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• Novinky v legislatíve 

• Časté otázky 

• Oznamovanie zmien v registrácii 

• Čierny trojuholník 

• DHPC 

• Inšpekcie systému farmakovigilancie 



Farmakovigilancia 

Vedná oblasť a aktivity spojené s 

detekciou, posúdením, poznaním a 

prevenciou nežiaducich účinkov alebo iných 

liekových problémov 

Cieľ: 

prevencia poškodenia z nežiaducich reakcií 

podpora bezpečného a efektívneho 

používania liekov  



Farmakovigilancia 

• Predklinická 

• Klinická 

– SUSAR, DSUR 

• Peri-registračná 

– SmPC, PIL, RMP, podmienky registrácie, 

farmakovigilačný systém 

• Postregistračná 

– ICSR, PASS, PSUR, DHPC, signály, referály 

• Akademická  

 



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 
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Novela 220/2013 Z.z. 

§ 60 ods. 1 p. i) oznamovať štátnemu ústavu 

1. po registrácii humánneho lieku dátum uvedenia na trh Slovenskej republiky 

každej povolenej veľkosti balenia humánneho lieku,  

2. dočasné prerušenie alebo skončenie dodávania humánneho lieku na trh 

Slovenskej republiky s uvedením dôvodov najmenej dva mesiace pred 

zamýšľaným prerušením alebo skončením dodávania,  

3. každé pozastavenie alebo zrušenie registrácie humánneho lieku vydané v 

inom štáte,  

§ 60 ods.2) Ak držiteľ registrácie humánneho lieku pozastaví alebo stiahne humánny liek 

z trhu z dôvodu jeho kvality, účinnosti alebo bezpečnosti alebo dôvodu, ktorý je 

uvedený v § 56 ods.1, je povinný bezodkladne oznámiť štátnemu ústavu, dotknutým 

príslušným orgánom členských štátov a agentúre dôvody na prijatie tohto opatrenia; 

táto povinnosť sa vzťahuje aj na pozastavenie alebo stiahnutie humánneho lieku z trhu 

tretieho štátu z dôvodu jeho kvality, účinnosti alebo bezpečnosti alebo z dôvodu 

uvedenom v § 56 ods. 1. 

 





Novela 220/2013 Z.z. 

§ 60 ods. 1 p. i) oznamovať štátnemu ústavu 

1. po registrácii humánneho lieku dátum uvedenia na trh Slovenskej republiky 

každej povolenej veľkosti balenia humánneho lieku,  

2. dočasné prerušenie alebo skončenie dodávania humánneho lieku na trh 

Slovenskej republiky s uvedením dôvodov najmenej dva mesiace pred 

zamýšľaným prerušením alebo skončením dodávania,  

3. každé pozastavenie alebo zrušenie registrácie humánneho lieku vydané v 

inom štáte,  

§ 60 ods.2) Ak držiteľ registrácie humánneho lieku pozastaví alebo stiahne humánny liek 

z trhu z dôvodu jeho kvality, účinnosti alebo bezpečnosti alebo dôvodu, ktorý je 

uvedený v § 56 ods.1, je povinný bezodkladne oznámiť štátnemu ústavu, dotknutým 

príslušným orgánom členských štátov a agentúre dôvody na prijatie tohto opatrenia; 

táto povinnosť sa vzťahuje aj na pozastavenie alebo stiahnutie humánneho lieku z trhu 

tretieho štátu z dôvodu jeho kvality, účinnosti alebo bezpečnosti alebo z dôvodu 

uvedenom v § 56 ods. 1. 

 



Oznámenia EMA+ 

členské štáty 
• Pozastavenie uvádzania na trh  

• Žiadosť o zrušenie registrácie 

• Nepodanie žiadosti o predĺženie 

• Stiahnutie z trhu 

Aj z tretích štátov 

 



Ak sú tieto dôvody 

• Liek je škodlivý; 

• Liek nemá liečebný účinok; 

• Nepriaznivý pomer prínosov a rizík; 

• Kvantitatívne alebo kvalitatívne zloženie 

lieku nie je deklarované; 

• Zistené problémy pri výrobe alebo nálezy 

z inšpekcie. 

 









Ako oznamovať? 

Sprievodný list + vyplnený formulár 

• EMA  

withdrawnproducts@ema.europa.eu 

 

• ŠÚKL ak sa týka Slovenska 

sk-h.withdrawn-products@sk-h.eudra.org  

 

• Zoznam bude na stránke EMA od 2014 
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Referaly 

• Art. 107i – automaticky pri pozastavení 

alebo zrušení registrácie z dôvodov 

bezpečnosti 

• Nové kontraindikácie, obmedzenia v 

používaní, ak nie sú naliehavé – 

Koordinačná skupina CMDh.  

• Art. 31 Možnosť pozastaviť používanie 

lieku počas procedúry až do ukončenia 

referálu.  







Čierny trojuholník 

• Nové lieky 

– Označenie ihneď od začiatku uvedenia na trh 

• Staré lieky 

– Potreba schváliť nové SmPC a PIL 

– Potreba začať vyrábať nové šarže po novom.  

– Potreba preznačiť balenia na trhu. 



Označenie v iných 

dokumentoch 
• Povinnosť nie je nikde uvedená  

• V propagačných materiáloch pre ZP sa 

majú uvádzať všetky dôležité informácie 

– Teda aj informácia o dodatočnom 

monitorovaní 

• Edukačné materiály pre ZP a pacientov 





Priama komunikácia so 

zdravotníckymi pracovníkmi 

– Upozornenie na riziko alebo na novú 

skutočnosť v používaní lieku 

• Oznámenia zmien v registrácii (pozastavenie, 

zrušenie) 

• V spojení so zmenami v SmPC, PIL 

• Obmedzenia výroby vedúce k zmenám liečby 

• Nové poznatky o chýbajúcej účinnosti, rizikách, 

nesprávnom používaní 

– Špecifický pre liečivo alebo skupinu  

– Cielene sa zasiela príslušnej skupine ZP 



DHPC nie sú 

• Oznámenie registrácie nového lieku 

• Firemná tlačová správa 

• List propagačného charakteru 

• Cenové ponuky, kategorizácia lieku  

• Oznámenia o sťahovaní lieku zasielané 

lekárňam alebo distribútorom a iná krízová 

komunikácia 

• Odpovede na dotazy pacientov, lekárov 

 





Trendy DHPC 

 

 

 

 

 

 

• Priemerne 3 za mesiac 

Rok Počet 

2009 12 

2010 30 

2011 36 

2012 37 

2013 Október 34 
 



Otázky 

• Oznámenia zmien v registrácii 

(pozastavenie, zrušenie) 

– Pred záväzným rozhodnutím alebo po?  

• V spojení so zmenami v SmPC, PIL 

– Pred schválením prekladov? Často príloha. 

• Pre každý liek zvlášť alebo spoločne?  

– Stačí jeden podpis 

– Údaje o liekoch a adresy v prílohe 

 



Komu zasielať DHPC 

Vychádza sa z komunikačného plánu 

• Príslušní špecialisti (podľa národných 

zvyklostí) 

• Lekárne (nemocničné, verejné) 

Vhodné tiež 

• Hlavný odborník /odborníci 

• Odborná spoločnosť  

 





Systémy 

farmakovigilancie  
• Každý držiteľ má mať systém 

farmakovigilancie 

• Spravuje ho kvalifikovaná osoba 

• Majú sa zapojiť všetci zamestnanci 

• Súčasť všetkých kontraktov 

• Audity systému 

 

• Bezpečnosť pacientov má stáť nad 

komerciou? 



Kto je povinný vytvoriť 

systém 
• Držiteľ pre každý svoj liek 

• Národná lieková agentúra 

– Lieky národné, MRP/DCP, centralizované  

– Držitelia, ich činnosť, systémy 

• Európska lieková agentúra (EMA) 

– Centralizované lieky 

– Referály 

– Spoločné projekty (PSUR, Inšpekcie) 



Lokalizácia hlavného 

súboru 
• Miesto, kde je dostupný 

• EÚ, Nórsko, Island, Lichtenštajnsko 

• V mieste aktivít farmakovigilancie 

  alebo 

• V mieste pôsobenia QPPV 

• Miesto lokalizácie uviesť v XEVMPD 



Držitelia so sídlom na 

Slovensku 

 

 

 

 

 

 
* Niektorí majú lieky zaregistrované viacerými 

spôsobmi 

 

 

Typ registrácie Držitelia Lieky 

Centralizovaná 0 0 

DCP 29 144 

Národná 53 565 

MRP 25 216 

Spolu 65* 925 
 



Inšpekcie systému 

farmakovigilancie 

• Inšpekcia celého systému 

– V mieste lokalizácie hlavného súboru 

– Predinšpekcia, konzultácia   

• Čiastková inšpekcia 

• Inšpekcia lokálneho zastúpenia 

• Dostupnosť systému do 7 dní. 

• Inšpekcia oznámená, neoznámená 

 



Prioritizácia inšpekcií 

• Typ registrácie 

– Centrálne registrované lieky 

– DCP/MRP 

– Národne registrácie 

• Registračná aktivita 

• Počet registrovaných liekov 

• Lieky s dodatočnou farmakovigilanciou 

• Typ liekov (nové, biologické...) 



Priebeh inšpekcie 

• Oznámenie inšpekcie 

• Inšpekcia v mieste výkonu činnosti 

• Predbežná správa z inšpekcie 

• Pripomienky inšpektovaného  

• Záverečná správa z inšpekcie 

•         Plán nápravných opatrení 

•         aký vplyv na pomer rizika a prínosu 



Čo považujeme za 

dôležité 
• QPPV, jeho zástup, medicínska expertíza 

• Spracovanie hlásení a sledovanie 

literatúry 

• Zmluvy s partnermi 

• Plán školenia personálu 

• Manažment kvality a audity 
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