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NOVÉ PREDPISY 



Čo je farmakovigilancia? 

Farmakovigilancia, dohľad nad bezpečnosťou liekov  
• Veda a aktivity spojené s detekciou, posúdením, poznaním a 

prevenciou nežiaducich účinkov alebo iných liekových 
problémov.  
 

• V súlade s touto všeobecnou definíciou, cieľom 
farmakovigilancie je:  
– prevencia poškodenia z nežiaducich reakcií u ľudí vzniknuté z 

používania registrovaných liekov v rámci alebo mimo rámca registrácie 
alebo pri pracovnej expozícii a  

– podpora bezpečného a efektívneho používania liekov, hlavne pomocou 
včasných informácií o bezpečnosti liekov určených pacientom, 
zdravotníckym pracovníkov a verejnosti.  

 

Farmakovigilancia je teda aktivita podieľajúca sa na ochrane 
zdravia pacientov a verejného zdravia.  



Nová legislatíva - cieľ 

• najväčšia zmena v predpisoch regulujúcich humánne 
lieky od roku 1995 

• zvýšenie bezpečnosti pacientov a ochrana 
verejného zdravia prostredníctvom zlepšenia 
prevencie, detekcie a hodnotenia nežiaducich 
účinkov liekov 

• predpokladané zníženie počtu úmrtí ako dôsledok 
nežiaduceho účinku až do 5000 ročne 



Nová legislatíva - prostriedky 

• jasnejšie definované úlohy a povinnosti – pre liekové agentúry, 
držiteľov a ďalších zúčastnených 

• zjednodušenie procedúr, zníženie duplicitných aktivít 

• zníženie administratívnej záťaže 

• posilnenie systému na zber kvalitných údajov o bezpečnosti liekov 

• podpora vedeckého hodnotenia, ktoré sleduje nielen pomer 
prínosov a rizík liekov, ale aj opatrenia na zníženie rizika 

• väčšia spolupráca s pacientmi a zdravotníckymi pracovníkmi 

• podpora zverejňovania informácií pre verejnosť, zvýšená 
transparentnosť rozhodovacieho procesu 



Nové predpisy 

• EÚ: 

– Nariadenie EÚ č. 1235/2010 (od 2. júla 2012) 

– Smernica 2010/84/EÚ (od 21. júla 2012) 

 

– Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 520/2012 
(od 10. júla 2012, resp. od10. januára 2013 – pre určené časti) 

 

• SR: 

– Zákon 244/2012 Z.z. – novela Zákona 362/2011 
Z.z. (od 1. septembra 2012) 



POKYNY A ODPORÚČANIA 



Pokyny a odporúčania 

Before 

• Eudralex – Volume 9A 
Guidelines on 
Pharmacovigilance for 
Medicinal Products for 
Human Use  

After 

• Guidelines on good 
pharmacovigilance practices 
(GVP guidelines) 

– Správna farmakovigilančná 
prax 

– súbor odporúčaní pre 
vykonávanie 
farmakovigilancie v EÚ 

– týka sa držiteľov aj liekových 
agentúr 

– pripravované postupne 



Štruktúra Odporúčaní pre GVP 

• rozdelené do modulov 

• jeden modul – jeden postup vo farmakovigilancii 

• každý modul – 3 sekcie: 

– sekcia A – „Introduction“: právne, technické a odborné 
informácie súvisiace s postupom 

– sekcia B – „Structures and processes“: odporúčania 
založené na medzinárodne schválených alebo zaužívaných 
odborných a regulačných prístupoch, formátoch a 
štandardoch 

– sekcia C – „Operation of the EU network“: zameraná na 
prístupy, formáty a štandardy v EÚ 



Draft list of GVP Modules (EMA/500020/2012) 

GUIDANCE ON GOOD PHARMACOVIGILANCE PRACTICES (GVP)  

INTRODUCTION Legal Basis and Structure of Pharmacovigilance Guidance  
MODULE I  Pharmacovigilance Systems and their Quality Systems 
MODULE II   Pharmacovigilance System Master File 
MODULE III   Pharmacovigilance Inspections 
MODULE IV   Pharmacovigilance Audits  
MODULE V   Risk Management Systems  
MODULE VI   Management and Reporting of Adverse Reactions to Medicinal Products  
MODULE VII  Periodic Safety Update Report 
MODULE VIII  Post-Authorisation Safety Studies 
MODULE IX   Signal Management  
MODULE X   Additional Monitoring  
MODULE XI   Public Participation in Pharmacovigilance  
MODULE XII  Continuous Pharmacovigilance, Ongoing Benefit-Risk Evaluation, Regulatory Action 

  and Planning of Public Communication  
MODULE XIII  Incident Management (tbc)  
MODULE XIV  International Collaboration (tbc)  
MODULE XV  Safety Communication  
MODULE XVI  Tools, Educational Materials and Effectiveness Measurement for Risk Minimisation  

PRODUCT- AND POPULATION-SPECIFIC CONSIDERATIONS  

ANNEX I  DEFINITIONS  
ANNEX II   TERMINOLOGIES  
ANNEX III   TEMPLATES  
ANNEX IV   LIST OF INTERNATIONAL PHARMACOVIGILANCE GUIDANCE DOCUMENTS  
ANNEX V   LIST OF OTHER GUIDANCE DOCUMENTS 



Draft list of GVP Modules (EMA/500020/2012) 

GUIDANCE ON GOOD PHARMACOVIGILANCE PRACTICES (GVP)  

INTRODUCTION Legal Basis and Structure of Pharmacovigilance Guidance  
MODULE I  Pharmacovigilance Systems and their Quality Systems – Dr. Gibala, Dr. Fundárková 
MODULE II   Pharmacovigilance System Master File – Dr. Gibala, Dr. Fundárková 
MODULE III   Pharmacovigilance Inspections – Dr. Gibala 
MODULE IV   Pharmacovigilance Audits  
MODULE V   Risk Management Systems  
MODULE VI   Management and Reporting of Adverse Reactions to Medicinal Products  

  – Dr. Kamenská 
MODULE VII  Periodic Safety Update Report – Dr. Magálová 
MODULE VIII  Post-Authorisation Safety Studies – Dr. Gibala 
MODULE IX   Signal Management  
MODULE X   Additional Monitoring  
MODULE XI   Public Participation in Pharmacovigilance  
MODULE XII  Continuous Pharmacovigilance, Ongoing Benefit-Risk Evaluation, Regulatory Action 

  and Planning of Public Communication  
MODULE XIII  Incident Management (tbc)  
MODULE XIV  International Collaboration (tbc)  
MODULE XV  Safety Communication  
MODULE XVI  Tools, Educational Materials and Effectiveness Measurement for Risk Minimisation  

PRODUCT- AND POPULATION-SPECIFIC CONSIDERATIONS  

ANNEX I  DEFINITIONS  
ANNEX II   TERMINOLOGIES  
ANNEX III   TEMPLATES  
ANNEX IV   LIST OF INTERNATIONAL PHARMACOVIGILANCE GUIDANCE DOCUMENTS  
ANNEX V   LIST OF OTHER GUIDANCE DOCUMENTS 





Kde hľadať ďalšie pokyny? 

• www.ema.europa.eu (Regulatory  Human 
medicines  Pharmacovigilance) 

– odkazy na právne predpisy 

– GVP guidelines 

– implementačný plán nových predpisov 

– Otázky a odpovede EMA o prechodnom období 

– odkaz na Otázky a odpovede EK o prechodnom období 

– pokyny na predkladanie rôznych dokumentov 

– vzory dokumentov 

– odborné usmernenia 





Kde hľadať ďalšie pokyny? 

• www.sukl.sk/bezpecnost-liekov 

– prehľad európskych a slovenských právnych predpisov 

– aktualizované pokyny pre držiteľov podľa európskych 
a slovenských právnych predpisov – priebežne 
dopĺňané 

– Otázky a odpovede EMA o prechodnom období 
preložené do slovenčiny s komentármi pre Slovensko 

 





Kde hľadať ďalšie pokyny? 

• www.hma.eu/cmdh.html 

– Otázky a odpovede CMDh 

– odporúčania pre klasifikáciu zmien (zavedenie a zmeny 
súhrnu systému farmakovigilancie, zavedenie a zmeny 
RMP) 

– odporúčania pre predkladanie žiadostí o predĺženie 
registrácie liekov 

• www.hma.eu/80.html 

– informácie o PSUR Worksharingu, jeho ďalšom 
(ne)pokračovaní 

– termíny predkladania PSUR-ov, kým bude záväzný zoznam 
EURD 





PREHĽAD ZMIEN TÝKAJÚCICH SA 
DRŽITEĽOV 



• rozšírenie definície nežiaduceho účinku 
– pôvodná definícia: 

reakcia na liek, ktorá je škodlivá a nechcená a ktorá vznikla 
po podaní lieku v dávkach bežne používaných na 
profylaxiu, diagnostiku alebo liečbu chorôb alebo na 
obnovenie, úpravu alebo zmenu fyziologických funkcií 

–nová definícia:  

reakcia na liek, ktorá je škodlivá a 
nechcená 

Prehľad zmien – novinky (1) 



Prehľad zmien – novinky (2) 

• additional monitoring + black symbol 

• výzva na hlásenie nežiaducich účinkov v textoch 
SmPC a PIL s možnosťami hlásenia – postupné 
zavedenie nových QRD templátov 

• povinnosť zaevidovať liek registrovaný kdekoľvek v 
EÚ do EudraVigilance a v prípade potreby 
aktualizovať predložené údaje (Art. 57(2)) 

 



Prehľad zmien – nová registrácia 

Before 

• Detailed description of the 
pharmacovigilance system 
(DDPS) – súhrn systému 
farmakovigilancie – Modul 
1.8.1 

• RMP – len u niektorých 
liekov – podľa potreby 
(identifikované riziká, 
potenciálne riziká, málo 
údajov z KS) – Modul 1.8.2 

After 

• Pharmacovigilance system 
master file (PSMF), 
predkladá sa len súhrn 
systému farmakovigilancie – 
Modul 1.8.1 

• RMP povinný pre všetky 
novoregistrované lieky 
(okrem tradičných 
rastlinných liekov a 
homeopatík) – Modul 1.8.2 



Before 

• žiadosť najneskôr 6 
mesiacov pred ukončením 
platnosti 

• PSUR ako príloha k žiadosti 

After 

• žiadosť najneskôr 9 
mesiacov pred ukončením 
platnosti 

• vyhodnotenie rizika, 
prínosu, pomer prínosu a 
rizika 

• pri predĺžení je potrebné 
zaviesť súhrn systému 
farmakovigilancie (pre lieky 
s aj bez DDPS) 

Prehľad zmien – predĺženie registrácie 



Predĺženie registrácie – odporúčania – CAPs 
Guideline on the processing of renewals in the centralised procedure 

(EMEA/CHMP/2990/00 Rev.4, účinnosť od 2. júla 2012) 



Predĺženie registrácie – odporúčania – MRP/DCP 
CMDh Best Practice Guide on the processing of renewals in the 

MRP/DCP - draft revision 7 (April 2012) [Tracked version] 

 



Predĺženie registrácie – odporúčania – MRP/DCP 
CMDh Best Practice Guide on the processing of renewals in the 

MRP/DCP (September 2012) [Tracked version] 

 

 



Before 

• PSUR 
– povinné pre všetky lieky 

 

– termíny predkladania – od 
dátumu registrácie 

 

• hlásenie nežiaducich 
účinkov 
– iba závažné NÚ 

– členským štátom 

After 

• PSUR 
– vybrané skupiny liekov 

výnimka z predkladania 

– nový formát a obsah 

– termíny predkladania – EURD 

 

• hlásenie nežiaducich 
účinkov 
– závažné aj nezávažné NÚ 

– iba do EudraVigilance 

Prehľad zmien – povinnosti držiteľa po registrácii 



PRECHODNÉ OBDOBIE 



Prechodné obdobie – odporúčania, 
obsah a formát dokumentov 

• GVP guidelines: 
– postupný prechod z Vol. 9A na GVP guidelines 
– v oblasti, pre ktorú ešte nie je zverejnené schválené znenie 

GVP modulu, sa postupuje podľa Vol. 9A 

 

• Formát a obsah PSUR, RMP, PASS: 

– Vykonávacie nariadenie – od 10. januára 2013 

– GVP moduly sú už schválené a platné 



„Technické“ prechodné obdobie 

• do vyhlásenia plnej funkčnosti databáz: 

– podozrenia na nežiaduce účinky: 

• zasielanie ICSRs priamo a iba do EudraVigilance – dátum 
vyhlásenia plnej funkčnosti + 6 mesiacov 

• dovtedy – jednotlivým MSs podľa požiadaviek uvedených v 
GVP VI a na stránke EMA (EMA/321386/2012) 

– PSUR-y: 

• predkladanie PSUR-ov iba prostredníctvom úložiska – dátum 
vyhlásenia plnej funkčnosti + 12 mesiacov 

• dovtedy – MAH predkladá liekovej agentúre každého MS, 
kde je liek registrovaný, podľa požiadaviek na stránke EMA 
(EMA/413951/2012) 



„Termínové“ prechodné obdobie 

• PSMF a súhrn systému farmakovigilancie – doplnenie pre lieky 
registrované pred 2./21. júlom 2012: 
– so žiadosťou o predĺženie registrácie lieku 

– do 2./21. júla 2015 

• PASS – požiadavky zavedené Smernicou: 
– iba pre štúdie, ktoré začali po 2./21. júli 2012 

• termíny predkladania PSUR-ov - liečivo na zozname EURD: 
– zoznam EURD a všetky jeho zmeny nadobúdajú účinnosť  

6 mesiacov po zverejnení 

– predpokladaný dátum zverejnenia/účinnosti:  
1. október 2012/1. apríl 2013 



 

Ďakujem za pozornosť 

www.sukl.sk/bezpecnost-liekov 
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