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Prezentované názory predstavujú subjektívny 
pohľad prednášajúcich a nemôžu sa považovať 
za oficiálny názor ŠÚKL-u alebo jeho poradných 
orgánov.  



Predmet

• Čo je a Prečo je farmakovigilancia dôležitá

• Systém farmakovigilancie

• Subsystémy farmakovigilancie – obsahové a 
priestorové, lokálny systém a LQPPV

• ICSR, Edukačné materiály, Farmakovigilancia v 
registračnej dokumentácii



Nezahrnuté 

• Centralizovanými alebo harmonizovanými 
procedúrami ŠÚKL

– PRAC, PSUR (PSUSA), NUI, Signály, referály....

– PASS

• RMP – samostatná prednáška

• Inšpekcie SVP – samostatná prednáška



• Čo je a Prečo je farmakovigilancia dôležitá

• Systém farmakovigilancie

• Subsystémy farmakovigilancie – obsahové a 
priestorové, lokálny systém a LQPPV

• ICSR, Edukačné materiály, Farmakovigilancia v 
registračnej dokumentácii



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 a 

podpora bezpečného a 
efektívneho používania 
liekov

Školenie pracovníkov ŠÚKL 



Priemysel

• Výroba

• Povolenia na predaj

• Objem predaja

• Zisky

• Inovácie 

Kompetentná autorita

• Stanovenie podmienok

• Kontrola splnenia 
podmienok (zákonné a 
podzákonné)

• Nápravné opatrenia

Vedná oblasť farmakovigilancie



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.



Legislatívna požiadavka

Marcus Tullius Cicero

• Legum servi sumus ut liberi esse possimus.
Sme služobníci zákonov, aby sme boli slobodní

•

• Sme služobníci zákonov, aby boli pacienti 
chránení. 



• Prečo je farmakovigilancia dôležitá

• Systémy farmakovigilancie

• Subsystémy farmakovigilancie – obsahové a 
priestorové, lokálny systém a LQPPV

• ICSR, Edukačné materiály, Farmakovigilancia v 
registračnej dokumentácii



Systém farmakovigilancie
Systém, ktorý využívajú
držitelia povolení na uvedenie 
na trh a členské štáty pri 
plnení úloh a povinností, a 
zameraný na monitorovanie 
bezpečnosti povoleného lieku
a detekciu akejkoľvek zmeny v 
ich vyváženosti rizika a 
prínosu. 

ŠTRUKTÚRA

PROCES

VÝSLEDKY

Moduly GVP



Farmakovigilancia
Nie je (len)

• Hlásenia nežiaducich 
účinkov

• Posudzovanie rizika a 
prínosu

• Nárazová aktivita (PSUR, 
predĺženie...)

• Začína až po schválení 
registrácie

• Poregistračná kontrola

• Poistka pre nápravu 

• Všemocná

Je (aj)
• Multidisciplinárna činnosť

• Nástroj na využívanie 
nových informácií o lieku

• Priebežná činnosť

• Systematická činnosť

• Cieľavedomá činnosť

• Podceňovaná

• Obchádzaná 

Školenie pracovníkov ŠÚKL 



Požiadavky na systém - Moduly GVP

Školenie pracovníkov ŠÚKL 



• Prečo je farmakovigilancia dôležitá

• Systém farmakovigilancie

• Subsystémy farmakovigilancie – obsahové a 
priestorové, lokálny systém a LQPPV

• ICSR, Edukačné materiály, Farmakovigilancia v 
registračnej dokumentácii



Hierarchia usporiadania subsystémov 
a ich lokalizácia

• Vedenie a vrcholový manažment

• QPPV a lokalizácia aktivít a PSMF

• Činnosť centrály a miestnych zastúpení

– Rozdelenie povinností

– Vzájomné informovanie

– Súčinnosť

– Referovanie 

– Kontrola činností a Audit 



Miestne aktivity

• Farmakovigilancia sa týka všetkých štátov, v 
ktorých sa liek predáva / je registrovaný

– Zber údajov o nežiaducich účinkoch 

• Pacienti, lekári, miestna tlač, štúdie 

– Aktualizácia prostriedkov rutinnej 
farmakovigilancie – SmPC, PIL, obal

– Nadstavbová farmakovigilancia

• DHPC, edukačné materiály, PASS

– Kontakty s CA



LQPPV

• Úloha vedúceho pre danú oblasť a región 

– Vzdelanie v danej oblasti

– Prehľad o všetkých aktivitách a povinnostiach

– Vedenie ostatných zamestnancov

– Prispôsobovanie miestnym podmienkam 

– Spolupráca s CA 

– Komunikácia s pacientmi, zdrav. pracovníkmi



Nominovaná (kontaktná) osoba pre 
farmakovigilanciu 

• pôsobí na Slovensku, je súčasťou systému farmakovigilancie 
držiteľa 

• Má presne stanovené povinnosti 

• je náležite školená v problematike farmakovigilancie. 

• zabezpečuje kontakt medzi ŠÚKL - QPPV - držiteľom

• podieľa sa na 
– preverovaní údajov v hláseniach o podozrení na nežiaduce účinky 

(vrátane doplňujúcich údajov k hláseniam – follow-up), 

– príprave prekladov a rozposielaní DHPC, 

– príprave a poskytovaní edukačných materiálov 

– plnenie stanovených podmienok registrácie. 



Požiadavky na Lokálnu kontaktnú osobu

• Má byť schopná vykonávať poverené úlohy v danom 
regióne (štáte).

• Má mať adekvátny tréning vo farmakovigilancii, 
vzdelanie nie je predpísané, poznať SOP MaH

• Má mať kontakt na QPPV

• Má poznať lokálny jazyk a zdrav. systém

• Má mať dostupnosť odbornej expertízy (školenie vo 
farmakoviglancii)

• Môže zastávať aj iné funkcie napr. QPPV, osoby 
zodpovednej za registráciu



QPPV vs. Nominovaná osoba

QPPV

• Povinnosti sú presne 
stanovené  v smernici a v 
GVP

• Slúži ako jednotný 
kontaktný bod pre národné 
liekové agentúry a EMA na 
24/7 báze

• Má náhradníka

• Oznamovanie zmien je 
určené 

Nominovaná osoba

• Legislatívna požiadavka
– Kde sa nachádza?

• Povinnosti sú stanovené vo 
firemných dokumentoch a 
môžu byť rôzne

• Kontakt  
– kedy je dostupný?

– Ako v prípade nedostupnosti?



Aká náplň práce - príklady

• Príprava lokálnych SOP

• Prijímanie oznamov o podozreniach NÚ 

• Získavanie nových informácií o NÚ

• Školenie všetkých zamestnancov vo farmakovigilancii

• Sledovanie lokálnej literatúry  (vendori pri outsourcing)

• Príprava edukačných materiálov a riadenie ich distribúcie

• PASS, registre, podporné programy, výskum trhu

• Komunikácia s QPPV a CA 



Oznámenie kontaktnej osoby pre farmakovigilanciu na Slovensku 

alebo jej zmeny  

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 

lieku 

 

Nominovaná osoba  

Poštová adresa   

Telefón  

Mobil  

email  

fax  

Dátum od ktorého sa vykonáva táto funkcia  

Dátum podania oznámenia  

Ďalšie funkcie vykonávané pre držiteľa (doplniť áno/nie) 

Osoba zodpovedná za farmakovigilanciu (QPPV)  

Osoba zodpovedná za registráciu  

Osoba zodpovedná za kvalitu  

Osoba zodpovedná za prepustenie šarže  

Marketing, farmaceutický reprezentant  

Klinické skúšanie liekov  

Kategorizácia liekov  

Iné (vypísať)  

 



Potrebujeme LQPPV ak 
nemarketujeme?

• Nemarketujeme, teda nepotrebujeme

– Ale vyhlasujeme v 1.8.1, že všetko máme 
zabezpečené

• Ak začneme, budeme  mať všetko funkčné

– Ale to treba dopredu pripraviť

• Systém má byť pripravený už pri podávaní 
žiadosti

• LQPPV pred marketovaním



• Prečo je farmakovigilancia dôležitá

• Systém farmakovigilancie

• Subsystémy farmakovigilancie – obsahové a 
priestorové, lokálny systém a LQPPV

• ICSR, Edukačné materiály, Farmakovigilancia
v registračnej dokumentácii



Podozrenia na nežiaduce/vedľajšie 
účinky - ICSR

• Všetci zamestnanci majú byť zapojení

• Tracking systém

• Vzťah medzi LQPPV a centrálnou databankou

• Zabezpečený elektronický prenos

• Súčasný systém sa zmení







Medikačné chyby

aktivita1 aktivita2-n chyba pacient poškodenie

aktivita1 aktivita2-n chyba pacient poškodenie

aktivita1 aktivita2-n chyba pacient poškodenie

aktivita1 aktivita2-n chyba pacient poškodenie

X

X

chyby:



Trendy v hlásení NÚ

• Vzostup hlásení, lekári, MaH, pacienti

• Literárne zdroje – pravidelne nedostatky

– Neuvedený zdroj

• Hlásenia poantibiotických hnačiek

• Hlásenia výsledkov testov dermatológmi



Plán riadenia rizík

• Dôležitý nástroj, nielen legislatívna požiadavka

• Zhrnutie vlastností lieku

• Cesta, ako obmedzovať riziká 

• Transparentnosť pre verejnosť 

• Je o neho dostatočný záujem a využíva sa?



Opatrenia na 
minimalizáciu rizika

Dodatočná minimalizácia

• Edukačný program pre 
– Lekárov, farmaceutov

– Pacientov

• Algoritmus pre 
predpisovanie (checklist)

• Kontrolovaná dostupnosť 
lieku

• DHPC – urgentná informácia

• PPP – Program prevencie 
tehotenstva

Rutinná minimalizácia

• Spôsob výdaja

• Veľkosť balenia

• SmPC

• PIL

• Obal

• Pseudoefedrín

• Rekreačné drogy,

• Urgentná antikoncepcia







Edukačné materiály

• Ideál – jedno liečivo – jeden edukačný materiál
• Email: pavol.gibala@sukl.sk
• Predmet: (Liek/liečivo) edukačný materiál verzia
• Uvedené, kto to schválil a prečo.
• Prílohy

– Schválená verzia (anglická) - definitívna
– Správny preklad, národné údaje – wordový dokument
– Distribučný plán – cieľová skupina, kedy, ako

• V dostatočnom predstihu pred marketovaním.
• Rozdielne liečivá samostatne

mailto:pavol.gibala@sukl.sk


Spolupráca držiteľov = jednotný 
edukačný materiál – SARAP?

• Jednotná procedúra, napr. referal

• Totožné liečivo, obsah, grafická úprava

• Uvedenie jednotlivých držiteľov

• Jeden návrh, spoločný distribučný plán

• Jedna osoba na komunikáciu so ŠÚKL

• Vstup generika na trh 
– Nutnosť ďalšieho rovnakého materiálu pre ZP?

– Materiály pre pacienta?



Karta pre pacienta – ako?

• Prostredníctvom lekára
– Lekár má poučiť o liečbe

– Predpísané vyšetrenia, kontroly...

• Priložená k lieku
– Väčšia záruka, že ju pacient dostane ale chýba 

inštruktáž lekára

– Potreba prebalenia pri obsahovej zmene

• Poskytnutá lekárnikom 
– Chýba inštruktáž lekára

– Problém s logistikou



Plán distribúcie 

• Cieľová skupina (špecializácie), lokálne podmienky 

• Pred uvedením na trh

• Priama distribúcia
– Zisťovanie potreby, nespoliehať sa na lekára, že si vypýta 

materiály

– Dokumentovanie doručenia

• Emailová distribúcia
– Iba pre lekárov, lekárnikov, nie pacientov

– Potvrdenie o prijatí, otvorení dokumentu

• Webové stránky nenahrádzajú distribúciu



Určené pacientovi



M1.8.1 Súhrn systému 
farmakovigilancie

• Prehlásenie MAH na 5 
otázok pre všetky lieky 
/skupinu liekov

• Súčasť registračnej 
dokumentácie

• Potreba zvalidovať pri 
validácii registračnej 
dokumentácie

• My sa zaoberáme iba v 
prípade

– Posúdenia RMP

– Národné predĺženia

– Inšpekcii GVP ako 
podklad

Príklady chýb
- Podpis iba QPPV
- Prehlásenie existuje ale 
skutočnosť 
je iná



Predĺženie registrácie 
Farmakovigilačná dokumentácia
pri predĺžení

RMS

NAR

eCTD názov

1.8.1 Súhrn PSMF

1.8.2 RMP

2.5 Addendum
to Clinical
Overview

1.3 SPC

R/B 
profil

Nové údaje o účinnosti a 
bezpečnosti

Typy odporúčaní

Bez 
obmedzenia 

platnosti

Na 5 
rokov

Zamietnutie

Elektronicky



Školenie pracovníkov ŠÚKL 

Údaje z MCR, referenčný 

liek, hlavička posudku

Časti 1.8.1, 1.8.2, 2.5 

a SmPC z eCTD

Časť 1.8.1 – kontrola 

údajov

Databanka art. 57

Časť 1.8.2  - RMP

Časť 2.5 Addendum to 

Clinical overview

SmPC –

•Kontrola textu

•Kontrola s referenčným 

liekom 

•Zakomponovanie RMP, 

a časti 2.5 

Posudok 

Schéma predĺženia registrácie



Výzvy – MaH aj ŠÚKL

• Implementácia legislatívy

• E2B (R3) a nový systém zasielania ICSR

• Jednotné edukačné materiály na liečivo

• Elektronická komunikácia

• Sledovanie účinnosti farmakovigilancie

• Komunikácia s pacientmi

• Transparentnosť 

• Aktívny prístup k prevencii liekového poškodenia




