Rezultati spontanog prijavljivanja nezeljenih reakcija na lekove u 2006. godini

1. Ukupan broj prijava

U periodu 01.01.2006-01.01.2007. Nacionalni centar za farmakovigilancu (NCF) je
primio ukupno 266 spontanih prijava nezeljenih reakcija na lekove. Od toga, 92 prijave
su prosledene NCF od strane nosioca dozvole, koje je on primio od zdravstvenih radnika
sa teritorije R.Srbije (nosioci dozvole imaju zakonsku obavezu da prijave prosleduju
NCF). Broj prijavljenih slu¢ajeva neZeljenih reakcija na lekove u 2006. godini je i dalje
daleko ispod ocekivanog odnosno, realnog broja, ali ve¢i u odnosu na prethodan period
(S1.1). Naime u desetogodiSnjem periodu od 1996. godine, kada je ustanovljen sistem

spontanog prijavljivanja u R. Srbiji , do 2006 godine, evidentirano je ukupno 707 prijava
nezeljenih reakcija na lekove.

SI.1: Prikaz ukupnog broja spontanih prijava nezeljenih
dejstava lekova u poslednjih 11 godina
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Prijavljeni slucajevi nezeljenih reakcija odnosili su se na lekove u uzem smislu
(ukljucujudi 1 8 prijava na biljne preparate) i na vakcine (Sl. 2). Vazno je napomenuti da
NCF nije primio ni jednu prijavu nezeljenih reakcija na derivate krvi, te se moze
zakljuciti da je hemovigilanca u R.Srbiji jo§ uvek potpuno nerazvijena.

Sl1.2: Struktura prijava
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2. lIzvori prijava prema izveStacima
Najveci deo izvestaca ¢ine bolnicki lekari i nosioci dozvola za stavljanje lekova u
promet (SL. 3).
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3. Izvori prijava prema ustanovama
3.1. Prijave nezeljenih reakcija na lekove

Najveci broj prijava potice od razlicitih nosioca dozvola za stavljanje lekova u promet
(Novartis — 76 prijava, Pharmaswiss — 11, Novonordisc — 3, Protonsystem — 1, Pfizer —
1), a kada su u pitanju zdravstvene ustanove, najve¢i broj prijava primljen je od KC
Kragujevac, VMA i KC Nis. Prikaz ustanova sa najve¢im brojem prijavljenih slucajeva
nezeljenih reakcija na lekove dat je na Sl. 4.
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U toku 2006. godine NCF je dobijao prijave nezeljenih reakcija na lekove iz ukupno 20
zdravstvenih ustanova sa teritorije R. Srbije (Tabela 1). Ostale prijave su poticale od
nosioca dozvole i 1 od roditelja pacijenta, farmaceuta po struci.

Tabela 1: Spisak zdravstvenih ustanova u R. Srbiji koje su neZeljene reakcije na lekove
prijavljivale direktno NCF

Ustanova Broj
prijava

KC Kragujevac 43
VMA 26
KC Nis 13
Apoteka Pharmanova 10
DZ Zitorada
Apotekarska ustanova Kraljevo
DZ Nova Varos
Institut za onkologiju i radiologiju Srbije
9. Kozni dispanzer Pirot

10. Institut za onkologiju Sremska Kamenica, apoteka

11. Institut za infektivne 1 tropske bolesti, Beograd

12. Institut za zdravstvenu zastitu dece 1 omladine, Novi Sad
13. Institut za zastitu zdravlja majke i deteta “Dr Vojkan Cupié¢
14.Apoteka Pharmanea, Beograd

15. Bolnicka apoteka u Sremskoj Mitrovici

16. DZ Ni§

17. DZ Lajkovac

18. ZC Jagodina, bolnicka apoteka

19. ZC Pirot, bolnicka apoteka
20. ZC Subotica
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3.2 Prijave nezeljenih reakcija na vakcine

Na S1.5 su prikazane zdravstvene ustanove koje su u toku 2006. godine NCF-u prijavile
najvedi broj sluc¢ajeva nezeljenih reakcije ispoljenih po primeni vakcina.
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NCF je primao prijave neZeljenih reakcija na vakcine iz ukupno 8 nadleZnih zdravstvenih
ustanova (Tabela 2).

Tabela 2: Spisak zdravstvenih ustanova u R. Srbiji koje su NCF prijavljivale nezeljene
reakcija na vakcine

Ustanova Broj prijava
1. Zavod za javno zdravlje Pozarevac 15
2. Institut za zaStitu zdravlja Srbije 13
3. Zavod za zastitu zdravlja Sremska Mitrovica 8
4. DZ Backa Palanka 8
5. DZSid 2
6. DZ Stara Pazova 1
7. DZ Valjevo 1
8. DZ Pirot 1




