FARMAKOVIGILANCE

V oblasti farmakovigilance pokračoval ve spolupráci s IPVZ a lékařskými fakultami projekt osvěty lékařské veřejnosti a studentů s cílem zvýšit informovanost o hlášení nežádoucích účinků a sledování bezpečnosti léčivých přípravků. To že projekt probíhá úspěšně dokumentuje, že bylo přijato celkem 721 hlášení o podezření na nežádoucí účinky od zdravotnických pracovníků v ČR (obr. 12), což je o 239 hlášení více než v roce 2000 a představuje meziroční nárůst počtu hlášení o 49,6 %. Nejvíce hlášení bylo doručeno z hlavního města Prahy, Jihomoravského kraje a Severomoravského kraje, jak v  uspořádání krajů ještě před zavedením nových regionů ukazuje tabulka 12. Všechna obdržená spontánní hlášení byla vyhodnocena z hlediska úplnosti, kauzality, závažnosti a očekávanosti. Spěšná hlášení na podezření ze závažných nežádoucích účinků od držitelů rozhodnutí o registraci nebyla v průběhu roku 2001 pravidelně vyhodnocována s ohledem na nedostatečnou personální kapacitu a na skutečnost, že jejich hodnocení je zajišťováno jinými regulačními úřady. Objem počtu těchto hlášení byl značný pravděpodobně i proto, že osoby odpovědné za farmakovigilanci nevyhodnocují hlášení získaná ze zahraničí a zasílají ústavu často i nadbytečná hlášení.

V rámci průběžného sledování bezpečnosti bylo přijato celkem 862 periodických zpráv - PSUR (822 v roce 2000), z toho 505 v rámci žádostí o prodloužení registrace. Posouzeno bylo celkem 612 zpráv, proti 395 v roce 2000. Mimo žádosti o prodloužení bylo přijato 357 periodických zpráv (321 v roce 2000), z nichž bylo posouzeno 311 (166 v roce 2000). V řešení zůstává 340 PSUR. Pro registrační sekci bylo vydáno 416 stanovisek k periodicitě předkládání PSUR (205 v roce 2000).

Prostřednictvím databáze Monitor SÚKL byly průběžně sledovány léčivé přípravky vyžadující z hlediska bezpečnosti zvýšený „dozor“, stejně tak byla sledována opatření a aktivity ze strany držitelů rozhodnutí o registraci, Evropské agentury pro hodnocení léčivých přípravků a regulačních úřadů jiných zemí. V 7 případech zveřejnil ústav příslušné informace určené zdravotnické či laické veřejnosti týkající se bezpečnosti léčivých přípravků na internetové stránce, ve Farmakoterapeutických informacích a v dalších médiích. V roce 2001 nebylo potřeba provádět regulační opatření ze strany ústavu z důvodu nedostatečného nebo neaktivního přístupu držitele rozhodnutí o registraci v případě problémů s bezpečností léčivých přípravků.

Tabulka 12.
Spontánně hlášená podezření na NÚ podle krajů

Table 12.
Spontaneous reports of suspected ADRs by regions

	
	Počet hlášení na 100 000 obyvatel
Number of reports per 100 000 inhabitants

	
	2000

	2001


	Hlavní město Praha
Capital Prague
	8,89
	19,21

	Středočeský
Central Bohemia
	3,79
	5,14

	Jihočeský
South Bohemia
	1,71
	4,71

	Západočeský
West Bohemia
	1,63
	5,25

	Severočeský
North Bohemia
	2,46
	6,69

	Východočeský
East Bohemia
	4,14
	4,06

	Jihomoravský
South Moravia
	6,63
	5,22

	Severomoravský
North Moravia
	4,68
	6,16


Obr.12.
Počty podezření na NÚ hlášená lékaři po zavedení povinného hlášení
Fig. 12.
Numbers of suspected adverse drug reactions reported by practitioners after implementation of obligatory reporting
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