monitorovania.” Povinnost vyplyva z naria-

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

na SR transponovanych zakonom ¢. 244/2012

Z. z. Dal$ie podmienky stanovilo vykonava-

cie nariadenie Europskej komisie ¢. 198/2013

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

B nové lieky s novou ucinnou latkou 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
,Systematické zhromazdovanie informdcii o zd-
vaznych nezZiaducich 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 regis-
truje 182 clenov, ¢o zastreSuje 99 % celosveto-
vej populdcie (4, 15, 18). Sticasnu 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 milionov 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
organizaciou 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).

Globalnu 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 regula¢né 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 rieenia 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).

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

Regula¢né opatrenia

a deregistracia liekov
Globalny pristup k farmakovigilancii pri-

nasa tieto klti¢ové 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 zmierfiovanie
rizik (risk mitigation) (1, 29, 30, 31, 32, 33).
Mozné opatrenia pri potvrdeni pri¢innej
suvislosti medzi liekom a NU:

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

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

B Pozastavenie alebo zrusenieregistracie
(deregistracia).

Deregistracia liekov pévodne schvélenych
v prisnom registra¢nom procese zdoraznuje ulo-
hu farmakovigilancie pri monitorovani bezpec-
nostiv praxi (3, 4, 17, 23). Priklady najznamejsich
deregistrovanych lieciv sumarizuje tabulka 1.

Zaver
Farmakovigilancia predstavuje kltco-

vy pilier modernej a bezpecnej farmakote-

rapie, ktorej zadkladnou zlozkou zostéavaju
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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