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Nazev rigorozni prace Farmakovigilance: Vyvoj Iékové regulace a prehled platné legislativy

Uvod: Farmakovigilance je vé&dni obor zabyvajici se odhalovanim a hodnocenim nezadoucich ugink( a rizik
spojenych s uzivanim léCivych pfipravkl po jejich uvedeni na trh a provadéni bezpeénostnich opatfeni s
cilem zamezit témto rizikiim.

Cil: Analyza a souhrn legislativnich pozadavk( Evropské unie pro farmakovigilanéni aktivity zamérené na
humanni 1&Civé pfipravky a jejich implementace v praxi. Trendy ve vyvoji hlaSeni nezadoucich ucinkd u
riznych farmakovigilanénich systéma (USA, CR, EU), zhodnoceni faktortl ovliviiujicich reportovani a hlavni
pfinosy spontanniho hlaseni.

Metodika: Jako zdroj informaci byly pouZity pravni normy Evropské unie, Ceské republiky a Spojenych statt
americkych, oficialni stranky Iékovych autorit, doporu¢ené postupy vydané Evropskou Iékovou agenturou,
Uradem pro kontrolu potravin a lé&iv, harmonizaéni pokyny vydané Mezinarodni radou pro harmonizaci
technickych pozadavk( na registrace a doporuceni pfipravena Radou pro mezinarodni organizace
lékarskych véd. Pro praktickou ¢ast byly pouzity statistiky FDA z databaze FAERS, Vyro¢ni zpravy z let 2011
az 2016 databaze EudraVigilance a informaéni zpravodaj Nezadouci G&inky Ié&iv, ktery publikuje SUKL.
Vysledky: Prace prezentuje komplexni pfehled legislativnich pozadavki v oblasti farmakovigilance pro
humanni 1&Civé pfipravky. Prakticka ¢ast je zaméfena na hlaSeni nezadoucich G¢inku, které hraje
vyznamnou roli pfi identifikaci novych farmakovigilanénich signalud, které mohou mit vliv na pomér pfinost a
rizik.

Zavér: Farmakovigilance pfispiva k ochrané vefejného zdravi a napomaha k racionalni farmakoterapii
zajisténim maximalniho ucinku léCivého pfipravku pfi minimu rizik. HIaseni o podezieni na nezadouci uc€inky
[éCivych pripravk( predstavuiji jeden z nejdilezitéjSich nastroju farmakovigilance a odrazi fungovani
farmakovigilanéniho systému. Shromazdovani téchto hlaseni a vyuZiti vhodnych statistickych a analytickych
metod umoznuje rychlou detekci novych bezpecnostnich probléma a pfipadna nasledna regulaéni opatreni.



