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%, Detailni prehled hlaseni za rok 2018
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. ® SU KL Hlaseni v narodni databazi (CDNU)

Hlaseni v ndrodni databazi (CDNU)

h— [ ] - r
2 Pa cient Hl&geni nezadouciho uginku Iétivého piipravku _‘ ® ) SU KL
Sr asi f{*; 5 Reakce @ Pripravek Prilohy

1. Udaje o osob& podavajici hlaseni

=, Farmaceut
", Jiny zdravotnicky pracovnik

>, Drzitelé rozhodnuti o registraci — pres EudraVigilance (EV)

Novela Zakona o lécCivech ¢.378/2007 Sb. — implementace Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.1235/2010
a Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU; §93a-c zakona o |éCivech)
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[ 4 7 Zmény ve FV systému — hlageni podezieni na NU
® y ve FV systému — hladeni podezieni na
) SUKL

Zmény systému hlaseni podezieni na NU

=, 7Zména evropské databaze EudraVigilance
" (listopad 2017) — prechod na

=, Zména Ceské databaze — Ce,ntrélnl' databaze ,
nezadoucich ucinkt — CDNU (zakonna povinnost SUKL
(ZoL §90 ods (1)al a §93c) hlaseni NU) — prechod

=, Zmeéna pravidel pro odesilani hlaseni
= Nezavazna hlaseni
= Centralizovany reporting
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Pfehled hlaseni NU v CR v roce 2018

<V roce 2018 => celkem 5 252 hlaseni
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mmmm Zdroj hlaseni zdravotnici + pacienti [ Zdro; hlaseni drzitelé rozhodnuti o reglstraci

=0==Pocet hlasenych podezienina NU z CR
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S SO JQL  Penled histeni NU v &R v roce 2018
Prehled hlaseni NU v CR v roce 2018 I \,
Is

%, 5 252 hlaseni se jevi jako znacny narust

\

%, Skuteény pocet hlaseni pfimo na SUKL od pacient( a lékafd
poklesl

=, Narust zpUsoben predevsim prijimanim nezavaznych
hlaseni od drzitelt

1 1. pololeti 2018 - vSechna zavaZna i nezavazna hlaseni od drziteld
zasilana na SUKL

1 2. pololeti 2018 - SUKL prestava pfijimat nezavazna hlaseni od
drzitell (vSe je v databazi EudraVigilance)
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S Su J(L  Penled hiseni NU v ER v roce 2018
Prehled hlaseni NU v CR v roce 2018

1. pololeti 2018 eti 2018

= SUKL -1 046
"\
N:413 Z:633

= Drzitelé — 2 628
N\
N:1719 7:909
\\ )/}./!
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Pfehled hlaseni NU v CR v roce 2018 — bez

nezavaznvch od drzitelu
Poéty hlaseni NU v CR
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—a—Poiet hldenych podezieni na N0 z CR
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Detailni prehled hlaseni za rok 2018
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

Pocet hlaseni za rok 2018 — SUKL a drzitelé

", Drzitelé hlaseni 66 %

% SUKL hlageni 34 % s
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‘ ® | SU KL Detailni pfehled hlaseni za rok 2018

Prijata hlaseni za rok 2018 — od drzitelu

X

%, Za rok 2018 3 425 hlaseni od drzitel(
(1725 bez nezévaznych (CDNU), celkové z (@
EVDAS 5 150 od drzitelQ) had

=\ roce 2017 -

" \/ roce 2016 - I




‘ ® | SU KL Detailni pfehled hlaseni za rok 2018

Pfijata hlaseni za rok 2018 — na SUKL &

%, Za rok 2018 1 803 hlaseni zaslana primo na @
SUKL (zdravotnici, pacienti) M

= Vroce 2017 -

= Vroce 2016 -

X B)
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

Hlaseni dle kvalifikace hlasitele - rok 2018

% Vice pacientskych hlageni zaslano na SUKL

%, Vétsi podil zdravotnickych pracovnikt (HCP) hlasi drzitelim

pacienti
SUKL 37% Drzitelé
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

Hlaseni ze studii a dalSich zdroju

\'4 /7 Vv /7 o o
= Vdechna hldseni na SUKL 0,4% Hlsgeni od
jsou spontanni driitel(

» Drzitelé hlaseni: i.’
= Spontanni (50,5 %)
= Ze studie (49 %)
= Neznamy/ostatni (0,4 %)

® Spontanni ® Nezndmy/Ostatni = Ze studie
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o | Su JQIL  Detaiini prehled histeni za rok 2018

Literarni hlaseni v roce 2018

V4

%, SUKL — zadna literarni
hlaseni

%, Drzitelé — 24 % literarnich
a 76 % neliterarnich
hlaseni
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Literarni
24%

Neliterarni
76%
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

Hlaseni zaslana pfimo na SUKL

=, Hlaseni od
zdravotnickych
pracovniku stale
prevazuje

=, Postupny narust
pacientskych hlaseni
= webovy formular
= zvyseni povedomi
verejnosti apod.
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

Hlageni NU a duplikaty Q

", V roce 2018 bylo prijato do narodni databaze 6 451, ale
zhruba 1 200 hlaseni byly duplikaty, tedy realne
nahlasenych pripadu bylo 5 252

%, SUKL i EMA maji nastroje na vyhledavani duplicit

%, Pokud drzitel zna Cislo duplicitniho hlaseni — musi jej
zadat do prisluseného pole hlaseni

0/ V pripade podezreni na duplicitni hlaseni k hlaseni ze
SUKL kontaktujte FV SUKL na email el.icsr@sukl.cz
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

\ 1,

Zavazna hlaseni s hospitalizaci m

Hospitalizace

, Hlaseni od drzitelu — 514 (61 %)

, Hlaseni s hospitalizaci hlasena
pfimo na SUKL — 325 (39 % )
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

V4

Hlaseni s umrtim

%,Ze vSech 5 252 hlaseni — 156

hlaseni s umrtim=>3 %

Hlaseni

>, Hlaseni s umrtim: colkem 5252 3,0
v sy v . 5.7 g2 Ve Hlaseni
" prevazneé onkologicka léciva ofimona 1802 . o
SUKL
= tézce nemocni pacienti
Drzitelé 3450 138 4,0

" mozné duplicity
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

Hlaseni na vakciny za rok 2018

>, Dlouhodobé velky zajem o

bezpeénost vakcin v CR

2018 z toho
vakciny vakcm

s, Z celkem 5252 hlaseni - 815

Hlaseni
. ) ) celkem 2252
hlaseni na vakciny Hlsgeni
pfimo na 1802 689 38,2
= Mezi hlasenimi pfimo na SUKt
Drizitelé 3450 126 3,7

SUKL — vakciny tvofi vice

nez jednu tretinu
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o | SO JQL  Detoini prehled hisseni za rok 2018

Hlaseni na vakciny za rok 2018

s, Z celkové 815 hlaseni Drzitelé
na vakciny bylo na SUKL 15%
prijato 689 (85 %)

=, Od drzitelu bylo pfijato
126 (15 %) hlaseni na
vakciny
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S SU KL #*

Zaver

Drzitelé dostavaiji:

aseni

>, Vice zavaznych s hospitalizaci Ci s uUmrtim
=, Méné od pacientu

=, Méné na vakciny

%, Hlaseni ze studii 49 %

s, Hlaseni z literatury 24 %

=, Mnohem vice nezavaznych h

/7 v

Hlageni drziteldm a SUKL se li&i, Sir&i spektrum zachytu
NU
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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