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NÚ léčivých přípravků

Nežádoucí účinek – nepříznivá a nezamýšlená odezva 
na léčivý přípravek

Závažný NÚ – způsobí smrt, ohrožení života, vyžaduje 
hospitalizaci či prodloužení hospitalizace, způsobí 
trvalé či významné poškození zdraví nebo vrozenou 
vadu u potomků

Neočekávaný NÚ – není dosud doložen (není popsán 
v SPC/PIL)
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Proč hlásit NÚ?

Důležitý zdroj informací o rizicích léčiv při běžném 
používání

Pomáhají objevovat dosud neznámá rizika

Poznání NÚ umožňuje mu předcházet nebo jej 
omezit
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Historie hlášení NÚ - Thalidomid

Sedativum, hypnotikum, na trhu 1957-61

thalidomidová aféra – přes 10 000 postižených dětí 
ve 46 státech 
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Historie hlášení NÚ

WHO - Mezinárodní program monitorování NÚ 
(1968), od r. 1978 databáze NÚ Vigibase (12 mil.NÚ)

ČSSR (SÚKL) – 1971 Komise pro sledování NÚ

Evropská agentura pro léčivé přípravky EMA (1995) –
od r. 2001 databáze EudraVigilance (10 mil. NÚ)

ČR (SÚKL) - databáze CDNÚ (od 2004, 36 000 NÚ)
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Hlášení NÚ

Kdo hlásí: zdravotník (lékař, zubní lékař, farmaceut…), 
pacient (rodič, dítě, ošetřovatel…)

Co hlásí: podezření na závažný nebo neočekávaný NÚ

Jak hlásit: www.olecich.cz nebo www.sukl.cz –
webový formulář, emailem farmakovigilance@sukl.cz
dopisem, telefonicky… 
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http://www.olecich.cz/
http://www.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
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Hlášení NÚ v ČR

30.8.2018© 2018  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

848
1023

1542

1009 988

1430

1822

2058 2025

588
721

845

1024 1060 1041

1234

1637
1766

1436

1744

2387

2033 2048

2471

3056

3695 3791

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

4000

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Zdroj hlášení zdravotníci + pacienti zdroj hlášení držitelé rozhodnutí o registraci Počet hlášených podezření na NÚ z ČR



Hlášení na SÚKL podle typu hlásitele
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Hlášení od pacientů

30.8.2018© 2018  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

2 14 8 16
67

213

577

784
712

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017



Co se děje s hlášením

Zadáno do CDNÚ - týdenní výpisy, hodnocení 
každého hlášení

Odesláno do EudraVigilance - měsíční výpisy z EMA 
(EU dělba práce, ČR hodnotí 63 látek)
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Hlášení NÚ - lékaři

Povinnost dle ZoL

Hlášeno cca 1-5% závažných NÚ

R. 2017: 46,4% hlášení od lékařů (964 hlášení)

Hlásilo 588 lékařů, tj. cca 1,4% (z 41 600 lékařů v ČR) 

Nejvíce hlášení 52/26/15/9

Nutnost edukace
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Dotazy

Potvrzení hlášení lékařem: SÚKL se snaží každé 
pacientské hlášení ověřit u lékaře. I nepotvrzená 
hlášení jsou však zpracovávána

Edukace k hlášení – hlásí se jen podezření

Postih lékařů za nenahlášení – vhodnější je pozitivní 
motivace

Hodnocení zhoršení stavu – je také NÚ
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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