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ta je neophodno da se prijavi?

novi lekovi

bioloski lekovi

lekovi pod dodatnim
pracenjem

klinicki vazne lek-lek
interakcije




" | e o)
Opsti deo ﬂ_& o

Nesigurnost
Nedostatak st Letargija

finansijskog

P NISKA STOPA Oscéa
PRIJAVLIIVANJA rivice
NRL Ravnodusnost

Da li je lek 1 koji je lek
uzrok nezeljene
reakcije ?

Strah

Neinformisanost



Sl 2 S
Er R R
Cilj rada [B v

Stavovi: trenutni status
prijavljivanje NRL,
podsticaji 1 barijere

Znanje 1 razumevanje
osnovnih pojmova, zakona,
regulatornih tela 1 obaveza

po pitanju prijavljivanja
NRL

Svakodnevna praksa
prijavljivanja NRL

Lekari
zaposleni u
KCV
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Klinika za psihijatriju Klinika za neurologiju

@

Klinika za medicinsku Klinika za otorinolaringologiju i
rehabilitaciju hirurgiju glave i vrata

Centar za sudsku
Klinika za ginekologiju i medicinu, Centar za patologiju i
akusSerstvo toksikologiju 1 . histologiju
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DEMOGRAFSKI  Pitanja
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TEST
PRAKSA ZNANJA
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stavova
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DEMOGRAFSKI PODACI

POL

STAROST

RADNO
VREME

RADNI
STAZ

SPECIJALISTICKE
STUDIJE

DOKTORSKE
STUDIJE

CLANSTVO U
PROFESIONALNOJ
ORGANIZACUI
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1. Koja je definicija farmakovigilance?
2. Koji od slededih je primer nezeljenog dogadaja?

3. Koja organizacija je u Srbiji odgovorna za pracenje nezeljenih reakcija na lekove?
4. Koju vrstu nezeljenih reakcija na lek (NRL) bi trebalo prijaviti?

5. NRL mogu da prijave:

TEST 6. U kojoj fazi se najcesce prikupljaju informacije o nezeljenim reakcijama leka?
7. Molimo vas da razmotrite sledece 3 izjave. Izaberite odgovarajuci odgovor
Z NA N.JA . 1zrazi nezeljeni dogadaj i neZeljena reakcija na lek su sinonim i mogu se zamjenjivati

. Nezeljenim dogadajem se smatra bilo kakvo nezeljeno iskustvo koje se dogodilo u
period primene leka, za koje uzro¢no-posledicna veza sa primenom leka ne mora da
bude

dokazana.

ll. Nezeljene reakcije na lek se prikupljaju tokom klinickih ispitivanja, dok se nezeljeni
dogadaji prikupljaju tokom aktivnosti nakon marketinskog nadzora

8. Koji je najcesci bezbednosni razlog za povlacenje leka sa trzista?

9. Primer OZBILJNE (eng. serious) nezeljene rekacije na lek je:

10. Koja od sledecih primera se NE Bl nuzno smatrao OZBILJNIM (eng. serious)
nezeljenim
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Prijavljivanje NRL je veoma vazno za Smatram da trenutno imam dovoljno znanja o
pacijente prijavljivanju NRL

Prijavljivanje NRL treba da bude Smatram da imam profesionalnu obavezu da
obavezno za lekare

prijavim NRL
Predavanja iz farmakovigilance treba Cesée bih prijavljivao NRL kada bi za to postojala
S TAVOV I na budu obavezna na osnovnim finansijska nadoknada
studijama medicine

Postojanje podsetnika prilikom izdavanja lekova bi
Nemam vremena za prijavu NRL

me podstakla da prijavim NRL

Bojim se mogucih zakonskih posledica

Cesce bih prijavljivao NRL kada bi na obrascu ve¢
ukoliko prijavim NRL

postojali podaci o pacijentu
Smatram da je potrebno organizovati

Smatram da se moje prijavljivanje NRL pokazalo

radionice o znacaju prijavljivanja NRL

efikasnim
U potpunosti se ne Niti se slaZzem niti se

U potpunosti se
Ne slazem se (%) Slazem se (%)
slazem (%)

ne slazem (%) slazem (%)
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PRAKSA

1.Koliko Cesto primecujete NRL kod pacijenata?

2. Koliko Cesto prijavljujete NRL-e?

3. Koja je najcesca metoda koju koristite za
prijavu NRL ALIMS-u?




Rezultati _/'E

Frekvenca anketiranih lekara zaposlenih u razli¢itim klinikama KCV

ORL 21 (14,0%)
Patologija 14 (9,3%)
Sudska 9 (6,0%)
GAK 25 (16,7%)
Neurologija 13 (8,6%)
Psihijatrija 16 (10,7%)
Rehabilitacija 18 (12,0%)
Hematologija 16 (10,7%)

Oftalmologija

18 (12,0%)




Rezultati

Varijable

Medijana rezultata testa (min-max)

Rezultati testa znanja vezanog
za prijavljivanje nezeljenih
reakcija na lek kod zaposlenih
lekara u KCV

Pol
Muskareci
Zene

Radno vreme
20-40h
>40h

Radni staZ
<5 godina
6-9 godina
>10 godina

Klinike KCV
ORL
Patologija
Sudska
GAK
Neurologija
Psihijatrija
Rehabilitacija

Hematologija

Oftalmologija
Clanstvo prof. organizacije
Da
Ne
Specijalisticke studije
Da
Ne
Doktorske studije
Da

5(2-8)
6 (2-9)

5(2-8)
6 (2-9)

6 (3-8)
5 (4-8)
5(2-9)

5(2-8)
5,50 (3-8)
5(2-8)
6 (4-8)
6 (3-8)
6 (4-8)

4 (4-6)

7,50 (3-9)
5 (4-7)

5(2-9)
5 (4-8)

5(2-9)
5 (4-8)

5(2-8)
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Rezultati
]
Stavovi lekara zaposlenih u KCV povodom neZeljenih reakcija na lekove (NRL)
U potpunosti se ne Niti se slaZzem niti se U potpunosti s
Tvrdnje Ne slazem se (%) Slazem se (%)
slazem (%) ne slazem (%) slazem (%)
Prijavljivanje NRL je veoma vazno za
13 0,0 4,0 16,7 78,0
pacijente
Prijavljivanje NRL treba da bude
1,3 2,6 2,7 22,7 70,7
obavezno za lekare
Predavanja iz farmakovigilance treba
na budu obavezna na osnovnim 1,3 0,0 20,7 30,7 47,3
studijama medicine

Nemam vremena za prijavu NRL 28,0 30,7 22,0 16,0 3.3

Bojim se mogucih zakonskih

34,0 40,0 19,3 5.4 1,3
posledica ukoliko prijavim NRL
Smatram da je potrebno organizovati
radionice o znacaju prijavljivanja 4.0 10,0 23.3

45.3 17.4



Rezultati
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U potpunosti se ne Niti se slaZzem niti se U potpunosti s
Tvrdnje Ne slazem se (%) Slazem se (%)
slazem (%) ne slazem (%) slazem (%)
Smatram da trenutno imam dovoljno
8,7 33,3 31,3 24,0 2,7
znanja o prijavljivanju NRL
Smatram da imam profesionalnu
2,7 2,0 12,7 44,0 38,6
obavezu da prijavim NRL
Cescée bih prijavljivao NRL kada bi
31,3 37,3 20,7 9,3 1,4
za to postojala finansijska nadoknada
Postojanje podsetnika prilikom
izdavanja lekova bi me podstakla da 2.7 8,0 34,0 40,0 15 ,3
prijavim NRL
Cesce bih prijavljivao NRL kada bi
na obrascu ve¢ postojali podaci o 33 18,7 2373 46,0 8,7
pacijentu
Smatram da se moje prijavljivanje
14,7

12,7 40,7

24,0 8,0
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Uocavanje i prijavljivanje neZeljenih reakcija na lekove kod pacijenata u okviru

Rezultati

Klini¢kog centra Vojvodine

Primec¢eni NRL kod Prijavljivanje NRL
Odgovor
pacijenata ALIMS-u
Min. jednom nedeljno 2 (1,3%) 0 (0%)
Min. jednom mese¢no 43 (28,7%) 2 (1,3%)
Min. jednom godiSnje 54 (36%) 46 (30,7%)
Nikada 51 (34%) 102 (68%)




Rezultati

Varijable

Prijavili NRL
(n=48,32,0%)

Nisu prijavili NRL
(n =102, 68,0%)

Frekvenca prijavljivanja
neZeljenih reakcija na lek
(NRL) kod lekara zaposlenih u
KCV

Godine starosti
Pol
Muskarci
Zene
Radno vreme
20-40h
>40h
Radni staz
<5 godina
6-9 godina
>10 godina
Klinike KCV
ORL
Patologija
Sudska
GAK
Neurologija
Psihijatrija
Rehabilitacija
Hematologija
Oftalmologija
Clanstvo prof. organizacije
Da
Ne
Specijalisticke studije
Da
Ne
Doktorske studije

45,54+9,89

19 (39,6%)
29 (60,4%)

11 (22,9%)
37 (77,1%)

5 (10,4%)
7 (14,6%)
36 (75,0%)

7 (14,6%)
3 (6,3%)
0 (0,0%)
4 (8,3%)
6 (12,5%)
4 (8,3%)
8 (16,7%)
10 (20,8%)
6 (12,5%)

44 (91,7%)
4 (8,3%)

37 (77,1%)
11(22,9%)

25 (52,1%)
23 (47,9%%)

38,04+10,75

57 (55,8%)
45 (44,2%)

40 (39,2%)
62 (60,8%)

43 (42,2%)
15 (14,7%)
44 (43,1%)

14 (13,7%)
11 (10,8%)
9 (8,8%)
21 (20,6%)
7 (6,8%)
12 (11,8%)
10 (9,8%)
6 (5,9%)
12 (11,8%)

72 (70,6%)
30 (29,4%)

47 (46,1%)
55 (53,9%)

32 (31,4%)
70 (68,6%)




Zakljudak

* Lekarizaposleni u Klinickom centru Vojvodine imaju
nepotpuno znanje i razumevanje o prijavljivanju NRL.

* Lekari su svesni svog nepotpunog znanja.

* Postoji visoka stopa neprijavljivanja NRL (68%).

WHAT
NOW?
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* Statisticki je nije utvrdena povezanost demografskih
parametara sa vecim stepenom znanja o prijavljivanju NRL.

* Statisticki je utvrdena povezanost parametara (radni staz,
clanstvo u prof. organizaciji, zavrsene specijalisticke i doktorske
studije) sa vecom stopom prijave NRL.

* Statisticki nije utvrdena povezanost parametara (pol, radno
vreme, pripadnost klinici/centru) sa vecom stopom prijave NRL.

WHAT
NOW?




Hvala na pazn;ji!



