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Farmakovigilancia: pilier bezpecnej
farmakoterapie a jej vyznam v klinickej praxi

Monika Las$anova, Jana Tisoriova, Daniel Lutz
Ustav farmakoldgie a klinickej farmakolégie LF UK, Bratislava

Farmakovigilancia (PhV) predstavuje v suc¢asnej medicine kltu¢ovy proces dohladu
nad bezpecnostou liekov po ich uvedeni na trh. Podla definicie Svetovej zdravot-
nickej organizacie (WHO) ide o vedu a ¢innosti zamerané na detekciu, hodnotenie,
poznanie a prevenciu neziaducich ucinkov liekov. Hlavnym poslanim systému je
maximalizacia terapeutickych prinosov a minimalizacia rizik pre pacienta. Clanok
analyzuje metody identifikacie rizik v klinickej praxi, predovsetkym pasivnu farma-
kovigilanciu, zalozenu na spontannych hlaseniach, ako aj aktivne a stimulované
formy monitoringu. Praca vychadza zo slovenského regulacného rdmca a praxe,
zdéraznuje Glohu Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) ako narodnej autority
Slovenskej republiky integrovanej do medzinarodnych sieti pod zastitou Eurépskej
liekovej agentury a WHO. Globalny pristup k PhV, ktory vyuziva analyzu dat z redInej
praxe (Real-World Data), umoziiuje v€asnu detekciu zriedkavych rizik a prijimanie
regula¢nych opatreni vratane deregistracie rizikovych lie¢iv. Funkény systém far-
makovigilancie je nevyhnutnym predpokladom bezpecného pouzivania liekov
a budovania dévery verejnosti vo farmakoterapiu.

Klacové slova: farmakovigilancia, neziaduce ucinky liekov, bezpec¢nost pacienta,
SUKL, EMA, spontanne hlasenia.

Pharmacovigilance: a pillar of safe pharmacotherapy and its importance
in clinical practice

Pharmacovigilance (PhV) represents a key process in modern medicine for monitoring
drug safety following market authorization. As defined by the World Health Orga-
nization (WHO), it encompasses the science and activities related to the detection,
assessment, understanding, and prevention of adverse drug reactions (ADRs). The
primary mission of the system is to maximize therapeutic benefits while minimizing
risks to patients. This article analyses risk identification methods in clinical practice,
focusing on passive pharmacovigilance based on spontaneous reporting, as well
as active and stimulated monitoring. This study is based on the Slovak regulatory
framework and practice, and highlights the role of the State Institute for Drug
Control (SUKL) as the national authority of the Slovak Republic, integrated into
international networks under the auspices of the European Medicines Agency and
the WHO. A global approach to PhV, utilizing Real-World Data analysis, facilitates
the early detection of rare risks and the implementation of regulatory measures,
including the withdrawal of high-risk drugs. An effective pharmacovigilance system
is an essential prerequisite for the safe use of medicines and for building public trust
in pharmacotherapy.

Key words: pharmacovigilance, adverse drug reactions, patient safety, SUKL, EMA,
spontaneous reporting.
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AKOTERAPIE A JEJ

Uvod

Farmakovigilancia (PhV) predstavuje
v sticasnej medicine klucovy proces dohla-
du nad bezpecnostou liekov po ich uvedeni
na trh. V slovencine pojem etablovany aj ako
farmakobdelost definuje Svetova zdravot-
nicka organizacia (WHO) nasledovne: ,veda
a c¢innosti suvisiace s detekciou, hodnotenim,
poznanim a prevenciou nezZiaducich ucinkov
alebo akychkolvek inych problémov suvisiacich
s liekmi” (1, 2). Ide o funkciu verejného zdra-
votnictva nevyhnutnu pre racionélne a na-
kladovo efektivne pouzivanie liekov pocas
celého ich Zivotného cyklu. Systém prepdja
vyrobcu a regulatora cez poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti az po samotného
pacienta (1, 3).

Ciele a klucové prvky

farmakovigilancie
Hlavnym poslanim PhV je maximalizacia

prinosov a minimalizacia rizik liecby, pricom eu-

ropska legislativa a WHO jej definuju tieto ciele:

B ZlepSenie bezpeclnosti pacientov a ve-
rejného zdravia v suvislosti s pouzivanim
liekov.

B Vcasna detekcia a oznamovanie problé-
mov suvisiacich s farmakoterapiou.

B Prispevok k hodnoteniu pomeru prinosu
a rizika liekov.

B Podpora edukacie, klinickej odbornej
pripravy a ucinnej komunikacie s verej-

nostou.

Proces sa opiera o styri klucové piliere:
detekciu (zber dat), hodnotenie (overova-
nie kauzality), poznanie (pochopenie pricin)
a prevenciu (opatrenia na znizenie vyskytu
neziaducich ucinkov) (1, 2, 3).

Metody identifikacie rizik

a legislativny ramec
V klinickej praxi sa vyuzivaju tri zdkladné

pristupy k monitorovaniu bezpecnosti liekov.

B Pasivnafarmakovigilancia (spontanne
hlasenia). Predstavuje zédkladny kamen
post-marketingového sledovania bezpec¢-
nosti liekov. Zakon o lieku 362/2011 Z. z.
definuje ,NeZiaduci a¢inok humanneho
lieku ako reakciu na huménny liek, ktora je
Skodlivd a nechcend.” a ,Zavazny nezia-
duci u€¢inok humanneho lieku ako kazdy
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neziaduci G¢inok (NU) huméanneho lieku,
ktory spésobuje smrt, ohrozuje zivot ¢lo-
veka, vyzaduje Ustavnu starostlivost, jej
predizenie, vyvolava zdravotné postih-
nutie alebo ma za nasledok trvalu alebo
zévaznu funkénu neschopnost ¢loveka,
alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou
(kongenitdlna anomalia) alebo znetvo-
renim (malformacia).” Zakon nariaduje
zdravotnickym pracovnikom (ZP) hlasit
podozrenia na NU, pricom vytvéra silny
tlak na prioritizéciu a rychlost hlaseni za-
vaznych NU. Zavazny NU je ZP povinny
hlasit ihned, najneskér do 24 - 48 hodin
od momentu, ked sa o nom dozvedel,
a taktiez ma zodpovednost za nasledné
sledovanie pacienta. V pripade vyzia-
dania od SUKL-u alebo drzitela rozhod-
nutia o registracii ma povinnost dolozit
dokumentaciu a dodato¢né informacie.
Kvalitne vyplnené hlasenie o podozreni
na NU predstavuje zakladny informac-
ny zdroj pre proces hodnotenia pomeru
prinosov a rizik lieku, ufah¢uje a urychlu-
je pracu danej liekovej agentury. ZP pri
hlaseni NU nemusi dokazovat kauzélnu
suvislost medzi podanym liekom a nezi-
aducou reakciou, na iniciovanie hlasenia
je postacujuce dévodné klinické podo-
zrenie. Expertné posudenie pric¢innej
suvislosti (kauzality) a nésledné vyhod-
notenie miery rizika prinalezi vyhradne re-
gulagnym organom (SUKL, EMA). Moznost
hlasit podozrenia na NU maju aj samot-
ni pacienti (tzv. consumer reporting), ¢o
predstavuje moderny prvok vo PhV, v EU
legislative ukotveny od roku 2012. Pacient
prindsa do systému PhV subjektivnu kvali-
tu Zivota (patient-reported outcomes) a tie-
to hlasenia predstavuju nenahraditelny
komplementarny zdroj dat. Ich pridana
hodnota spociva v detailnom opise vply-
vu lie¢by na kvalitu zivota a v zachyteni
subjektivnych symptémov, ktoré mozu
v klinickom prostredi zostat nepovsim-
nuté. Integracia oboch typov hldseni
umoznuje regula¢nym organom ziskat
holisticky pohlad na bezpecnostny profil
lieciva v readlnej praxi. Farmaceutické spo-
lo¢nosti a narodné liekové agentury maju
od roku 2017 povinnost zasielat zavaz-
né i nezavazné hlasenia o NU priamo do
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databdzy EudraVigilance. Tieto hlasenia
umoziuju rychle rozpoznanie novych
signalov, najma u rizikovych skupin, ako
su deti, seniori ¢i tehotné zeny. Napriek
jednoznacnej opodstatnenosti a délezi-
tosti maju spontanne hldsenia aj svoje
limity, ku ktorym patri predovietkym
podhlasenost (under-reporting) - odha-
duje sa, Ze v praxi je hlasenych len 1% az
10 % vietkych skutoc¢ne sa vyskytujucich
NU, dalej selektivnost hlaseni (reporting
bias) & nemoznost vypoctu incidencie NU
v populdcii, premenliva kvalita dat (mi-
ssing data), ako aj medidlny vplyv, ¢o tiez
moéze umelo skreslit Statistické analyzy.

m Aktivna farmakovigilancia. Cielené
monitorovanie pacientov alebo systé-
mov s cielom identifikovat nové, zriedkavé
alebo zavazné NU v postregistra¢nej faze
prostrednictvom klinického hodnotenia,
neintervenénymi Studiami, Prescription
Event Monitoring registrami, dotaznikmi
pacientov a podobne.

B Stimulované hlasenia. Vyskyt najma
v specifickych situaciach, napr. pri pande-
mickej o¢kovacej kampani pocas Covid-19
vroku 2021 vzrastol pocet hlaseni SUKL-u az
patnasobne (3,4, 5, 6,7, 8).

Jednotny rdmec EU tvori Spravna far-
makovigilanéna prax (GVP), teda subor
usmerneni vypracovanych na ulahcenie vy-
konu farmakovigilancie v EU, pripravenych
na zaklade ¢l. 108a(a) smernice 2001/83/ES
Eurépskou liekovou agenturou (EMA), ktora
bola neskor upravend smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2010/84/EU. GVP zahffa
postupy a opatrenia na sledovanie a hodnote-
nie bezpecnosti liekov registrovanych cezEMA
alebo na Statnych urovniach po ich uvedeni
na trh (3, 9, 10). Na Slovensku je implemen-
tovana zakonom €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov v § 68 Vseobecné
ustanovenia o dohlade nad bezpecnostou
humannych liekov (3, 5).

Intenzivhe monitorovanie
a ,Cierny trojuholnik” (V)

Od roku 2013 st vybrané lieky v EU ozna-
¢ované obratenym ciernym trojuholnikom
s textom: ,Tento liek je predmetom dalsSieho
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monitorovania.” Povinnost vyplyva z naria-

denia 2010/1235/EU a smernice 2010/84/EU

na SR transponovanych zakonom ¢. 244/2012

Z. z. Daldie podmienky stanovilo vykonava-

cie nariadenie Europskej komisie ¢. 198/2013

(9, 11,12, 13). Oznacuju sa nim:

B nové lieky s novou ucinnou ldtkou povo-
lené po 1.janudri 2011;

B nové biologika, biosimilary, vakciny a krv-
né derivaty povolené po 1. janudri 2011
s povinnostou vykonat postregistra¢né
Studie bezpecnosti (PASS);

B lieky podmienecne registrované alebo po-
volené za vynimocnych okolnosti (13, 14).

Symbol predstavuje informacny prvok,
nie varovanie. Prehodnocovanie prebieha
kazdoro¢ne pocas minimalne piatich rokov
(13). Zoznam tychto liekov je zverejneny na
stranke EMA (14).

Globalne a narodné systémy
dohladu

Talidomidova tragédia podnietila v roku
1963 prijatie WHO rezolucie ¢. 16.36 (World
Health Assembly 16.36), ktord pozadovala
LSystematické zhromazdovanie informdcii o zd-
vaznych neZiaducich ucinkoch liekov pocas ich
vyvoja, a najmd po ich uvedeni do verejného
pouzivania” (2, 15), a v roku 1968 viedla k vy-
tvoreniu WHO programu pre medzinarod-
ny monitoring liekov (WHO Programme for
International Drug Monitoring - WHO PIDM)
(2,15, 16, 17). Byvalé Ceskoslovensko bolo za-
kladajucim ¢lenom PIDM (17). PIDM dnes regjis-
truje 182 clenov, ¢o zastreSuje 99 % celosveto-
vej populdcie (4, 15, 18). Sucasnu celosvetovu
siet Narodnych farmakovigilan¢nych centier
(NFC) koordinuje nezavisla neziskova organi-
zacia Uppsala Monitoring Centre (UMC) vo
Svédsku, ktora vznikla v roku 1978 ako WHO
Collaborating Centre for International Drug
Monitoring. Zodpoveda za spravu najvacsej
globdlnej databazy hlaseni o neziaducich re-
akcidch na lieky — VigiBase, ktord v roku 2025
presiahla hranicu 40 miliénov hlaseni ICSRs
- Individual Case Safety Reports (15, 17, 18, 19).
Kédovanie a klasifikacia prebieha pomocou
Standardizovaného medicinskeho slovnika
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory
Activities) s viac ako 250-tisic definovanymi
terminmi (15, 18, 20).
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UMC uzko spolupracuje s Medzinarodnou
organizéaciou pre normalizaciu (1SO), vy-
tvarajucou Standardy pre farmakovigi-
lanciu, a EMA, ktord spravuje systém
EudraVigilance, sluziaci na sledovanie NU
liekov v ramci Eurépskeho hospodarskeho
priestoru (18).

Globélnu harmonizaciu technickych a re-
gula¢nych poziadaviek pre vyvoj, registraciu
a spracovanie liekov na humanne pouZzitie za-
bezpecuje Medzinarodna rada pre harmo-
nizaciu technickych poziadaviek pre lieky
na humanne pouzitie (International Council
for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use - ICH), za-
loZzend v roku 1990. Rada vyddva usmernenia
pre oblast bezpecnosti, kvality a G¢innosti
liekov, ulahc¢uje vymenu informécii a rieSenie
potencidlnych bezpec¢nostnych problémov
s liekmi (17, 21, 22). Inicidtormi zalozenia boli
predovsetkym regulacné agentury Eurépy,
Japonska a USA (21, 22, 23).

V stcasnosti sa do farmakovigilan¢nych
systémov ¢oraz intenzivnejsie integruju na-
stroje umelej inteligencie (Al), ktoré umoznuju
automatizované spracovanie velkych obje-
mov hlaseni (ICSRs), kategorizaciu signalov
a skorsiu identifikaciu potencialnych bezpec-
nostnych rizik liekov. Al rieSenia optimalizuju
kompletny PhV cyklus — od vstupu a kédova-
nia dat az po tvorbu prehladov a prioritizaciu
zasahov - ¢im podporuju bezpecnost liecby
v redlnej klinickej praxi. Zaroven zvysuju efek-
tivitu databaz ako VigiBase a EudraVigilance
a urychluju detekciu rizik aj plnenie regulac-
nych povinnosti (2, 24, 25).

Ndrodnou autoritou na Slovensku je
Statny astav pre kontrolu lie¢iv (SUKL),
ktory vznikol 17. juna 1964 ako oblastny ustav
Statniho Ustavu pre kontrolu |é¢iv Praha (26).
Sekcia klinického skusania a farmakovi-
gilancie zabezpecuje zber, analyzu a moni-
toring hlaseni o podozreniach na NU liekov
a ich zasielanie do EudraVigilance, pricom
expertnu a poradnu funkciu pIni Komisia
pre bezpecnostliekov (KpBL) (23). Na med-
zinarodnej Grovni SUKL aktivne participuje
v $trukturach EMA (Vybor pre hodnotenie
rizik liekov - PRAC) a hodnoti signély o bez-
pecnosti (PSUR/PSUSA) a plany riadenia ri-
zik (RMP) v rdmci centralizovanej registracie
liekov (27, 28).
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Regula¢né opatrenia

a deregistracia liekov
Globalny pristup k farmakovigilancii pri-

nasa tieto klucové benefity:

B Detekcia zriedkavych rizik identifika-
ciou vzéacnych, etnicky a rasovo viazanych
alebo neskorych NU prostrednictvom ana-
lyzy velkych populdcii.

B Vyuzitie Real-World Data na zvysenie
bezpecnosti v redlnej praxi.

B Ekonomicka efektivita redukciou nakla-
dov na zdravotnu starostlivost.

B Zvysenie adherencie a dovery pacientov.

B Regula¢na harmonizacia ulahcujuca
medzinarodnu spolupracu a akceleréciu
pristupu k inovativnej lie¢be (preukdzané
pocas pandémie Covid-19).

B Podpora vyvoja vcasnou identifikaciou
signalov umoznuje efektivne zmierfovanie
rizik (risk mitigation) (1, 29, 30, 31, 32, 33).
Mozné opatrenia pri potvrdeni pri¢innej
stvislosti medzi liekom a NU:

B Aktualizacia informacii v SPC a PIL (pri-
danie kontraindikacii, interakcii ¢i Uprava
davkovania).

B Minimalizacia rizik edukaciou, bezpec-
nostnymi $tudiami a DHPC (priama ko-
munikacia so zdravotnickymi pracovnikmi
o zmendch v lie¢ebnych postupoch).

B Pozastaveniealebo zrusenieregistracie
(deregistracia).

Deregistracia liekov poévodne schvélenych
v prisnom registracnom procese zdorazriuje Ulo-
hu farmakovigilancie pri monitorovani bezpec-
nosti v praxi (3, 4, 17, 23). Priklady najznamejsich
deregistrovanych lieciv sumarizuje tabulka 1.

Zaver
Farmakovigilancia predstavuje kluco-

vy pilier modernej a bezpecnej farmakote-

rapie, ktorej zakladnou zlozkou zostavaju
spontanne hlasenia NU od zdravotnickych
pracovnikov a pacientov, a schopnost vcas
identifikovat bezpecnostné signaly.

V ramci farmakovigilan¢nej ostrazitosti by
mal ZP hlasit najma:

B Zavazné a neocakavané ucinky. Kazdé
podozrenie na NU, ktory je zavazny (smrt,
ohrozenie zivota, hospitalizacia, invalidita,
kongenitalna anomalia) alebo ktorého po-
vaha nie je v zhode s platnym SPC.
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Tab. 1. Priklady deregistrovanych liekov (upravené podla 4, 17,23, 27)

LIECIVO SKUPINA DOVOD DEREGISTRACIE

Alatrofloxacin fluorochinolén zavazna hepatotoxicita veduca k transplantacii pecene alebo smrti

Astemizol H, antihistaminikum kardiotoxicita, fatalne arytmie, Thorsade de Pointes

Bendazac NSA hepatotoxicita, agranulocytdza, aplastickd anémia, pochybnd terapeutickd ucinnost
Benaxoprofén NSA zavazné kozné reakcie, hepatotoxicita, nefrotoxicita

Cerivastatin statin, hypolipidemikum fatélna rabdomyolyza (hlavne v kombindcii s fibratmi), tmrtia na zlyhanie obliciek
Cisaprid prokinetikum kardiotoxicita, predizenie QT intervalu, fatalne arytmie

Daklizumab monoklonalna protildtka letdIne pripady sepsy a imunitne podmienena encefalitida

Dexfenfluramin

anorektikum

kardiotoxicita, valvulopatie, pltcna hypertenzia

Diethylstilbestrol

estrogén

karcinogenita a vrodené vyvojové chyby u deti matiek, ktoré ho pocas tehotenstva uzivali

Efalizumab

monoklonalna protildtka

zavazna progresivna multifokalna leukoencefalopatia a iné zdvazné infekéné komplikécie

Fenformin, Buformin

biguanidy, antidiabetika

zavazna laktatova acidoza

Grapafloxacin

fluorochinolén

kardiotoxicita, predizenie QT intervalu, zavazné arytmie, kardiotoxicita

Izoxikam

NSA

agranulocytdza, Stevens-Johnson sy.

Lumirakoxib

NSA, koxib

hepatotoxicita

Mibefradil

kalciovy blokator (CaB), antihypertenzivum

fatélne arytmie, interakcie (inhibicia CYP3A4)

Niacin + laropiprant

hypolipidemikum

nizdia ucinnost pri vyssom riziku NU, nepreukazanie benefitu

Oxyfenbutazoén NSA hematotoxicita, supresia kostnej drene, Stevens-Johnson sy.

Prenylamin CaB amfetaminového typu, vazodilatans | kardiotoxicita, zdvazné arytmie az smrt, Stevens-Johnson sy., hepatotoxicita

Propoxyfén opioidné analgetikum riziko zavislosti, kardiotoxicita — zvysené riziko infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody
Ranitidin H, antihistaminikum zvyseny vyskyt karcinogénnej latky N-nitrosodimetylamino-N-nitrosamine (NDMA)

Rapakurénium

nedepolarizujice myorelaxans

riziko fatdlneho bronchospazmu

Rimonabant

anorektikum

zvysené riziko tazkej depresie a suicidi

Rofekoxib

NSA, koxib

zvyseny vyskyt infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody

Rosiglitazén

tiazolidindion, antidiabetikum

kardiotoxicita, zvysené riziko infarktu myokardu a smrti

Sibutramin

anorektikum

zvysené riziko infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody

Talidomid

hypnotikum, sedativum, antiemetikum

teratogén, zdvazné vrodené vyvojové vady, v sicasnosti sa pouziva v Specidlnych indikacidch

Temafloxacin

fluorochinolén

alergické reakcie, aplastickd anémia, trombocytopénia az Umrtia

Terfenadin H, antihistaminikum kardiotoxicita, predizenie QT intervalu, ventrikulérne tachykardie
Tetrazepam benzodiazepin, centrédlne myorelaxans zavazné kozné reakcie

Tolkapon antiparkinsonikum hepatotoxicita

Troglitazon tiazolidindion, antidiabetikum hepatotoxicita, zlyhanie pecene

Trovafloxacin

fluorochinolén

hepatotoxicita, zlyhanie pecene, neurotoxicita, riziko arytmif

Valdekoxib

NSA, koxib

zvyseny vyskyt infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, kozné reakcie

Ximelagatran

priamy inhibitor trombinu, antikoagulans

hepatotoxicita

Zimelidine

SSRi, antidepresivum

riziko Guillain-Barré sy., hypersenzitivne reakcie, hepatotoxicita

B Specifické skupiny pacientov. Akékolvek
NU u deti, tehotnych a doj¢iacich Zien, se-
niorov a polymorbidnych pacientov.

B Novd lie¢bu a intenzivny monitoring.
Reakcie na nové lieciva a lieky oznacené
¢iernym obratenym trojuholnikom (V),
ktoré podliehaju dodato¢nému sledovaniu.

B Nestandardné situacie. NU vzniknuté pri
pouzivani off-label (mimo schvélenych in-
dikacii), v dosledku liekovych interakcii, pre-
davkovania alebo pri chybach v medikacii.

B Klinické podozrenie bez dékazu.
Pripady, pri ktorych si zdravotnicky pra-
covnik nie je isty pri¢innou suvislostou. Na

LITERATURA

1. World Health Organization. The importance of pharmaco-
vigilance: safety monitoring of medicinal products [Internet].
Geneva: WHO; 2002 [cited 2026-01-16]. Available from: https:/
iris.who.int/bitstream/handle/10665/42493/a75646.pdf.

184 KLINICKA FARMAKOLOGIE A FARMACIE / Klin F

iniciovanie hlasenia postacuje dévodné
podozrenie, nakolko findlne posudenie

kauzality prindlezi regulaénym organom.

Napriek spominanym limitom zostava
spontanne hlasenie najefektivnejsim a naj-
lacnejSim nastrojom na detekciu vzacnych
aneocakavanych neziaducich ucinkov, ktoré
by sa v kontrolovanych klinickych studiach
nikdy nezachytili. Integrécia ,Real-World” dét
a prepojenie narodnych a globalnych data-
baz, ako su EudraVigilance a VigiBase, spolu
s harmonizovanym legislativnym ramcom EU
vytvéra efektivny mechanizmus na prijima-

2. Pal SN, Fukushima A. Pharmacovigilance in WHO: new
challenges and opportunities [Internet]. World Health Orga-
nization; 2023 [cited 2026-01-17]. Available from: https://cdn.
who.int/media/docs/default-source/health-products-policy-

armakol Farm. 2026;40(3):181-185 /

nie primeranych regula¢nych opatreni - od
aktualizacie informacii o lieku az po jeho de-
registraciu.

S rasticim objemom dat nadobuda ¢o-
raz vacsi vyznam implementdcia néastrojov
umelej inteligencie, ktoré zvysuju rychlost
a presnost spracovania hldseni a detekciu
bezpecnostnych signalov. Efektivne fungu-
juci farmakovigilan¢ny systém, zalozeny na
spolupréci zdravotnickych pracovnikov, regu-
la¢nych autorit a medzindrodnych institucii, je
nevyhnutnym predpokladom bezpeéného
pouzivania liekov a posiliovania dovery ve-
rejnosti vo farmakoterapiu.

-and-standards/27_pharmacovigilance-in-who-new-challen-
ges-and-opportunities-shanthi-pal_ayako-fukushima.pdf

3. Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv. Definicie zakladnych
pojmov farmakovigilancie [Internet]. Statny Ustav pre kontro-

www.klinickafarmakologie.cz


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/42493/a75646.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/42493/a75646.pdf
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/health-products-policy-and-standards/27_pharmacovigilance-in-who-new-challenges-and-opportunities-shanthi-pal_ayako-fukushima.pdf
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/health-products-policy-and-standards/27_pharmacovigilance-in-who-new-challenges-and-opportunities-shanthi-pal_ayako-fukushima.pdf
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/health-products-policy-and-standards/27_pharmacovigilance-in-who-new-challenges-and-opportunities-shanthi-pal_ayako-fukushima.pdf
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/health-products-policy-and-standards/27_pharmacovigilance-in-who-new-challenges-and-opportunities-shanthi-pal_ayako-fukushima.pdf

lulieciv; 2019 [cited 2026-01-16]. Available from: https:/www.
sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_
zakladnych_pojmov_farmakovigilancie_08_2019_final.pdf.
4. Mann RD, Andrews EB. Pharmacovigilance. 2nd ed. Chi-
chester: John Wiley & Sons; 2007.

5.Z&kon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomoc-
kach [Internet]. Zbierka zdkonov SR; 2011 [cited 2026-01-17].
Available from: https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/
SK/ZZ/2011/362/.

6.Lassanova M. Zékladné pojmy. In: Wawruch M, Lassdnova M,
Tisoriova J, editors. Kapitoly z klinickej farmakolégie. 2. vyd.
Bratislava: Univerzita Komenského; 2014.

7. Lassanova M, Liskova S, Tisonova J, et al. Biopharmaceuti-
cals safety perception in Slovakia: considerations and real-life
pharmacovigilance data. Bratis| Lek Listy. 2021;122(7):443-448.
8. Imbrici P, De Bellis M, Liantonio A, et al. Investigating the
benefit risk profile of drugs: from spontaneous reporting sys-
tems to real world data for pharmacovigilance. Methods Mol
Biol. 2025;2834:333-349.

9. Directive 2010/84/EU of the European Parliament and
of the Council of 15 December 2010 amending, as regards
pharmacovigilance, Directive 2001/83/EC on the Commu-
nity code relating to medicinal products for human use [In-
ternet]. 2010 [cited 2026-03-31]. Available from: https://eur-
-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:34
8:0074:0099:EN:PDF.

10. European Medicines Agency. Good pharmacovigilance
practices [Internet]. European Medicines Agency. [cited 2026-
01-17]. Available from: https://www.ema.europa.eu/en/hu-
man-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigi-
lance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices.
11. Regulation (EU) No 1235/2010 of the European Parliament
and of the Council of 15 December 2010 amending, as re-
gards pharmacovigilance of medicinal products for human
use, Regulation (EC) No 726/2004 laying down Community
procedures for the authorisation and supervision of medici-
nal products for human and veterinary use and establishing
a European Medicines Agency [Internet]. 2010 [cited 2026-
03-31]. Available from: https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=0J:1:2010:348:0001:0016:EN:PDF.

12. Broekmans AW, Mol PG. Nieuwe wetgeving genee-

www.klinickafarmakologie.cz

PREHLEDOVE CLANKY (

FARMAKOVIGILANCIA: PILIER BEZPECNE) FARMAKOTERAPIE A JEJ VYZNAM V KLINICKE) PRAXI

smiddelenbewaking in de praktijk. Ned Tijdschr Geneeskd.
2014;158:A7129.

13. Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv. Co znamena oznacenie
obréteného ¢ierneho trojuholnfka? [Internet]. Statny Ustav
pre kontrolu lieciv. [cited 2026-01-18]. Available from: https://
www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-
-liekov/hlasenie-podozreni-na-neziaduce-ucinky-liekov/ci-
erny-trojuholnik?page_id=3311.

14. European Medicines Agency. List of medicines under addi-
tional monitoring [Internet]. European Medicines Agency; 2025
[cited 2026-01-17]. Available from: https://www.ema.europa.
eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/phar-
macovigilance-post-authorisation/medicines-under-additio-
nal-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring.
15. World Health Organization. The WHO Programme for In-
ternational Drug Monitoring [Internet]. World Health Organi-
zation. [cited 2026-01-17]. Available from: https://www.who.
int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safe-
ty/pharmacovigilance/networks/pidm.

16. Pal SN, Duncombe C, Falzon D, et al. WHO strategy for co-
llecting safety data in public health programmes: complemen-
ting spontaneous reporting systems. Drug Saf. 2013,36:75-81.
17. Gupta SK, Srivastava S. Textbook of Pharmacovigilance:
Ensuring the Safe Use of Medicines. 2nd ed. New Delhi: Jay-
pee Brothers Medical Publishers; 2018.

18. Uppsala Monitoring Centre. The WHO Collaborating Cen-
tre for International Drug Monitoring [Internet]. Uppsala Mo-
nitoring Centre. [cited 2026-01-16]. Available from: https://
who-umc.org/.

19. Drug Safety Matters. Uppsala Reports Long Reads -
Weeding out duplicates to better detect side effects [Inter-
net]. Drug Safety Matters; 2024 [cited 2026-01-18]. Available
from: https://www.drugsafetymatterspod.org/618871/epi-
sodes/15414766-uppsala-reports-long-reads-weeding-out-
-duplicates-to-better-detect-side-effects.

20. Merrill GH. The MedDRA paradox. AMIA Annu Symp Proc.
2008;2008:470-474.

21. International Council for Harmonisation. Overview of
ICH [Internet]. International Council for Harmonisation; 2023
[cited 2026-01-17]. Available from: https://admin.ich.org/si-
tes/default/files/2023-11/OverviewOfICH_2023_1115_0.pdf.

INZERCE

/ Klin Farmakol Farm. 2026;40(3):18

22. European Medicines Agency. International Council on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) [Internet]. European
Medicines Agency. [cited 2026-01-17]. Available from: https://
www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-
-activities/multilateral-coalitions-and-initiatives/internatio-
nal-council-harmonisation-technical-requirements-regist-
ration-pharmaceuticals-human-use-ich.

23. Kriska M, et al. Riziko liekov v medicinskej praxi. 1. vyd.
Bratislava: Slovak Academic Press; 2000.

24. Jain A, Adenwala Z. The role of artificial intelligence in
pharmacovigilance for rare diseases. Expert Opin Drug Saf.
2025;24(8):893-898.

25. Warner J, Prada Jardim A, Albera C. Artificial intelligen-
ce: applications in pharmacovigilance signal management.
Pharmaceut Med. 2025;39(3):183-198.

26. Statny Ustav pre kontrolu lieciv. Histéria a sicasnost [In-
ternet]. Statny Ustav pre kontrolu lieciv. [cited 2026-01-17].
Available from: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/sloven-
ska-verzia/o-nas/historia-a-sucasnost?page_id=161.

27. Kriska M, Gajdosik J, Dukat A, et al. Zlyhanie farmakote-
rapie: moznosti prevencie. 1. vyd. Bratislava: Slovak Acade-
mic Press; 2015.

28. Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv. Vyro¢né sprava 2022 [In-
ternet]. Bratislava: SUKL; 2023 [cited 2026-01-16]. Available
from: https://www.sukl.sk/buxus/docs/VS_SUKL_2022.pdf.
29. Jeetu G, Anusha G. Pharmacovigilance: a worldwide
master key for drug safety monitoring. J Young Pharm.
2010;2(3):315-320.

30. Olsson S, Harrison Woolrych M. The role and strate-
gy of ISoP in global pharmacovigilance. Int J Clin Pharm.
2018,40(4):740-743.

31. Tyagi S. Global research output in pharmacovigilance
(2015-2020). Libr Hi Tech News. 2021;38(9):13-16.

32.Dang A. Real world evidence: a primer. Pharmaceut Med.
2023;37(1):25-36.

33. Crisafulli S, Bate A, Brown JS, et al. Interplay of spontaneous
reporting and longitudinal healthcare databases for signal
management: position statement from the Real-World Evi-
dence and Big Data Special Interest Group of the International
Society of Pharmacovigilance. Drug Saf. 2025;48(9):959-976.

1-185 / KLINICKA FARMAKOLOGIE A FARMACIE 185


https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie_08_2019_final.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie_08_2019_final.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie_08_2019_final.pdf
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:348:0074:0099:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:348:0074:0099:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:348:0074:0099:EN:PDF
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:348:0001:0016:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:348:0001:0016:EN:PDF
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-podozreni-na-neziaduce-ucinky-liekov/cierny-trojuholnik?page_id=3311
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-podozreni-na-neziaduce-ucinky-liekov/cierny-trojuholnik?page_id=3311
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-podozreni-na-neziaduce-ucinky-liekov/cierny-trojuholnik?page_id=3311
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-podozreni-na-neziaduce-ucinky-liekov/cierny-trojuholnik?page_id=3311
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/medicines-under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/networks/pidm
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/networks/pidm
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/networks/pidm
https://who-umc.org/
https://who-umc.org/
https://www.drugsafetymatterspod.org/618871/episodes/15414766-uppsala-reports-long-reads-weeding-out-duplicates-to-better-detect-side-effects
https://www.drugsafetymatterspod.org/618871/episodes/15414766-uppsala-reports-long-reads-weeding-out-duplicates-to-better-detect-side-effects
https://www.drugsafetymatterspod.org/618871/episodes/15414766-uppsala-reports-long-reads-weeding-out-duplicates-to-better-detect-side-effects
https://admin.ich.org/sites/default/files/2023-11/OverviewOfICH_2023_1115_0.pdf
https://admin.ich.org/sites/default/files/2023-11/OverviewOfICH_2023_1115_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-and-initiatives/international-council-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use-ich
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-and-initiatives/international-council-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use-ich
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-and-initiatives/international-council-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use-ich
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-and-initiatives/international-council-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use-ich
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-and-initiatives/international-council-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use-ich
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/o-nas/historia-a-sucasnost?page_id=161
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/o-nas/historia-a-sucasnost?page_id=161
https://www.sukl.sk/buxus/docs/VS_SUKL_2022.pdf

	_Hlk156410955
	Josef Veselka
	Ľubica Cibičková
	Petr Žák1, 2, Karolína Kvíčalová1, 2, Eliška Ambrožová1, 2
	Ondřej Krystyník
	Lucie Radovnická
	Marek Broul1–3, Aneta Hujová3, Kateřina Langmaierová4
	Jan Soukop, Marek Pecha, Pavel Anzenbacher
	Monika Laššánová, Jana Tisoňová, Daniel Lutz
	David Janák1, Bohumil Bakalář1, Mousa Awies1, Cecílie Stonová1, Marta Fridrichová2, Břetislav Lipový1, Robert Zajíček1

