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Vigilance v pristojnosti 
JAZMP 

• Farmakovigilanca zdravil za uporabo v humani medicini: 
poročanje o dNUZ 

• Farmakovigilanca zdravil za uporabo v veterinarski medicini: 
poročanje o dNUZ 

• Vigilanca medicinskih pripomočkov: poročanje o zapletih z 
medicinskimi pripomočki 

• Hemovigilanca: poročanje o hudih neželenih dogodkih/reakcijah 
na področju krvi 

• Histovigilanca: poročanje o hudih neželenih dogodkih/reakcijah na 
področju tkiv in celic 
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Pomen poročanja o neželenih 
učinkih zdravil 

• varnostni profil zdravila - ovrednoten v kliničnih študijah pred 
pridobitvijo DzP, vendar je v celoti lahko dopolnjen šele, ko je 
zdravilo na trgu (v predavtorizacijskih študijah ni možno ugotoviti 
vseh NUZ, študijsko okolje ne odraža vseh dejavnikov iz 
vsakdanje klinične prakse, vpliv genetske različnosti, klinične 
slike, okolja) 

• čeprav so zdravila za večino bolnikov varna in učinkovita, se pri 
njihovi uporabi lahko pojavijo neželeni učinki 

• spremljanje neželenih učinkov zdravil je zato ključnega pomena 
za varnost bolnikov - omogoča pridobivanje novih podatkov o 
varnosti in ukrepanje za zmanjšanje bremena NUZ  

• nove ugotovitve na podlagi teh poročil lahko vodijo v posodobitve 
informacij o zdravilih, v omejitev predpisovanja zdravila ali druge 
ukrepe, v nekaterih primerih pa tudi v ukinitev dovoljenja za 
promet, kadar se izkaže, da koristi zdravila ne odtehtajo možnih 
tveganj 
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Vloga zdravstvenega delavca 

• ima odločilno vlogo pri spremljanju varnosti zdravil – s poročanjem 
o dNUZ posreduje pomembne informacije o zdravilu, ko se le-ta 
uporablja v redni klinični praksi  

• po ZZdr-2 je poročanje o dNUZ za zdravstvene delavce obvezno 

• uveljavitev ukrepov za zmanjšanje tveganj (zdravstveni delavec je 
o ukrepih obveščen preko izobraževalnih gradiv, neposrednih 
obvestil, sprememb SmPC) 
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Spontano poročanje 

• glavna slabost /omejitev spontanega poročanja - nezadostno poročanje (“underreporting”) - zmanjšuje 

učinkovitost tega načina pridobivanja podatkov o varnosti 

• v sistematičnih pregledih poročanja zdravstvenih delavcev o dNUZ je ugotovljena visoka stopnja 

neporočanja (mediana vrednost  94% (82% - 98%)*, tudi resnih NUZ. 

• **razlogi za neporočanje: nevednost ali nepoznavanje postopka poročanja, samozadostnost, negotovost 

glede NUZ, prepričanje, da so na trgu samo varna zdravila, pomanjkanje zanimanja ali časa za iskanje 

obrazca za poročanje, mišljenje, da en primer ne doprinese h kliničnemu znanju….  

• na poročanje zelo vplivata zavedanje in odnos zdravstvenega delavca do poročanja 

 

*Under-reporting of adverse drug reactions: a systematic review; Hazell L, Shakir SA ; Drug Saf. 2006; 29(5): 385-96:  

**Determinants of under-reporting of adverse drug reactions: a systematic reviw; Lopez-Gonzales E, Herdeiro MT, Figueiras 
A;  

      Drug  Saf. 2009; 32(1): 19-31  
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Podatki za Slovenijo 

• v študiji Centra za zastrupitve* so na študijskem vzorcu (520 
naključno izbranih zdravstvenih kartonov) ugotovili, da je bilo 5,8% 
sprejemov bolnikov posledica NUZ 

• zdravnik je v zdravstvenem kartonu zabeležil sprejem kot 
posledico NUZ, redko pa je o tem poročal 

 

   *The frequency of adverse drug reactions related admissions according to method of detection, 
admission urgency and medical department specialty; BMC Clinical Pharmacology 2009; 9: 8.; 
M. Brvar, N.Fokter, M. Bunc, M. Možina 
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Kako olajšati poročanje? 

• raziskava, ki jo je izvedla Ribeiro-Vazova* s sod., je pokazala, da uporaba elektronskega 
obrazca in ozaveščanje bolnišničnih zdravstvenih delavcev znatno poveča število 
prijav. Število prijavljenih resnih NUZ v 18 portugalskih bolnišnicah je po uvedbi sistema 
porastlo za 3-krat in število ostalih neželenih učinkov za 4,5-krat 

• vključitev elektronskega obrazca za poročanje neposredno v informacijski sistem, ki ga 
zdravstveni delavec uporablja pri vsakdanjem delu (bolnišnice, zdravstveni domovi, lekarne) 
– bi lahko izboljšalo poročanje 

  

*Ribeiro-Vaz I, Santos C, da Costa-Pereira A, Cruz-Correia R. Promoting spontaneous adverse drug reaction reporting in hospitals using 
a hyperlink to the online reporting form: an ecological study in Portugal. Drug Saf. 2012;35(5):387-94. 
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Podatki o poročanju v 
Sloveniji 

  

677 

327 302 270 
419 

573 536 
781 849 

1132 1181 
1368 1401 

1835 

2704 

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

Število poročil o dNUZ (2004-2018) 

Vir poročila 2018: 
Zdravnik: 68,3% 
Farmacevt: 10,0% 
Drug zdravstveni 
delavec: 3,5% 
Bolnik: 11,7% 
Poročila povzeta po 
literaturi: 6,5% 
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EudraVigilance 

 

• vsa poročila so posredovana v evropsko bazo neželenih učinkov 
(EudraVigilance) in bazo WHO (VigiBase)  

• EudraVigilance je v letu 2018 obsegala 13.407.924 poročil* 

• v letu 2018 je bilo v bazo posredovanih >2 mio poročil* 

• Pomembno! - tudi poročila iz Slovenije so del teh baz in so 
vključena v sistem zaznavanja varnostnih signalov na ravni EU 
in širše in pomembno prispevajo k oceni razmerja med 
koristjo in tveganjem zdravil, ki imajo dovoljenje za promet v 
Evropski uniji 

 

• *Vir: EMA Annual Report 2018 
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javno dostopni podatki o dNUZ 
poročanih v EV - www.adrreports.eu 
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Obravnava varnostnih signalov 

• v letu 2018 je EMA obravnavala 2204 potencialne signale 

• 80% jih je bilo sproženih na podlagi spremljanja podatkov v 
EudraVigilance  

• 114 signalov potrjenih in obravnavanih na PRAC: 

• 1 signal zaključen s posodobitvijo RMP za boljšo opredelitev 
tveganja 

• 50 je bilo zaključenih s spremembo SmPC (pri 6 je bilo 
potrebno tudi neposredno obveščanje zdravstvenih delavcev) 

• 39 signalov je bilo v času priprave poročila še v oceni na 
PRAC 

• 24 signalov je bilo zaključenih brez ukrepov 

 

Vir: EMA Annual Report 2018 
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Ocena varnostnih signalov na EU 
ravni - PRAC 

 

• EMA Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - Odbor za 
oceno tveganja na področju farmakovigilance  

• odgovoren za spremljanje varnosti zdravil in pripravo priporočil 
glede kakršnikoli vprašanj v zvezi s farmakovigilanco zdravil, ki 
imajo DzP v EU 

• PRAC pripravi priporočilo na podlagi znanstvene ocene vseh 
razpoložljivih podatkov o zdravilu 

• priporočila PRAC so objavljena na spletni strani EMA 
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Obvestila za javnost 
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Napaka pri uporabi zdravila 

• napaka pri uporabi zdravila (medication error) je 
kakršnokoli nenamerno napačno predpisovanje ali 
izdaja zdravila ali napačna uporaba zdravila 

• za bolnika je lahko škodljiva, zato je ugotavljanje in 
preprečevanje napak ključna naloga tako regulatornih 
organov in imetnikov DzP kot tudi zdravstvenih 
delavcev in bolnika samega 

• lahko ima za posledico NUZ           poročanje 
nacionalnemu centru za farmakovigilanco (JAZMP) 

• 2015-2018: 58 poročil, v katerih je bila ugotovljena 
napaka povezana z uporabo zdravila 
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V poročilih o dNUZ ugotovljene 
napake pri uporabi zdravil  

• aplikacija napačnega zdravila (npr. napačno cepivo) 
• aplikacija napačnega odmerka 
• napaka pri aplikaciji zdravila (nepravilno pripravljeno zdravilo, 

neupoštevanje v SmPC navedenega časovnega razmika pri 
odmerjanju dveh zdravil) 

• sočasna uporaba zdravil z znanim medsebojnim delovanjem 
• jemanje napačnega odmerka: 

• bolnik ni pravilno razumel navodil,  
• jemal je zdravilo po navodilu za drugo zdravilo,  
• ni upošteval predpisanega časa za odmerjanje,  
• jemal je zdravilo, ki ga je imel na zalogi in za napačno indikacijo,  
• starši so dali otroku zdravilo, ki je za njegovo starost 

kontraindicirano, 
• bolnik je zdravilo jemal 3x na dan namesto 1x na teden,  
• napačna razdelitev tablete, ki temu ni namenjena,  
• sočasna uporaba zdravila in soka grenivke, ki je vplival na učinek 

zdravila 
• preveliko odmerjanje zaradi neprilagoditve odmerka glede na 

ledvično funkcijo bolnika 
• nedelovanje naprave za aplikacijo zdravila (rokovanje neskladno z 

navodili) 
 
 
 

 

 
 

•   
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Povezava med sistemi 

• povezava vigilanc s sistemom upravljanja z varnostnimi odkloni in 
tveganji za varnost v zdravstvu – možnost poročanja 
neposredno iz sistema, če je posledica varnostnega odklona 
neželeni učinek zdravila ali je ugotovljen zaplet z medicinskim 
pripomočkom. 

• zdravstvenemu delavcu je prihranjen čas za iskanje obrazca, del 
podatkov se lahko prenese iz zalednega sistema, več časa za 
podroben opis primera 

• poročila se v dogovorjeni elektronski obliki posredujejo 
neposredno JAZMP 
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      Hvala za pozornost 
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