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Posudek oponenta rigorézni prace
Prace dava uceleny prehled Iékové regulace a zejména farmakovigilanénich nastroju. Jsou zde
predstaveny jednotlivé pravni akty, na kterych je systém farmakovigilance postaven. Je zfejmé, ze autorka
se v problematice farmakovigilance dobfe orientuje. Cely systém farmakovigilance je popsan komplexné a
jasné a uvedeny jeho zakladni jednotky na narodni i mezinarodni Urovni. Nejprve pfedstavila dulezité
milniky, které poukazaly na nutnost zavedeni pfisnéjSiho sledovani bezpecnosti I€Civ po jejich uvedeni na
trh a nastartovaly vytvoreni sofistikované struktury pro sledovani bezpecnosti IéCiv v€éetné hlaseni
nezadoucich ucink(. Dale jsou pfedstaveny nastroje na regulaci farmakovigilance, evropsky
farmakovigilan¢ni systém, i systém USA. Zajimavé je i shrnuti zakladnich rozdilG v regulaci 1éCiv a
farmakovigilanénim systému Evropské unie a USA v tabulce 9. Rozebrany a vysvétleny jsou dale
jednotlivé nastroje farmakovigilance (PV) jako PV signaly, systém fizeni rizik, periodické zpravy o
bezpeclnosti a dalsi. Prace je velmi dobrym podkladem pro studium této problematiky a tedy cennym
materialem nejen pro studenty, ale i ucitele farmacie. O néco méné zdafilou hodnotim praktickou ¢ast,
zejména metodiku. V abstraktu jsou metodika i vysledky prakické ¢asti popsany nedostatecné. |
v samotné praci by metodice prace mélo byt vénovano vice prostoru a méla by byt Iépe popsana.
Prakticka ¢ast zaCina az na strané 76, podil teoretické a praktické Casti je tedy ponékud nevyvazeny.
Nutno v§ak podotknout, Ze jednim z cilt této prace bylo vytvofit souhrnny pfehled jednotlivych
farmakovigilan¢nich nastrojd a legislativnich pozadavkl a zestruénéni této ¢asti by mohlo snizit kvalitu
tohoto prehledu. Z vysledku je zajimavé nejen uvedeni vyvoje poctu hlaseni nezadoucich G¢inkd, ale i
pocet detekovanych signall a jejich hodnoceni, véetné téch, které si vyzadaly regulaéni zasah.
Prace obsahuje minimalni mnozstvi pfeklepU, je psana prehledné, srozumitelnou formou. Jeji souéasti je
11 tabulek a 12 grafd. U nékterych grafd (napf. na str. 86) bych volila vétsi velikost. A¢koli prace obsahuje
seznam vsech zkratek, pfi prvnim vyskytu v textu by méla byt zkratka vysvétlena, coz nékdy chybi.

K praci mam nasledujici dotazy a pfipominky:

1. Pro¢ Udaje o poctu hlaseni nezadoucich ucinkl pokryvaji u riznych zdrojd riizna obdobi?

2.V diskuzi jste nastinila poznatky o tom, Ze pouhé zavedeni pravnich norem neni dostadujici pro
podporu hlaseni. Co by podle Vas mohlo nejvice pfispét ke zvySeni hlasivosti nezadoucich G¢€ink(?
2. Jaké jsou hlavni bariéry na strané zdravotnickych pracovnikl vedouci k velké podhlasivosti?

3. Vidite néjaka slaba mista v systému farmakovigilance?

Prace splfiuje pozadavky na rigorozni prace kladané a doporucuiji ji tedy k obhajobé.
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