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Abstrakt

Uvod: Farmakovigilance vyuziva nékolika nastrojd pro dohled nad bezpeé&nosti [é&iv. Systémy
spontanniho hlaseni v evropskych zemich byly zaloZeny ve druhé poloviné 20. stoleti. Pivodné bylo
spontanni hlaseni nezadoucich Gcinkd urceno pouze pro Iékafe. Nedostatecné hlaseni je obecné
povaZovano za hlavni slabinu tohoto systému. Z dGvodu zvyseni poctu hlaseni zacaly regulacni
autority prijimat hlaseni také pfimo od pacientd.

Cile: Cilem této prace bylo charakterizovat farmakovigilan¢ni systém hlaseni nezadoucich ucinkd.
Zaméfili jsme se na hodnoceni pozice pacient(l jako pfimy zdroj hlaseni nezadoucich ucink (PRO-AE)
v zavedenych systémech evropskych zemi. Dil¢i cile byli i) charakterizovat aktivity hlaseni v rdémci
evropskych zemi, ii) zhodnotit pozici pacientl jako ptrimy zdroj hlaseni nezadoucich ucinkd, a iii)
zpracovat prehled o pristupu regulacnich autorit k hlaseni nezadoucich Ucinkd pfimo pacienty.

Metodika: Prakticka ¢ast byla zaloZena na dotaznicich distribuovanych na pfislusné narodni
kompetentni autority, a na resersi elektronickych databazi s relevantnimi publikovanymi ¢lanky.

Vysledky: Charakterizace a srovnavani narodnich systéma hlaseni nezadoucich Gc¢inka bylo zaloZzeno
na pomeéru poctu hlaseni na obyvatele. V prlibéhu let rostl pocet hlaseni jak na narodni, tak a
mezinarodni Urovni. Pocet zprav s nezadoucimi Gcinky zaslané na kompetentni autority je ovlivnén
mnoha faktory, nicméné legislativni povinnosti zdravotnickych pracovnik( hlasit nezadouci ucinek
neméla vliv na pocet zaslanych zprdv na kompetentni autority v jednotlivych evropskych zemich.

PFima pacientska hlaseni se stala velmi dllezitym prvkem v ramci systému spontdnniho hlaseni
nezadoucich Gcinkd. Mezi jednotlivymi kompetentnimi autoritami byly zjistény rizné postoje k
primému hlaseni nezadoucich ucinkl pacienty. Dostupné studie, které se zabyvaly porovnanim zprav
s nezadoucimi ucinky zaslané |ékati nebo pfimo pacienty, dochazi k riznym zavérim. Po zavedeni
legislativniho pozadavku pfijimat hlaSeni zaslana pfimo pacienty, ktery vstoupil v platnost v roce
2012, je potieba se zaméfit na témata jako jsou odbornd validace zprav nebo validace zdroje hlaseni.

Zavér: Systém spontanniho hlaseni je nezbytny ndstroj pouzivany kompetentnimi autoritami
evropskych statl pfi shromazd'ovani nezadoucich ucinkd. Zavedeni pfimého hlaseni od pacientl v
soucasném systému hlaseni prinesl vedle novych mozZnosti i potencidlni komplikace, které vychazeji
z podstaty pacienta jako specifického zdroje hlaseni.



