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Vprasanja glede porocanja o dNUZ

JAZMP kot pristojni organ na podro¢ju zdravil in Nacionalni center za farmakovigilanco zbira in ocenjuje
porocila o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil (dNUZ). Porocila o dNUZ so pomemben vir za zaznavanje
varnostnih signalov in spremljanje zdravil skozi celotno obdobje uporabe. Vsako porocilo doprinese k
razumevaniju koristi in tveganj zdravil v klini¢ni praksi, lahko privede do odkritja prej nepoznanega nezelenega
ucinka ali medsebojnega delovanja in tako pomaga izboljsati varnost zdravil za vse bolnike.

V nadaljevanju so podana navodila za porocanje za zdravstvene delavce in bolnike. Predstavljeni so pomen in
nacini porocanja, obravnava porodil in dostopnost podatkov.



To navodilo nadomesti navodilo 3t. 1382-1/2024 z dne 8.01.2024. Novo navodilo vkljuCuje vsebinske
posodobitve (med nacine poro¢anja dNUZ je dodana moznost porocanja s pomocjo aplikacije DNUZ).
Porocanje o dNUZ zdravil za uporabo v humani medicini urejata Zakon o zdravilih (ZZdr-2, Uradni list RS, 3t.
17/14 in 66/19), ter Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, 5t. 57/14
in 27/17), poro¢anje o dNUZ magistralnih in galenskih zdravil pa tudi Zakon o lekarniski dejavnosti (Uradni list
RS, 8t.85/16,77/17,73/19in 186/21).

Pomembnost porocanja o nezelenih ucinkih zdravil

Zdravljenje z zdravili prinasa tudi tveganja, povezana z nezelenimi ucinki. Popolnoma varnega zdravila ni.
Ceprav je varnost zdravil temeljito preverjena Ze pred pridobitvijo dovoljenja za promet (DzP), je nekatere
nezelene ucinke, Se posebej zelo redke, in nekatere interakcije mogoce odkriti Sele, ko se zdravilo uporablja v
redni klini¢ni praksi (vpliv genetskih dejavnikov, daljsa obdobja zdravljenja kot v klini¢nih preskusanjih,
populacijski vidiki...). T. i. spontana porocila (porocila, ki jih posredujejo zdravstveni delavci, bolniki, njihovi
starsi, skrbniki...) so eden od nacinov spremljanja varnosti zdravila v celotnem obdobju njegove uporabe in
so pomembna za odkrivanje varnostnih signalov. Ti podatki in primerjava s podatki iz drugih virov lahko
pomembno doprinesejo k oceni morebitnega tveganja. Za porocanje se uporablja izraz domnevni nezeleni
ucinek zdravila (dNUZ - glejte pomen izraza v nadaljevanju).

Spremljanje varnosti zdravil po pridobitvi dovoljenja za promet v regulativi zdravil imenujemo
farmakovigilanca. Vkljucuje vse dejavnosti, ki so povezane z odkrivanjem, ocenjevanjem, razumevanjem in
prepre¢evanjem nezelenih uc¢inkov zdravil in drugih, z zdravili povezanih zapletov. Cilj farmakovigilance je
zmanjsati tveganja zaradi nezelenih ucinkov, bodisi, da izhajajo iz uporabe zdravila v okviru ali izven okvira
dovoljenja za promet z zdravilom. To vkljucuje tudi promocijo varne in ucinkovite rabe zdravil, predvsem s
pravocasnim obvesc¢anjem strokovne in splosne javnosti o vprasanjih farmakovigilance. Vir podatkov v
farmakovigilanci so spontana porocila, epidemioloski podatki, podatki iz klinicnih preskusanj, porocila
objavljena v znanstveni in strokovni literaturi ter podatki iz drugih virov (na primer registrov).

Ko je zdravilo na trgu, je na voljo vedno vec informacij in izkusenj. Zbiranje, ocenjevanje ter nadaljnje
vrednotenje porodil o dNUZ ob upostevanju klini¢nih koristi zdravila omogoca boljse poznavanje nezelenih
u¢inkov in posledic le-teh, odkrivanje dejavnikov tveganja in Se neodkritih neZelenih ucinkov ter tako
natancnejse poznavanje varnostnega profila zdravila.

Stalno spremljanje zdravil na trgu je pomembno za sprotno dopolnjevanje (posodabljanje) navodil za
predpisovanje in uporabo zdravil z namenom zagotoviti njihovo ¢im bolj varno uporabo. Kadar pa se na
podlagi ocene zbranih podatkov ugotovi, da koristi zdravljenja ve¢ ne odtehtajo tveganj, se dovoljenje za
promet z zdravilom odvzame.

Zdravstveni delavci in bolniki/uporabniki zdravil imajo v sistemu stalnega spremljanja varnosti zdravil
pomembno vlogo, saj s porocanjem o dNUZ prispevajo dragocene podatke za zaznavanje varnostnih signalov
in oceno razmerja med koristjo in tveganjem zdravil. Poudarjamo, da je vsako porocilo o domnevnem NUZ

pomembno in prispeva k varnejsi uporabi zdravil.


https://www.uradni-list.si/glasilo-uradni-list-rs/vsebina?urlid=201417&stevilka=539
https://www.uradni-list.si/glasilo-uradni-list-rs/vsebina/118584#!/Pravilnik-o-farmakovigilanci-zdravil-za-uporabo-v-humani-medicini
https://www.uradni-list.si/glasilo-uradni-list-rs/vsebina/2017-01-1451/pravilnik-o-spremembah-in-dopolnitvah-pravilnika-o-farmakovigilanci-zdravil-za-uporabo-v-humani-medicini
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2016-01-3687
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2017-01-3732
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2019-01-3227
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?sop=2021-01-3698

Vsako leto na mednarodni ravni pod okriliem Svetovne zdravstvene organizacije poteka mednarodni teden
ozave$canja o pomenu porocanja o dNUZ, #MedSafetyWeek, v katero je vklju¢ena tudi JAZMP. Vabljeni k

ogledu animacij kampanj na nasi spletni strani saj vsebujejo pomembna sporocila.

Pomen izrazov

Domnevni nezeleni ucinek zdravila (dNUZ) pomeni sum na nezeleni ucinek, pri katerem je vzrocna
povezanost med zdravilom in neZzelenim dogodkom vsaj razumno mogoca. Za namen porocanja je torej dovolj
sum, da je nezeleni u¢inek povezan z zdravilom.

Resen nezeleni ucinek zdravila je vsaka nezelena reakcija, ki ima za posledico:
e smrt;
e neposredno zivljenjsko ogrozenost;
e bolnisni¢no obravnavo ali podaljSanje obstojece bolniSni¢ne obravnave;
e dolgotrajno ali izrazito nezmoznost ali nesposobnost;
e prirojeno anomalijo ali okvaro ob rojstvu;
e drugo, po oceni zdravnika, klinicno pomembno stanje.

Nepricakovan nezeleni ucinek zdravila je tisti, katerega narava, resnost ali posledica niso v skladu s
povzetkom glavnih znacilnosti zdravila (SmPC - obsirne informacije o zdravilu namenjene zdravstvenim
delavcem; dostopno v Centralni bazi zdravil - CBZ).

Pogostnost nezelenih ucinkov zdravil temelji na podatkih pridobljenih v nacrtovanih preskusanjih (klini¢nih
ali farmakoepidemioloskih) in se v informacijah o zdravilu navaja v skladu z naslednjim dogovorom:

» zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

»  pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

» obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

» redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)

+ zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov)

* neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Obveznost poroc¢anja o dNUZ

Po ZZdr-2 je porocanje o dNUZ za zdravstvene delavce obvezno. Zdravstveni delavec najkasneje v 15 dneh od
ugotovitve, poro¢a Nacionalnemu centru za farmakovigilanco o:
e vseh resnih domnevnih nezelenih ucinkih,
e vseh domnevnih nezelenih ucinkih, ki niso resni, e so le-ti nepri¢akovani,
e vseh domnevnih neZelenih ucinkih, ki so posledica:
o napake, povezane z uporabo zdravila,
o nepravilne uporabe,
o Zzlorabe,
o prevelikega odmerjanja,
o neodobrene uporabe ali
o poklicne izpostavljenosti zdravilu,
e vseh domnevnih nezelenih ucinkih, Ce je zdravilo na seznamu zdravil, za katera se izvaja dodatno
spremljanje varnosti.*


https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/
http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/Search/$searchForm?SearchView
http://www.cbz.si/cbz/bazazdr2.nsf/Search/$searchForm?SearchView

e kadar je uporaba zdravila povzrocila ali se sumi, da je povzrocila $kodljivo medsebojno delovanje
z drugim zdravilom,
e kakr3nemkoli sumu na povecanje pogostnosti pojavljanja nezelenih ucinkov,
e sumu na neucinkovitost zdravila, katere posledica je ocenjena kot klini¢cno pomembna.
Kontaktni podatki in nacini poro€anja so navedeni v povzetku glavnih znacilnosti zdravila (SmPC) in navodilu
za uporabo zdravila.

*Zadnja sprememba zakonodaje na podro¢ju farmakovigilance je uvedla seznam zdravil, za katera se izvaja
dodatno spremljanje varnosti, kar oznacuje navzdol obrnjen ¢rn trikotnik (V) v povzetku glavnih
znacilnosti zdravila in navodilu za uporabo. Za zdravilo, ki je na tem seznamu, se zahteva porocanje o vseh
dNUZ, bodisi ker je zdravilo novo na trgu, ker je podatkov o dolgotrajni uporabi malo ali se Zeli pridobiti
dodatne podatke za oceno dolo¢enega tveganja. Namen simbola je tudi spodbujanje zdravstvenih delavcev
in bolnikov k poroc¢anju o vsakem dNUZ. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o varnosti. Seznam zdravil
je objavljen na spletni strani Evropske agencije za zdravila (EMA). Oznaka se nanasa na konkretno zdravilo in
ne na ucinkovino, saj oznaka pomeni dolocene pogoje za imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

O dNUZ lahko poroca tudi bolnik (starsi, skrbnik) sam, vendar svetujemo, da se o njem najprej pogovori s
svojim zdravnikom, farmacevtom ali drugim zdravstvenim delavcem. Zdravnik bo lahko tudi ocenil ali je morda
zaradi neZelenega ucinka zdravila potrebno kakorkoli ukrepati glede zdravljenja. V kolikor bolnik poslje
porocilo sam, prosimo za podatek o zdravniku, da bi lahko pridobili dodatne informacije, pomembne za oceno
vzrone povezanosti z zdravilom.

Nacini poroc¢anja o dNUZ

Porocanje v elektronski obliki
Porocilo o dNUZ nam lahko posredujete preko spletnega obrazca, ki je objavljen na spletni strani JAZMP v
zavihku Nezeleni ucinki, dogodki in zapleti_ zdravila za uporabo v humani medicini.

Zdravstveni delavci lahko porocajo tudi preko internih informacijskih sistemov, ki omogocajo elektronski
prenos porodil v nacionalno bazo nezelenih ucinkov zdravil.

Porocanje z aplikacijo DNUZ

O dNUZ nam lahko porocate tudi z uporabo aplikacije DNUZ, ki jo na pametne naprave namestite rocno
(odc¢itajte QR kodo, v nastavitvah programa, s katerim se odpre URL naslov, poiscite funkcijo Namesti
aplikacijo/Dodaj na zaslon).

Porocila o dNUZ (eno ali vec) je v aplikaciji mogoce vnesti tudi kadar pametne naprave nimate povezane s
spletom, porocila pa nato posljete, ko je povezava ponovno vzpostavljena.


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.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/

Porocanje na tiskanem obrazcu

Obrazec je dostopen na spletni strani JAZMP v zavihku Nezeleni u¢inki, dogodki in zapleti_ zdravila za uporabo

v humani medicini.

Se vedno veliko poro¢il prejmemo v tiskani ali drugi nestrukturirani obliki. Za obravnavo takega porocila je
potreben dodaten ¢as za prenos porocila v elektronsko obliko, skladno z EU standardi za poroc¢anje o dNUZ,

zato si Zelimo ¢im vec¢ porocil posredovanih preko spletnega obrazca in drugih sistemov, ki omogocajo

elektronski prenos porocil v nacionalno bazo nezelenih uc¢inkov zdravil.

Pomembno pri izpolnjevanju obrazca

Porocilo o domnevnem nezZelenem u¢inku mora vsebovati najmanj naslednje:

e podatke o bolniku v kodirani obliki (zacetnice imena in priimka in/ali starost in/ali datum rojstva,
spol),

e podatke o zadevnem zdravilu (lastnisko ime zdravila, farmacevtska oblika, jakost, indikacija, za
katero je bilo zdravilo predpisano, nacin aplikacije, trajanje zdravljenja),

e opis domnevnega nezelenega ucinka,

e podatke o porocevalcu (za pridobitev morebitnih dodatnih informacij, potrebnih za oceno
nezelenega ucinka zdravila),

e Stevilko serije zdravila, ¢e se porocilo o domnevnem nezelenem ucinku nanasa na
biolosko/podobno biolosko zdravilo oziroma cepiva.

Dodatna navodila za vnos podatkov:

Podatki o bolniku in opis dNUZ - prosimo opisite potek s poudarkom na nezelenem ucinku. Opisite
vse simptome ali nezelene ucinke, ki so se pojavili in za katere sumite, da jih povzroca zdravilo ter
zaCetek/konec ali trajanje neZelenega ucinka. Za oceno vzroéne povezanosti z zdravilom so
pomembni tudi podatki kot npr.: ali je bilo zdravilo ukinjeno, ali je nezeleni ucinek po ukinitvi
prenehal, rezultati relevantnih preiskav in testov. Oznacite posledice neZelenega ucinka (pomembno
za klasifikacijo resnosti NUZ). Pomembni so tudi podatki o anamnezi.

Podatki o zadevnem zdravilu - prosimo vnesite podatke o zdravilu, za katerega sumite, da je
povzrocilo dNUZ ter podatke o indikaciji za katero je bilo zdravilo predpisano, odmerjanju in nac¢inu
uporabe ter trajanju zdravljenja. Oznacite, ali je po prekinitvi zdravljenja nezeleni ucinek prenehal.
Podatki o socasno uporabljenih zdravilih - prosimo navedite vsa so¢asno uporabljena zdravila
vkljuéno s podatki o indikaciji, odmerjanju in obdobju zdravljenja. Navedite tudi zdravila, ki ste jih
prejeli brez zdravniskega recepta, vklju¢no z zdravili rastlinskega izvora in homeopatskimi zdravili,
rekreacijskimi drogami in prehranskimi dopolnili.

Podatki o porocevalcu (vklju¢no s podatki o dosegljivosti — telefon ali elektronski naslov).

Oznacite vrsto porocila (ali je to zacetno porocilo ali dopolnitev Ze poslanega porocila).

Podatki v elektronskem obrazcu so strukturirani za elektronski prenos v podatkovno bazo.

Na tiskanem obrazcu so tudi polja 24a, 24b in 24c, ki pa jih ni potrebno izpolniti.


https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/

Prosimo vas, da porocilo o d NUZ izpolnite ¢im bolj natanc¢no. Za ugotavljanje vzro¢ne povezanosti med
zdravilom in dNUZ je pomembno, da je na voljo ¢im ve¢ informacij, ki lahko prispevajo k oceni.
Pomembni so podatki o anamnezi, klini¢ni sliki ter drugih okolis¢inah, ki bi lahko vplivale na pojav dNUZ.
Za oceno vzro¢ne povezanosti domnevnega nezelenega ucinka z zdravilom uporabljamo algoritem Svetovne
zdravstvene organizacije (WHO — UMC Algorithm). Vzroéna povezanost z zdravilom je lahko:

e gotova,

e verjetna,

* mozna,

e niverjetna/malo verjetna, ali

¢ nidovolj podatkov, da bi jo lahko ocenili.

Za oceno »gotova« se odloc¢imo, ¢e smo v povezavo prepric¢ani (npr. gre za znacilen farmakoloski pojav, imamo
z objektivno diagnosti¢no metodo pridobljen dokaz ali v danih razmerah zdravilo po ponovni uvedbi na novo
sprozi dolo¢en nezeleni ucinek). Ce je povezanost ocenjena kot verjetna, to pomeni, da ni druge enakovredne
obrazlozitve za pojav nezelenega ucinka, Ce je ocenjena kot mozna, iz podatkov lahko sklepamo, da je mozna
tudi druga enakovredna razlaga. Za oceno, da vzro¢na povezanosti ni verjetna oz. je malo verjetna pa se
odlo¢imo, ko najdemo drugo bolj verjetno razlago oz. menimo, da povezava ni verjetna oz. je malo verjetna
zaradi ¢asovnega poteka dogodkov.

Kontaktni podatki

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 8 2000 500

Faks: +386 (0) 8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

Prosimo upostevajte, da JAZMP ni pristojna za klini¢no svetovanje glede posameznih primerov. Bolnik
naj se glede zdravstvenih vprasanj posvetuje s svojim zdravnikom.

Porocanje o domnevnem nezelenem ucinku cepiva

Po ZZdr-2 zdravstveni delavec o domnevnem neZelenem ucinku cepiva poroc¢a Nacionalnemu centru za
farmakovigilanco. Ce pa zdravstveni delavec o domnevnem nezelenem uéinku, ki se nanasa na uporabo
cepiva, poroca instituciji, ki v skladu s predpisi o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega varstva vodi
Elektronski register cepljenih oseb in nezelenih u¢inkov po cepljenju — eRCO (Nacionalni institut za javno

zdravje: NIJZ), bo le-ta porocila posredovala Nacionalnemu centru za farmakovigilanco. Instituciji se
medsebojno obvescata o prejetih porocilih.


mailto:hfarmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/
https://www.nijz.si/sl/prijava-nezelenih-ucinkov-po-cepljenju
https://www.nijz.si/sl/prijava-nezelenih-ucinkov-po-cepljenju

Porocanje o domnevnem nezelenem ucinku bioloskega/podobnega bioloskega
zdravila

Pri poro¢anju o domnevnem nezelenem ucinku bioloskega/podobnega bioloskega zdravila (v nadaljevanju:
bioloskega zdravila) je obvezno navajanje lastniskega imena zdravila in serije. Zaradi specifi¢nosti teh
zdravil je za spremljanje varnosti pomembno zagotoviti sledljivost zdravila v porocilih, da se lahko prepozna
vsako biolosko zdravilo. Vsa bioloska zdravila so na seznamu zdravil, za katera se izvaja dodatno spremljanje
varnosti, kar pomeni da se zahteva poroc¢anje o vsakem dNUZ.

Porocanje o domnevnem nezelenem ucinku galenskega in magistralnega zdravila

Priprava magistralnih zdravil poteka za posameznega bolnika po recepturi, ki jo predpiSe zdravnik ali pa je
objavljena v Kodeksu magistralnih zdravil in so izdana neposredno po izdelavi. Galenska zdravila so izdelana v
lekarni ali v galenskem laboratoriju lekarne na zalogo. Galenska zdravila so lahko tudi zdravila za parenteralno
uporabo, ki jih v manjsih serijah izdela bolnidni¢na lekarna za paciente, ki se zdravijo v bolnidnici oziroma pod
nadzorom zdravnika bolnidnice.

Ker gre pri magistralnih in galenskih zdravilih za zdravila, ki se pripravijo za posameznega bolnika ali v manjsih
serijah kot industrijsko proizvedena zdravila, je potrebno biti pri poroc¢anju posebej pozoren pri vnosu
podatkov o zdravilu:

e MAGISTRALNA ZDRAVILA: prosimo vnesite vse sestavine magistralnega zdravila v merskih
enotah, za vsako sestavino navedite serijsko Stevilko, datum uporabnosti in proizvajalca

Primer 1 (magistralno zdravilo iz surovin):
sestavina 1....x-mg (serijska St. xxxx, exp.d: yyyyy, proizvajalec: XXX)
sestavina 2.... x-ml (serijska $t. yyyy, exp.d: xxxx, proizvajalec: CCCQ)
sestavina 3....x-mg (serijska St. xxxx, exp.d: yyyyy, proizvajalec: XXX)

Primer 2 (priprava magistralnega zdravila iz industrijsko proizvedenega zdravila):
lastnisko ime zdravila z jakostjo in farmacevtsko obliko (serijska $t, datum uporabnosti,
proizvajalec)
sestavina 1....x-mg/ml (serijska 3t. xxxx, exp.d: yyyyy, proizvajalec: XXX)
sestavina 2.... x-ml (serijska $t. yyyy, exp.d: xxxx, proizvajalec: CCCQ)
sestavina 3....x-mg (serijska St. xxxx, exp.d: yyyyy, proizvajalec: XXX)

e GALENSKA ZDRAVILA: prosimo navedite lastnisko ime galenskega zdravila z jakostjo in
farmacevtsko obliko (serijska $t., datum uporabnosti, proizvajalec)

Porocanje o dNUZ v neintervencijski studiji, programu socutne uporabe ali drugem
programu

dNUZ, ki jih ugotovite v neintervencijski studiji po pridobitvi DzP, ki jo sponzorira imetnik DzP (ne glede na to,
ali jo imetnik DzP izvaja prostovoljno ali na podlagi zahteve JAZMP) ali v programih so¢utne uporabe in drugih
programih (npr. programu podpore bolnikom, programu obvladovanja bolezni...), porocate v skladu z
zahtevo protokola oz. programa (v izogib dvojnemu porocanju). Ce sistemati¢no zbiranje dNUZ v protokolu



Studije ali aktivno zbiranje nezelenih ucinkov v programu soCutne uporabe ali drugem programu ni zahtevano,
porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco.

Dodatna informacija: podatki o neintervencijskih klini¢nih Studijah so javnosti dostopni v elektronskem
registru Studij mreze ENCePP (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance) (EU PAS Register).

Zaupnost podatkov

Osebni podatki se obravnavajo kot zaupni in se lahko uporabljajo le za izvajanje zakona o zdravilih, pravilnika
o farmakovigilanci in ukrepov, potrebnih za zagotavljanje varnosti in uc¢inkovitosti zdravil.

Obravnava porodil

Ocena porocila o dNUZ vkljucuje oceno resnosti, pri¢cakovanosti in vzro¢ne povezanosti (ali in kako je
domnevni nezeleni u¢inek povezan z zadevnim zdravilom). Porocila je treba ovrednotiti tudi glede vpliva na
razmerje med koristjo in tveganjem ob upostevanju klini¢nih koristi zdravila in drugih farmakovigilan¢nih
podatkov. Ce podatki na porocilu ne zadostujejo za oceno vzroéne povezanosti, posiljatelja porocila zaprosimo
za dodatne informacije.

Prejeta porocila so evidentirana v podatkovni zbirki. Letna porocila o prejetih porocilih o domnevnih NUZ v

Republiki Sloveniji so objavljena na spletni strani JAZMP.

JAZMP v skladu z zakonodajo vsa porocila v anonimizirani obliki posreduje v evropsko podatkovno bazo dNUZ
- EudraVigilance**, ki jo vodi Evropska agencija za zdravila (EMA).

Za porodila, ki navajajo resne nezelene ucinke, je rok za porocanje najkasneje 15 dni, za ostala porocila pa 90
dni od dneva prejema.

**EudraVigilance je podatkovna baza o dNUZ zdravil, ki imajo dovoljenje na promet v EU ali so vklju¢ena v
klini¢no preskusanje. Vkljucuje vsa prejeta porocila, ne glede na to, ali so poro¢ani dNUZ vzrocno povezani z
zdravilom ali ne. Poleg nacionalnih pristojnih organov lahko do porocil v podatkovni bazi EudraVigilance
dostopajo tudi imetniki dovoljenj za promet z zdravilom. Javnosti so podatki o dNUZ dostopni v zbirni obliki
na spletni strani https://www.adrreports.eu/. Porocila iz baze EMA posreduje tudi v podatkovno bazo Svetovne

zdravstvene organizacije, VigiBase.

Bazo sestavljata dva modula:

e EudraVigilance Post-Authorisation Module (EVPM): v njem so zbrana spontana porocila o dNU zdravil,
ki imajo dovoljenje za promet v EU in porocila iz neintervencijskih studij zdravil po pridobitvi DzP; za
ta porocila se uporablja kratica ICSRs (Individual Case Safety Reports).

e EudraVigilance Clinical Trial Module (EVCTM): porocila iz klini¢nih preskusanj do pridobitve dovoljenja
za promet z zdravilom in iz intervencijskih klini¢nih preskusanj po pridobitvi dovoljenja za promet; ta
porocila so oznacena s SUSARs (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions).

Podrobne informacije o bazi EudraVigilance so objavljene na spletni strani EMA.


http://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/porocila-o-prejetih-nezelenih-ucinkih-zdravil/
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/porocila-o-prejetih-nezelenih-ucinkih-zdravil/
https://www.adrreports.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-development/eudravigilance

Skupna baza omogoca takojsnjo izmenjavo informacij o varnosti zdravil med drzavami EGP. Namen tako
zbranih podatkov in orodij, ki so na voljo, je zgodnje odkrivanje moznih varnostnih signalov, povezanih bodisi
z novimi nezelenimi ucinki ali s spremembo resnosti, lastnosti ali pogostnosti Ze znanih nezelenih ucinkov.
Kakrsenkoli signal je potrebno nadalje ovrednotiti, da se ugotovi ali obstaja vzroc¢na povezanost med
zdravilom in domnevnim neZelenim u¢inkom. Oceni sledi odlocitev o regulativnih ukrepih. Podatke o novih
varnostnih signalih, ki jih na ravni EU obravnava Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance
(PRAC), so objavljeni na spletni strani EMA.

Vprasanja glede porocanja o dNUZ

Vprasanja glede poroanja o dNUZ nam lahko posredujete na elektronski naslov:

h-farmakovigilanca@jazmp.si.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si

