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• Ciele farmakovigilancie

• Čo sa zmenilo za posledné obdobie

• Čo sa má ešte zmeniť

• Čo sa očakáva od držiteľa

• Aké sú plány ŠÚKL

• Kde nájsť informácie o farmakoviglancii



Niekedy je 

treba zmeniť 

svoje postoje 

a venovať sa 

ochrane



Farmakovigilancia

Vedná oblasť a aktivity spojené s 

detekciou, posúdením, poznaním a 

prevenciou nežiaducich účinkov liekov alebo 

iných liekových problémov

Cieľ:

prevencia poškodenia z nežiaducich reakcií

podpora bezpečného a efektívneho 

používania liekov 



Nové požiadavky? 

• Monitorovanie NU od roku 1978

• CIOMS I – X od roku 1990

• ICH E2a – E2f od roku 1994

• Smernica 2001/83/EC

• Eudralex Vol. 9a - 2008

• Smernica 2010/84

• GVP Guidelines od r. 2012
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Princípy správnej praxe 

farmakovigilancie
Musia byť splnené potreby pacientov, zdravotníckych pracovníkov a verejnosti 

ohľadne bezpečnosti liekov

Vrchný manažment má mať vedúcu úlohu v implementácii systému kvality a 
motivácii zamestnancov ohľadne cieľov kvality.

Všetci pracovníci v organizácii majú byť zapojení do podpory systému 
farmakovigilancie

Všetci pracovníci v celej organizácii majú byť zaangažovaní v kontinuálnom 
zlepšovaní podľa cyklu kvality

Zdroje a úlohy majú byť organizované ako štruktúry a procesy takým spôsobom, 
že budú podporovať proaktívne, primerane k riziku, kontinuálne a integrované 
vykonávanie farmakovigilancie.

Musia sa získať všetky dostupné dôkazy o pomere prínosov a rizík lieku a všetky 
relevantné aspekty, ktoré môžu ovplyvňovať tento pomer a použitie lieku, sa 
majú použiť pri rozhodovacom procese.

Dobrá kooperácia medzi MAH, CA,  lekárskymi organizáciami, pacientmi, ZP a 
ostatnými skupinami v súlade s právnymi predpismi.



Farmakovigilancia

• Predklinická fáza

• Klinická fáza

– SUSAR, DSUR

• Peri-registračná fáza

– Clinical overview, RMP, SmPC, PIL, 

podmienky registrácie, farmakovigilačný 

systém držiteľa

• Postregistračná fáza

– ICSR, PASS, PSUR, DHPC, signály, referályú
d
a
je



Účastníci 

farmakovigilancie
• Okrem tradične uvádzaných osôb 

(zákonodarcovia, média, poskytovatelia 

zdrav. Starostlivosti, poisťovní, pacientov 

atď.)

aj

• Všetci zamestnanci spoločnosti

• Všetci zamestnanci ŠÚKL



Význam

farmakovigilancie rastie

• Liekové poškodenia neubúdajú

• Lieky sa zneužívajú, falšujú, 

chybne používajú atď.

• Nové lieky vyžadujúce so špeciálnymi 

požiadavkami  

• Nové postupy v registrácii liekov

• Mení sa postoj verejnosti k liekom
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Nové prístupy k 

registrácii liekov

• „normálna“ registrácia

• Podmienečná registrácia

• Adaptívny prístup k registrácii

• Dostupnosť lieku pred jeho registráciou

– Compassionate use 
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Adaptívny prístup k 

registrácii



Adaptívny prístup k 

registrácii



Sú staršie lieky bez 

problémov?
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Pokroky 2012 - 2015

• Spresnenie legislatívnych požiadaviek

• Príprava modulov Správnej 

farmakoviglačnej praxe

• Vznik nových templátov

• Zavedenie Čierneho trojuholníka

• Publikovanie súhrnov RMP

• Činnosť PRAC rozšírená



Čo sa ešte má zmeniť

• Sfunkčniť Repozitár PSUR

• Zaviesť vyhľadávanie z hlavných 

literárnych zdrojov

• Sfunkčniť EÚ register  PASS štúdií

• Zabezpečiť plnú funkčnosť Eudravigilance

Zabezpečí sa tým zjednodušenie 

farmakovigilancie



Literárne zdroje
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EÚ - legislatíva

• Nariadenie 726/2004

– Nariadenie EÚ č. 1235/2010 od 2.7.2012

– Nariadenie EÚ č. 1027/2012 od 3.6.2013

• Smernica 2001/83/EÚ

– Smernica 2010/84/EÚ od 21.7.2012

• Smernica 2012/26/EÚ od 28.10. 2013

• Vykonávacie nariadenie Komisie 520/2012 

od 10. 7. 2012 resp. 10.1.2013

• Vykonávacie nariadenie Komisie 198/2013 

od marec 2013



SR legislatíva

• Nariadenia a vykonávacie nariadenia EÚ  

• Zákon č. 362/2011 Z.z.

– Zákon 244/2012 Z.z. od 1.9.2012

– Zákon 220/2013 Z.z. od 28.10.2013

• Správna farmakovigilančná prax









Držiteľ registrácie humánneho lieku

a. vedie a na požiadanie sprístupní hlavnú zložku systému dohľadu nad bezpečnosťou 

humánnych liekov,

b. zavedie, spravuje a prevádzkuje systém riadenia rizík pre každý humánny liek,

c. monitoruje výsledky opatrení na minimalizáciu rizík, ktoré sú súčasťou plánu riadenia 

rizík alebo ktoré sú určené ako podmienky registrácie humánneho lieku podľa § 53 

ods. 5 až 7 a 10,

d. zisťuje, či sa nevyskytli nové riziká alebo či sa riziká nezmenili, alebo či nedošlo k 

zmenám vyváženosti rizík a prínosu humánnych liekov,

e. monitoruje údaje dohľadu nad bezpečnosťou humánnych liekov a na základe týchto 

zistení aktualizuje systém riadenia rizík.

• § 68 ods. 13) zákona č. 362/2011 Z.z.
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Čo sa očakáva od 

držiteľa
• Mať systém farmakovigilancie

– Vymenovanú QPPV a jej back up 

zodpovednú za systém a vytvárajúcu ho

• Mať popísané postupy (SOP) pre 

farmakovigilanciu

• Mať celkový popis systému - PSMF



Čo je systém?

1. (účelný) spôsob usporiadania nejakého celku, 

sústava: školský, mzdový s.;

parlamentný s.; informačný s.;

kapitalistický, socialistický spoločenský s. polit.-

ekon. formácia; zaviesť do práce s.

2. súbor prvkov spätých istými (vymedzenými) 

vzťahmi, sústava: jazykový s.;

chladiaci s.; nervový s.;

Systém je to, čo odlišuje profesionála od amatéra.
The Rotarian. july 1943



Vlastnosti systému

• Štruktúra

• Vzájomné vzťahy medzi elementmi 

(komponentmi) systému/subsystémami

• Vstupy – Procesy - Výsledky, výstupy

• Ohraničenie

Zatvorené – otvorené

Deterministické – stochastické

Statické - dynamické

Spojité – diskrétne - kombinované

Tvrdé - mäkké



• A system is the combination of people, 

processes, procedures and technology 

used to accomplish a set of functions.

• The technology used, be in paper, 

computer, a hybrid of paer and computer 

or other, is not a defining factor.

Good Pharmacovigilance Practice Guide, 2009



• A computer  system is the combination of 

people, processes, procedures, computer 

network, hardwere and softwere used to 

accomplich a set of functions.

• As such, computer systems are a subset 

of all systems.

Good Pharmacovigilance Practice Guide, 2009



• Standard Operating Procedure (SOP) 

(Štandardné pracovné postupy) 

– jasne definované pracovné inštrukcie 

používané v procese. 
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Manažment rizík

• Získavanie údajov

• Posudzovanie získaných údajov

• Návrh opatrení na minimalizáciu  

identifikovaných rizík 

• Vykonávanie opatrení

• Kontrola účinnosti opatrení
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Jeden odborník na všetko?

• Zavedenie systému farmakovigilancie

• Získavanie údajov a ich manažovanie

• Posúdenie ICSR, signálov, prínosov a rizík

• Príprava dokumentov podľa požiadaviek

• Komunikácia rizika

• Plánovanie farmakovigilancie

• Atď. 
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Aké sú plány ŠÚKL

• Posilniť personálne zázemie pre

– Inšpekcie 

– Posudky 

– Spoluúčasť pri činnosti PRAC

• Štandardizovať vnútorné postupy

• Využitie možnosti počítačových systémov

– Webový formulár hlásenia podozrení na NUL

– Webový formulár na oznámenie LQPPV



Spoznáme len tie veci, ktoré 
si skrotíme, - povedala Líška. 

Čo znamená skrotiť?- spýtal sa 
Malý princ.

Je to už takmer zabudnutá vec, 
- povedala Líška. Znamená to 
vytvoriť putá.

Zbohom, - povedala Líška. – Tu 
je moje tajomstvo. Je veľmi 
jednoduché: dobre vidíme 
iba srdcom. To hlavné je 
očiam neviditeľné.




