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POVZETEK 
Poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil je 
za zdravstvene delavce v Sloveniji obvezno, poro-
čajo pa lahko tudi pacienti. Poročevalci posredujejo 
poročila na Nacionalni center za farmakovigilanco. 
Poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil je 
zelo pomembno, saj omogoča pridobivanje poda-
tkov o varnosti zdravil, ki jih ni bilo mogoče pridobiti 
med kliničnimi preskušanji. Pomembna je kakovost 
poročil, saj zgolj dobro dokumentirana poročila 
predstavljajo podlago za morebitne farmakovigilan-
čne ukrepe. Povprečno število prejetih poročil se v 
Sloveniji v zadnjih sedmih letih giblje med 2500–
3000 letno. Najpogosteje še vedno poročajo zdrav-
niki, se pa v zadnjih letih bistveno povečuje poro-
čanje s strani farmacevtov in pacientov. V preteklih 
letih so bila poročila domnevnih neželenih učinkov 
povezana z zdravili za bolezni srca in ožilja, za si-
stemsko zdravljenje infekcij, zdravili z delovanjem 
na novotvorbe in imunomodulatorji ter zdravili z de-
lovanjem na živčevje. Najpogosteje poročani dom-
nevni neželeni učinki zdravil se nanašajo na splošne 
težave in spremembe na mestu aplikacije ter bolezni 
prebavil. Pomembno je ozaveščanje strokovne in 
širše javnosti o pomenu podatkov, ki jih pridobimo 
s poročanjem o domnevnih neželenih učinkih zdravil.  
 
KLJUČNE BESEDE:  
farmakovigilanca, neželeni učinki zdravil, poročanje, 
varnost zdravil  
 

ABSTRACT 
Reporting of suspected adverse drug reactions is 
mandatory for healthcare professionals in Slovenia, 
but patients can also report. Reporters submit re-
ports to the National pharmacovigilance centre. The 
reporting of suspected adverse drug reactions is 
very important as it provides safety data of 
medicines that could not be obtained in clinical 
trials. The quality of the suspected adverse drug 
reactions report is important, as only well-docu-
mented cases can form the basis for possible phar-
macovigilance measures. The average number of 
received reports has ranged between 2,500–3,000 
reports per year over the last seven years. Physi-
cians are still the most frequent reporters. however, 
reporting by pharmacists and patients has increased 
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lom in neželenim dogodkom vsaj razumno mogoča (1). Pri 
t. i. spontanem poročanju gre za poročila iz obdobja po 
pridobitvi DzP, ko se zdravilo uporablja pri rednem kliničnem 
delu. Poročevalci, ki so zdravstveni delavci, pacienti ali nji-
hovi svojci, posredujejo poročila o dNUZ neposredno na 
Nacionalni center za farmakovigilanco (NCF). Leta 2017 je 
bila kot NCF imenovana Javna agencija Republike Slovenije 
za zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP). Nacionalni 
center za farmakovigilanco zbira in ocenjuje poročila o 
dNUZ ter jih posreduje v evropsko zbirko dNUZ EudraVi-
gilance (2–4). Poročila, ki se nanašajo na uporabo cepiv, si 
NCF izmenjuje tudi z Nacionalnim inštitutom za javno zdra-
vje (NIJZ), ki vodi register cepljenih oseb in neželenih učin-
kov po cepljenju (1, 5). Poleg spontanih poročil poznamo 
še poročila o dNUZ iz neintervencijskih študij, strokovne li-
terature ali iz sočutne uporabe zdravil. Poročila iz neinter-
vencijskih študij izvirajo iz organiziranih načinov zbiranja 
poročil o dNUZ v okviru študij zdravil, ki že imajo DzP, 
lahko pa so tudi spontana (1, 6). Neintervencijska študija 
ni klinično preskušanje, ampak gre za študije varnosti zdravil 
po pridobitvi DzP in v skladu z določili DzP (1). Sočutna 
uporaba je dajanje zdravila z novo učinkovino, ki predstavlja 1 Uvod 

 
Farmakovigilanca je sistem odkrivanja, ocenjevanja, razu-
mevanja in preprečevanja neželenih učinkov zdravil in drugih 
spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanja z namenom upra-
vljanja in zmanjševanja tveganja, povezanega z zdravili (1). 
Spremljanje varnosti zdravil v okviru farmakovigilance po-
meni spremljanje varnosti v celotnem obdobju uporabe 
zdravil in vključuje naslednje aktivnosti: 
• zbiranje in ocenjevanje poročil o domnevnih neželenih 

učinkih zdravil (dNUZ) ter vrednotenje vpliva na razmerje 
med koristjo in tveganjem zdravila,  

• vodenje nacionalne podatkovne zbirke o dNUZ, 
• vrednotenje drugih podatkov povezanih z varnostjo zdra-

vil,  
• zaznavanje varnostnih signalov,  
• oceno načrtov za obvladovanje tveganj in ukrepov za 

zmanjševanje tveganj,  
• izvajanje farmakovigilančnih nadzorov pri imetnikih do-

voljenja za promet (DzP),  
• spodbujanje zdravstvenih delavcev in pacientov k poro-
čanju o neželenih učinkih zdravil ter 

• obveščanje strokovne in širše javnosti o farmakovigilanci 
zdravil (1, 2). 

Domnevni neželeni učinek zdravila je sum na neželeni uči-
nek zdravila, pri katerem je vzročna povezava med zdravi-

significantly in recent years. In past years, reports 
of suspected adverse reactions were most often 
associated with medicines for cardiovascular dis-
eases, medicines for the systemic treatment of in-
fections, medicines with antineoplastic and im-
munomodulatory effects, and medicines with effects 
on the nervous system. The most frequently re-
ported suspected adverse drug reactions relate to 
general disorders and administration site conditions, 
as well as gastrointestinal disorders. It is essential 
to raise awareness among healthcare professionals 
and the general public about the importance of 
data obtained through reporting of suspected ad-
verse drug reactions. 
 
KEy WORDS:  
pharmacovigilance, adverse drug reactions, repor-
ting, drug safety
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ALI STE VEDELI? 
• Poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravil je 

za zdravstvene delavce v Sloveniji obvezno, poročila 
je treba posredovati na Nacionalni center za farma-
kovigilanco. Kontaktni podatki so navedeni v infor-
macijah o zdravilu in na spletni strani Javne agencije 
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripo-
močke (JAZMP). Poročila so nato posredovana tudi 
v evropsko zbirko poročil o domnevnih neželenih 
učinkih zdravil EudraVigilance in svetovno zbirko 
 VigiBase. 

• Pomembna je kakovost poročil, saj zgolj dobro do-
kumentirana poročila predstavljajo podlago za mo-
rebitne farmakovigilančne ukrepe. Spremljanje in oce-
njevanje tako koristi kot tveganj zdravila poteka v 
celotnem obdobju uporabe zdravil. 

• Vsako leto JAZMP sodeluje v kampanji »MedSafety-
Week«, ki se ji lahko pridružujejo tudi zdravstveni za-
vodi. V letu 2024 je JAZMP začela izdajati Farmako -
vigilančni bilten, kjer so zbrana nova obvestila o 
varnosti zdravil, zanimivih temah in druga obvestila. 
Na spletnih straneh JAZMP objavlja pomembna var-
nostna obvestila, navodila, gradiva glede zdravil ali 
obvestila z drugih področij delovanja JAZMP.



pomembno terapevtsko, znanstveno in tehnično inovacijo 
ter je v postopku pridobitve DzP oziroma v postopku klini-
čnega preskušanja zdravila na voljo skupini pacientov s 
kronično ali resno izčrpavajočo boleznijo, ki je ni mogoče 
zadovoljivo zdraviti z zdravili, ki imajo DzP (1).  
 
 

2 obveznost poRočanja  

 
V skladu s 129. členom Zakona o zdravilih (ZZdr-2) in s 4. 
členom Pravilnika o farmakovigilanci zdravil za uporabo v 
humani medicini so vsi zdravstveni delavci v Sloveniji dolžni 
poročati NCF o dNUZ najpozneje v 15 dneh od ugotovitve. 
Poročati je treba o vseh: 
• resnih dNUZ,  
• nepričakovanih dNUZ, ki niso resni,  
• dNUZ, ki so posledica napake pri uporabi zdravila, ne-

pravilne uporabe, zlorabe, prevelikega odmerjanja, neodo -
 brene uporabe in poklicne izpostavljenosti zdravilu, ter 

• dNUZ pri zdravilih, za katera se zahteva dodatno sprem-
ljanje varnosti (ta zdravila imajo v informacijah o zdravilu 
vključen navzdol obrnjen črn trikotnik, ) (1, 2). 

Pomembno je, da se poroča tudi o sumu na interakcijo 
med zdravili in o klinično pomembni neučinkovitosti zdra-
vila, saj je lahko le-ta povezana s sumom neustrezne ka-
kovosti zdravila. 
Resen neželen učinek zdravila za uporabo v humani me-
dicini je neželen učinek, ki povzroči smrt, neposredno ži-
vljenjsko ogroženost, zahteva bolnišnično obravnavo ali 
podaljšanje obstoječe bolnišnične obravnave, dolgotrajno 
ali izrazito nezmožnost ali nesposobnost, prirojeno ano-
malijo ali okvaro ob rojstvu pacienta oziroma tisti, ki ima za 
posledico drugo, po medicinski presoji, pomembno klinično 
stanje (1, 2). Prej našteta stanja so tudi t. i. kriteriji resnosti, 
ki se jih uporablja pri določitvi resnosti poročila o dNUZ.  
Pričakovan neželeni učinek zdravila je tisti, ki je naveden v 
informacijah o zdravilu v poglavju Neželeni učinki. V povzetku 
glavnih značilnosti zdravila (angl. Summary of product cha-
racteristics, SmPC) je to poglavje 4.8, v navodilu za uporabo 
(angl. Patient information leaflet, PIL) pa poglavje 4. Infor-
macije o zdravilih z DzP v Sloveniji so na voljo na spletni 
strani Centralne baze zdravil (7).  
V 130. členu ZZdr-2 je omogočeno poročanje o dNUZ 
tudi za paciente. Obravnava poročil o dNUZ se ne razlikuje 
glede na poročevalca. Poročevalci imajo na voljo različne 
načine poročanja o dNUZ, ki so navedeni na spletni strani 

JAZMP (8). Poročilo o dNUZ je mogoče posredovati preko 
spletnega obrazca ali aplikacije za pametne naprave z ime-
nom DNUZ, preko elektronske/navadne pošte in s tele-
fonskim klicem. Kontaktni podatki so navedeni na spletni 
strani JAZMP in v informacijah o zdravilu (7, 8). Spodbu-
jamo poročanje preko spletnega obrazca/aplikacije, saj je 
ob zaključku mogoče shraniti kopijo poročila o dNUZ, po-
ročevalec pa prejme tudi obvestilo o uspešnem pošiljanju 
poročila. Uporaba spletnega obrazca zmanjša tudi admi-
nistrativno delo ob obdelavi poročila o dNUZ, saj se poročila 
samodejno prenesejo v nacionalno zbirko poročil o dNUZ 
na NCF. 
 
 

3 pomen poRočanja 

 
Zdravljenje z zdravili prinaša tudi tveganja, povezana z ne-
želenimi učinki zdravil. Med kliničnim preskušanjem se 
opravi obsežna in temeljita analiza varnosti zdravila, žal pa 
ni mogoče predvideti vseh neželenih učinkov. Nekatere 
neželene učinke ali interakcije med zdravili je mogoče odkriti 
šele, ko se zdravilo uporablja pri rednem kliničnem delu. 
Nekateri neželeni učinki so zelo redki, lahko se pojavijo 
šele po daljši uporabi zdravila ali pri določeni kombinaciji 
zdravil, lahko so pogostejši pri določenih skupinah upo-
rabnikov zdravil, kot so nosečnice, doječe matere, otroci, 
starostniki, ali ob določeni genetski nagnjenosti.  
Pomembno je spremljanje in ocenjevanje tako koristi kot 
tveganj zdravila, da bi zagotovili, da je to razmerje še vedno 
pozitivno. Kakovostna poročila so tista, ki so dobro doku-
mentirana in je iz njih mogoče razbrati potek dogajanja, 
vključno s podatki o zadevnih zdravilih, časom pojava ne-
želenih učinkov, sočasno uporabljenimi zdravili, anamnezo 
pacienta, opravljenih preiskavah in ostalimi podatki, s ka-
terimi se lahko razjasni dogajanje v času pojava dNUZ. 
Takšna poročila omogočajo kakovostno analizo podatkov, 
prispevajo k večji varnosti zdravil, prinašajo nove po-
membne varnostne podatke o zdravilih in so lahko podlaga 
za morebitne farmakovigilančne ukrepe, kot so npr. spre-
memba SmPC, v skrajnem primeru tudi odvzem DzP. V  
5. členu Pravilnika o farmakovigilanci zdravil za uporabo v 
humani medicini so našteti podatki, ki morajo biti vedno 
navedeni v poročilu o dNUZ, da je le-to veljavno: 
• podatki o zadevnem zdravilu ali zdravilih: lastniško ime 

zdravila, jakost, farmacevtska oblika, način aplikacije, 
odmerjanje, indikacija in trajanje zdravljenja, 
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• podatki o dNUZ, 
• podatki o poročevalcu, 
• podatki o pacientu: začetnici imena in priimka, datum 

rojstva ali starost, spol, 
• serijska številka zdravila v primeru, da je zadevno zdravilo 

cepivo/biološko zdravilo ali gre za sum na neustrezno 
kakovost zdravila (2). 

Če kateri izmed teh podatkov manjka ali so za kakovostno 
obravnavo poročila potrebni dodatni podatki, NCF poro-
čevalca zaprosi za manjkajoče oziroma dodatne podatke 
(2, 6). Na spletni strani JAZMP je objavljeno navodilo Kako 
poročati o neželenem učinku zdravila, kjer je podrobneje 
navedeno, kateri podatki so potrebni za kakovostno obrav-
navo poročila, vključena so tudi magistralna in galenska 
zdravila (9).  
V skladu s 131. členom ZZdr-2 in 19. členom Pravilnika o 
farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini NCF 
posreduje vsa poročila o dNUZ v evropsko zbirko poročil o 
dNUZ – EudraVigilance, ki jo upravlja Evropska agencija za 
zdravila (angl. European Medicines Agency, EMA) (3, 4). 
EMA nato posreduje vsa poročila o dNUZ še v svetovno 
zbirko VigiBase, ki jo upravlja Uppsala Monitoring Centre 
pod okriljem Svetovne zdravstvene organizacije (10). Poleg 
zdravstvenih delavcev in pacientov o dNUZ poročajo tudi 
imetniki DzP, ki so v skladu s 133. členom ZZdr-2 in Smer-
nico o dobri farmakovigilančni praksi modul VI dolžni sprem-
ljati in poročati o dNUZ iz literature, neintervencijskih študij 
in ostalih virov, kot so družbena omrežja, neposredno v 
EudraVigilance (1, 6). Preko EudraVigilance tako poteka iz-
menjava poročil o dNUZ med imetniki DzP in nacionalnimi 
pristojnimi organi, v Sloveniji je to JAZMP. Varnost zdravil 
se tako spremlja na več ravneh: nacionalno, evropsko, sve-
tovno. Eden izmed odborov na EMA je Odbor za oceno 
tveganja na področju farmakovigilance (angl. Pharmacovi-
gilance risk assessment committee, PRAC), kjer potekajo 
različni postopki za spremljanje varnosti zdravil, kot je obrav-
nava varnostnih signalov ali napotitveni postopki (angl. ref-
feral) (11). Vsaka država članica Evropske unije (EU) je od-
govorna za določen nabor učinkovin. Nacionalni pristojni 
organ vsake države pregleduje in spremlja podatke za svoj 
nabor učinkovin in skrbi, da so novi varnostni podatki teh 
učinkovin čim prej znani in ustrezno ovrednoteni. Na svojih 
spletnih straneh EMA redno obvešča o obravnavanih var-
nostnih signalih, zaključkih in morebitnih ukrepih ter tako 
zagotavlja transparentnost postopkov in dostopnost do 
pomembnih podatkov o varnosti zdravil (12). Tudi JAZMP 
na svojih spletnih straneh objavlja pomembne podatke o 
varnosti zdravil, obvestila in druge podatke, ki so namenjeni 
zdravstvenim delavcem in/ali širši javnosti (13).  

4obRavnava poRočil  
in pRegled podatkov 

 

4.1 POROČANJE PO LETIh 
 
Od leta 2010 JAZMP na svoji spletni strani objavlja letni 
statistični pregled poročanja o dNUZ (t.i. Poročila o prejetih 
neželenih učinkih zdravil) (14). Do pandemije covida-19 je 
število poročil o dNUZ v Sloveniji naraščalo, in sicer se je v 
zadnjih sedmih letih gibalo med 2500 in 3000 na letni ravni 
(slika 1). 

Leta 2021 je bil opazen visok porast poročanja o dNUZ, 
največ poročil v tem letu se je nanašalo na dNUZ po ce-
pljenju s cepivi proti covidu-19. Visok porast števila poročil 
o dNUZ po cepljenju je bil pričakovan, ker so bila ta cepiva 
označena kot zdravila, za katera se zahteva dodatno 
spremljanje varnosti, ter zaradi nacionalne strategije ce-
pljenja in spodbujanja poročanja o dNUZ po cepljenju proti 
covidu-19. Leta 2021 se je 79 % vseh prejetih poročil na-
našalo na dNUZ po cepljenju proti covidu-19 in zgolj 21 % 
na dNUZ drugih zdravil (slika 2). V letu 2022 so poročevalci 
večinoma že poročali o dNUZ drugih zdravil, a so poročali 
manj pogosto kot pred pandemijo, 20 % poročil se je še 
vedno nanašalo na dNUZ po cepljenju proti covidu-19. S 
podobnim trendom se srečujejo tudi v drugih državah čla-
nicah EU. 
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Slika 1: Število prejetih poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil 
po letih za Slovenijo (14).  
Figure 1: Number of received suspected adverse reactions reports 
by year for Slovenia (14).



Celokupno število poročil o dNUZ je v EU padlo pod število 
pred pandemijo covida-19. V EudraVigilance je bilo v letu 
2024 posredovano 7,9 % manj poročil o dNUZ kot v letu 
2023 (16, 17). Upad števila poročil o dNUZ na EMA pove-
zujejo tako z nižjim številom poročil v EEA kot tudi z nižjim 
številom poročil o dNUZ, ki niso resna. Poglavitni razlog 
za padec v poročanju naj bi tako še vedno predstavljala 
osredotočenost na poročanje v povezavi s cepivi proti co-
vidu-19 v času pandemije in posledično manjše poročanje 
pri ostalih zdravilih (16). V Sloveniji se je leta 2024 trend 
upadanja poročanja upočasnil, saj je razlika v številu poročil 
med letoma 2023 in 2024 minimalna (15). Slovenija, kljub 
svoji majhnosti, sodi po številu poročil o dNUZ glede na 
število prebivalcev v sam vrh evropskih držav. Med leti 

2017 in 2023 je bila Slovenija med prvimi 8. državami čla-
nicami EU, izjema je bilo le leto 2021 (18). Čeprav je samo 
število poročil o dNUZ po pandemiji covida-19 padlo, pa 
opažamo višjo kakovost poročil predvsem pri poročilih, ki 
jih posredujejo pacienti, medtem ko so zdravstveni delavci 
bolj odzivni na zaprosila za dopolnitev podatkov. Kakovo-
stno začetno poročilo o dNUZ pomeni manjšo celokupno 
porabo časa tako za poročevalca, ker ni potrebe po do-
polnjevanju podatkov, kot za pristojni organ, ki lahko hitreje 
analizira poročila brez dodatnih povpraševanj. 

 

4.2 POROČANJE GLEDE NA 
POROČEVALCA 

 
Slika 3 prikazuje odstotek prejetih poročil o dNUZ po letih 
za Slovenijo glede na poročevalca. Zdravniki še vedno po-
ročajo v najvišjem odstotku (okoli 50 % vseh prejetih poročil 
o dNUZ), le da poročanje pri njih v zadnjih letih skoraj ne 
narašča več, do leta 2020 je bilo v upadu. Izjema je leto 
2021, predvsem zaradi strategije poročanja dNUZ po ce-
pljenju proti covidu-19. Lekarniški in bolnišnični farmacevti 
so do leta 2013 poročali redko, v zadnjih letih pa poročajo 
vedno pogosteje (od 2017 okoli 18 % vseh poročil o 
dNUZ). Prav tako se je v zadnjih letih občutno povečalo 
število poročil o dNUZ, ki jih posredujejo drugi zdravstveni 
delavci (od 2017 okoli 8 % vseh poročil o dNUZ). Pri poro-
čanju dNUZ velikokrat sodeluje več zdravstvenih delavcev, 
kot npr. zdravnik in farmacevt, kar običajno izboljša kako-
vost poročila. Najbolj opazen porast poročanja o dNUZ je 
sicer s strani pacientov, saj zdaj že vrsto let poročajo v več 
kot 10 % vseh prejetih poročil. Zelo redko prejmemo po-
ročila, kjer poročata skupaj zdravstveni delavec in pacient. 
Slednje smo zasledili pri manj kot petih poročilih v zadnjem 
desetletju. Vzrok za pomanjkanje takšnega sodelovanja je 
običajno v nestrinjanju poročevalcev glede vzročne pove-
zanosti med zadevnim zdravilom in dNUZ.  
 

4.3 POROČILA GLEDE NA RESNOST IN 
PRIČAKOVANOST 

 
Vsa prejeta poročila o dNUZ NCF oceni glede na resnost 
in pričakovanost. Resnost se pri obravnavi poročil o dNUZ 
nanaša na predhodno omenjene kriterije resnosti (1, 2, 6). 
Pri kriteriju resnosti »drugo klinično pomembno stanje« se 
upošteva celotna vsebina poročila. V pomoč je tudi seznam 
z merili za vključitev/izključitev na seznam »Pomembni me-
dicinski dogodki« (angl. Inclusion/exclusion criteria for the 
“Important Medical Events” list, IME list), ki ga objavlja 
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Slika 2: Odstotek poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil po 
cepljenju proti covidu-19 v primerjavi z ostalimi zdravili v letih  
2020–2024 (15). 
Figure 2: Percentage of suspected adverse reactions reports after 
COVID-19 vaccination compared to other medicines in  
2020–2024 (15).
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Slika 3: Odstotek poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil po 
letih glede na poročevalca (14). 
Figure 3: Percentage of suspected adverse reactions reports by 
year according to reporter (14).



EMA (19, 20). Slika 4 prikazuje odstotek poročil o dNUZ 
po letih glede na resnost poročanih dNUZ. 
Do leta 2017 je bilo poročanih več poročil o dNUZ, ki so 
bila ocenjena kot resna, nato pa odstotek le-teh pada. 
Razlog za padec v številu resnih poročil o dNUZ dejansko 

ni v zmanjšanem poročanju, ampak je posledica vzposta-
vitve novih zahtev za poročanje v Eudra-Vigilance novem-
bra 2017, kar pomeni, da je od takrat treba v zbirko poro-
čati vse dNUZ ne glede na oceno resnosti. Pred to 
spremembo so tako nacionalni pristojni organi kot imetniki 
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Slika 4: Odstotek poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil po letih glede na resnost (14). 
Figure 4: Percentage of suspected adverse reactions reports by year according to their seriousness (14).
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Slika 5: Odstotek poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil po letih glede na pričakovanost poročanih domnevnih neželenih učinkov 
zdravil (14). 
Figure 5: Percentage of suspected adverse reactions reports by year according to their expectedness (14).



DzP v EudraVigilance posredovali le poročila o dNUZ, ki 
so bila ocenjena kot resna. Poročila, ki niso bila ocenjena 
kot resna, so nacionalni pristojni organi posredovali nepo-
sredno imetnikom DzP zadevnih zdravil, da so jih le-ti lahko 
vključili in obravnavali v rednih posodobljenih poročilih o 
varnosti zdravil. Padec odstotka resnih poročil o dNUZ v 
letu 2021 je posledica poročanja o dNUZ po cepljenju proti 
covidu-19. 
Za vsa zadevna zdravila v poročilu o dNUZ se določi tudi 
pričakovanost glede na znane podatke v informacijah o 
zdravilu. Slika 5 prikazuje odstotek pričakovanih in nepri-
čakovanih poročanih dNUZ. Vključeni so tudi podatki o od-
stotku dNUZ, za katere pričakovanosti ni mogoče določiti. 
Najpogostejši razlog, da pričakovanosti ni mogoče določiti, 
je odsotnost lastniškega imena zadevnega zdravila, kot je 
npr. v večini literaturnih poročil, kadar gre za uporabo zdravil 
izven določil DzP ali za posebne primere, kot je npr. klinično 
pomembna neučinkovitost zdravila in pri poročilih iz sočutne 
uporabe zdravila. Večina poročanih dNUZ je že navedena 
v poglavju Neželeni učinki v informacijah o zdravilu. Padec 
odstotka pričakovanih dNUZ in porast za dNUZ, ki niso 
pričakovani, v letu 2017 je bil posledica spremembe v po-
ročanju v EudraVigilance. Po letu 2017 ostaja razmerje med 
pričakovanimi in dNUZ, ki niso pričakovani, približno enako. 
  

4.4 NAJPOGOSTEJE POROČANA 
ZADEVNA ZDRAVILA  

 
V poročilu o dNUZ je lahko navedeno eno ali več zadevnih 
zdravil, to je zdravil, za katera se sumi, da so povzročila 
nastanek dNUZ. Glede na podatke v poročilih o dNUZ, so 
bila med leti 2010 in 2024 najpogosteje poročana zadevna 
zdravila iz skupine anatomsko terapevtske klasifikacije (ATC) 
J (zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij) in L (zdravila z 
delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji). Najpogo-
steje poročana zadevna zdravila v preteklih letih so bila iz 
skupine ATC J07B (virusna cepiva in L01X (druga zdravila 
z delovanjem na novotvorbe (citostatiki)). Sledijo skupine 
ATC: J07C (kombinacije bakterijskih in virusnih cepiv), J07A 
(bakterijska cepiva), L01E (zaviralci protein kinaz), L04A 
(zdravila za zaviranje imunske odzivnosti), M05B (zdravila z 
učinkom na strukturo in mineralizacijo kosti), B01A (anti-
trombotiki), h03A (zdravila za zdravljenje hipotiroze) in L01F 
(monoklonska protitelesa in konjugati protiteles in zdravil). 
V poročilih o poročanih dNUZ v posameznem letu je na-
veden tudi pregled najpogosteje poročanih skupin ATC 
zadevnih zdravil glede na poročevalca (14). Zdravniki so 
najpogosteje poročali o dNUZ zdravil iz skupine ATC J 
(zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij), L (zdravila z de-

lovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji) in A (zdravila 
za bolezni prebavil in presnove). Farmacevti so najpogosteje 
poročali o dNUZ zdravil iz skupine ATC L (zdravila z delo-
vanjem na novotvorbe in imunomodulatorji), C (zdravila za 
bolezni srca in ožilja), N (zdravila z delovanjem na živčevje) 
in J (zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij). Drugi zdrav-
stveni delavci so najpogosteje poročali o dNUZ zdravil iz 
skupine ATC L (zdravila z delovanjem na novotvorbe in 
imunomodulatorji), N (zdravila z delovanjem na živčevje), 
B (zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov) in A (zdra-
vila za bolezni prebavil in presnove). Pacienti pa so najpo-
gosteje poročali o dNUZ zdravil iz skupine ATC N (zdravila 
z delovanjem na živčevje), J (zdravila za sistemsko zdrav -
ljenje infekcij), C (zdravila za bolezni srca in ožilja) in L (zdra-
vila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji). 
Poročanje o dNUZ ni namenjeno primerjanju varnosti med 
posameznimi zdravili. Ne glede na to koliko poročil o dNUZ 
smo prejeli za neko zadevno zdravilo, to število ne pred-
stavlja dejanske pogostnosti neželenega učinka. Na obseg 
spontanega poročanja lahko vplivajo različni dejavniki, kot 
so spodbujanje poročanja, objave ukrepov za zmanjševanje 
tveganj v povezavi z določenimi neželenimi učinki ali dolo-
čenimi zdravili. Za izračun pogostnosti pojava nekega ne-
želenega učinka je treba upoštevati tudi podatek o izpo-
stavljenosti zdravilu (število pacientov, ki so prejeli zdravilo) 
in celokupnem številu zadevnega dNUZ. Dejanska pogost-
nost neželenega učinka je navedena v odobrenih informa-
cijah o zdravilu in praviloma temelji na podatkih iz kliničnih 
preskušanj, medtem ko so neželeni učinki iz obdobja spon-
tanega poročanja velikokrat navedeni kot neželeni učinki z 
neznano pogostnostjo.  
V postopku obdelave poročil o dNUZ je treba vsem poro-
čanim dNUZ določiti kodo iz Medicinskega slovarja za re-
gulativne namene (angl. Medical dictionary for regulatory 
activities, MedDRA), slovenski prevod z izjemo organskih 
sistemov trenutno ni na voljo. Klasifikacija MedDRA ima 
več ravni, najvišja raven je organski sistem (angl. System 
organ class), pri kodiranju dNUZ se uporablja najnižja raven 
MedDRA (21). Najpogosteje poročani dNUZ v obdobju 
2010–2024 so bili iz organskega sistema Splošne težave 
in spremembe na mestu aplikacije, kot so reakcije na mestu 
aplikacije, utrujenost, mrzlica, splošno slabo počutje, tele-
sna oslabelost. Zelo pogosto so bili poročani tudi dNUZ iz 
organskega sistema: 
• bolezni prebavil, kot npr. slabost, bruhanje, driska, bole-
čine v trebuhu, krvavitve v prebavnem traktu,  

• preiskave, kot npr. povišana telesna temperatura, povi-
šane vrednosti glukoze v krvi, povišani levkociti v krvi, 
znižanje/zvišanje hemoglobina v krvi,  
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• bolezni kože in podkožja, kot npr. koprivnica, rdečina 
kože, poslabšanje dermatitisa, izpuščaj, Stevens-John-
sonov sindrom,  

• bolezni živčevja, kot npr. glavobol, omotica, vrtoglavica, 
mravljinčenje, epileptični napad,  

• poškodbe, zastrupitve in zapleti pri posegih, kot je npr. 
padec, zlom kolka, zlom ledvenih vretenc, poškodba 
glave, modrice,  

• psihiatrične motnje, kot npr. tesnoba, depresija, motnje 
obnašanja, nespečnost, zmedenost, nemirnost, in 

• bolezni dihal, prsnega koša in mediastinalnega prostora, 
kot npr. težko dihanje, kašelj, pljučna embolija, pnevmo-
nitis, poslabšanje astme (14). 

Zaporedje organskih sistemov po klasifikaciji MedDRA, v 
katere spadajo najpogosteje poročani dNUZ, se med leti 
sicer spreminja, vendar pa na prvih petih mestih po po-
gostnosti poročanja dNUZ ostajajo enaki organski sistemi. 
 
 

5 dodatna spodbUda za 
poRočanje 

 
Trenutno prejmemo najmanj poročil o dNUZ, z izjemo cepiv, 
s področja pediatrije in pri starostnikih, kljub temu da gre 
za področji, kjer se največ zdravil uporablja izven določil 
DzP oziroma kot neodobrena uporaba zdravila (angl. off 
label use) ali polifarmakoterapije. Neželeni učinki se lahko 
pojavijo tudi ob uporabi homeopatskega zdravila, magi-
stralnega ali galenskega zdravila, zato je treba poročati 
tudi te dNUZ (1, 22). Predvsem farmacevti v lekarnah se 
vsakodnevno srečujejo z dNUZ zdravil brez recepta. Pri 
poročanju o dNUZ si želimo večjega sodelovanja tudi s 
strani farmacevtskih tehnikov, saj se prav ti v lekarnah naj-
več srečujejo z uporabo zdravil brez recepta. Prav tako je 
pomembno poročanje o primerih zlorab zdravil in  namernih 
ali nenamernih napačnih uporab zdravil, kjer je prišlo do 
pojava dNUZ. Tovrstna poročila pripomorejo k izboljšanju 
varnosti zdravila, saj je mogoče na osnovi teh poročil pred-
lagati npr. izboljšanje, prilagoditve ovojnine, spremembo 
režima izdaje ali druge ukrepe, s katerimi se morda lahko 
prepreči ali vsaj izdatno zmanjša tveganje za nepravilno 
uporabo ali zlorabo zdravil.  
Zdravila se pogosto uporabljajo tudi s pomočjo medicinskih 
pripomočkov, kot je npr. inzulin in inzulinske črpalke. Področje 
medicinskih pripomočkov ureja Zakon o medicinskih pripo-
močkih (ZMedPri-1), pristojna inštitucija je JAZMP (23). Po-
ročanje zapletov ob uporabi medicinskih pripomočkov se 

razlikuje od področja zdravil. Podrobnejše informacije in obra-
zec za poročanje se nahaja na spletni strani JAZMP (24). 
Pacienti za lajšanje težav uporabljajo tudi prehranska dopol-
nila, zato je zaželeno, da se v poročila o dNUZ navede tudi 
vsa sočasno uporabljena prehranska dopolnila. Spremljanje 
varnosti in poročanje neželenih učinkov prehranskih dopolnil, 
živil za posebne namene in kozmetike spada pod okrilje NIJZ 
in ni v pristojnosti JAZMP (25). 
 
 

6 sklep 

 
Zdravila so varna, če se pravilno in varno uporabljajo, kar 
pa ne pomeni, da je mogoče popolnoma preprečiti pojav 
dNUZ. JAZMP aktivno ozavešča tako strokovno kot širšo 
javnost o pomenu poročanja dNUZ s pomočjo obveščanja 
na spletni strani, zgibank, sodelovanja v projektih za spod-
bujanje poročanja in strokovnih predavanj (13). JAZMP 
vsakoletno sodeluje v mednarodni kampanji ozaveščanja 
javnosti glede pomena poročanja o NUZ, imenovani »Med-
SafetyWeek« (26). V zadnjih dveh letih se nam je v okviru 
kampanje o ozaveščanju pridružilo kar nekaj zdravstvenih 
zavodov, česar smo še posebej veseli, in upamo, da se 
nam pridružijo tudi v prihodnjih letih. V letu 2024 je JAZMP 
začela izdajati Farmakovigilančni bilten, kjer so zbrana nova 
obvestila o varnosti zdravil, zanimivih temah in druga ob-
vestila (27). Na spletnih straneh JAZMP je objavljenih tudi 
veliko drugih pomembnih varnostnih obvestil ali gradiv 
glede zdravil ali drugih področij delovanja JAZMP, ki so 
namenjena strokovni in/ali širši javnosti, in z vseh področij, 
ki so v pristojnosti JAZMP (13). 
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