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Postaveni a vyznam farmakovigilance
v Ceske republice ave svéte
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Farmakovigilance je nedilnou soucasti mediciny. Pfi uziti ¢i uzivani [éCivého pripravku je vzdy riziko vzniku nezadouciho
ucinku (NU), ktery mlize byt zcela banalni, ale jsou nezadouci ucinky, které mohou byt zivot ohrozujici pfipadné smrtel-
né. Farmakovigilance je obor, ktery by mél omezit mnozstvi ¢i zdvaznost nezadoucich ucinkd, a to zavadénim opatreni
k omezeni rizik vychazejicich z hodnoceni nasbiranych Gdajd o NU. Tento ¢lanek se zabyva nejenom obecnym pojetim
farmakovigilance, ale i srovnanim jednotlivych farmakovigilan¢nich systéma rdznych statl a regiond.
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The position and importance of pharmacovigilance in the Czech Republic and in the world

Pharmacovigilance is an integral part of medicine. There is always a risk of side effects when using medication; these can be
completely trivial, but there are side effects that can be life-threatening or fatal. Pharmacovigilance practices should prevent
such side effects, or at least reduce their incidence, especially by developing preventive measures that are based on adverse
drug reaction (ADR) data and the evaluations of these. This article deals with the general concept of pharmacovigilance and

compares individual pharmacovigilance systems of several countries and regions.
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Uvod

Pojem farmakovigilance méa pavod v feckém slové farmakon zna-
menajicim Iék a v latinském slové vigilantia znamenajicim bdélost,
ostrazitost.

V soucasném pojeti je farmakovigilance véda a ¢innosti souvisejici
s detekci, hodnocenim, porozumeénim a prevenci nezadoucich Gcinkd
nebo omezenim jejich dopadu na pacienta.

Zavadéni a zlepsovéni farmakovigilancnich systém ve svéte saha
do 60. let 20. stoleti, kdy sveétem otfasla tragickd kauza talidomidu
a jeho teratogennich Gcinkd.

Od té doby jsou vyvijeny rozsahlé snahy, jak ziskdvat informace
0 bezpecnosti 1éCiv, a to predevsim na podkladé sbirani dat o po-
dezfenich na nezadouci Ucinky, jejich hodnoceni a vytvéreni zpétné
vazby pro preventivni kroky v obdobf, kdy je Ié¢ivo jiz uvedeno na trh.

Legislativa a farmakovigilan¢ni postupy se mohou lisit v jednotli-
vych statech a regionech, kde je kladen dlraz na rlizné slozky farma-

kovigilan¢niho systému, at uz to jsou zdravotnici, nemocnice, pacienti

¢i farmaceutické spolecnosti.

Legislativa v Ceské republice

Farmakovigilance ma své pevné misto v Ceské legislative, kterd je
plné v souladu s legislativou evropskou. Zékon ¢. 378/2007 Sb. Zakon
o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon o léci-
vech) § 3 (3) definuje, Ze farmakovigilanci se rozumi dohled nad Ié¢ivymi
pripravky smeéfujici k zajisténi bezpecnosti a co nejpfiznivéjsiho pomeéru
rizika a prospésnosti lé¢ivého pfipravku. Farmakovigilance zahrnuje
zejména shromazdovani informaci vyznamnych pro bezpec¢nost Iéci-
vého pfipravku, véetné informaci ziskanych prostrednictvim klinickych
hodnocenti, jejich vyhodnocovani a provadéni pfislusnych opatfent (1).

Z&konem je ukladana povinnost lékartm, farmaceutlm nebo jingym
zdravotnickym pracovnikdim, ktef zaznamenali podezieni na zdvazny nebo
neocekavany nezddoucf Uicinek nebo jiné skutecnosti souvisejici s pouzitim

lécivého pripravku, které jsou zavazné pro zdravi pacient(. Ti jsou povinni
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Graf 1. Prijatd hidseni NU na SUKL v obdobi 2010-2020 (*Zpracovdno na zdkladé dat z Informacnich zpravodaji — Nezddoucr Gcinky léciv z obdobi

2010-2020)
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toto neprodlené oznamit Ustavy, a to i tehdy, jestlize lé¢ivy pifpravek
nebyl pouZit v souladu se souhrnem Udajd o pffpravku nebo byl zneuzit,
a poskytnout soucinnost pii ovérovani skutecnosti souvisejicich s pode-
zfenim na nezadouci U¢inek a na vyzadani zpfistupnit Ustavu piislusnou
dokumentaci, v¢etné dokumentace obsahujici osobni idaje § 93 b(1) (1).

Z&vazné nezddouci Ucinky jsou Ucinky, které maji za nasledek
smrt, ohrozi Zivot, vyzaduji hospitalizaci nebo prodlouzeni probihajici
hospitalizace, majf za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravf
nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend anomalie ¢i
vrozend vada u potomk. Neocekdvané nezadouci Gcinky jsou ucinky
jejichZ povaha, zévaznost nebo disledek jsou v rozporu s informacemi
uvedenymi v souhrnu Udajd o pfipravku u registrovaného lécivého
pripravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi, napfiklad
se souborem informaci pro zkousejiciho u hodnoceného Iécivého
pfipravku, ktery nenf registrovan (1).

| pfes tuto zékonnou povinnost je vsak redlné podle hrubého odha-
du Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) hldeno pouze pfiblizné 1%
veskerych zdvaznych nezadoucich ucinkd [éciv, které [ékafi pozoruji (2).

Regulovén zakonem je také drzitel rozhodnuti o registraci, ktery je
povinen zaznamendvat a na jediném misteé v Evropské unii zpfistupnit
hldseni podezfeni na nezaddouci Ucinky jeho registrovanych Iécivych
pripravkd, které se vyskytnou jak v Evropské unii, tak i ve tfetich zemich,
0 nichz se bez ohledu na jejich formu a zpUsob predani dozvi (§ 933,
odst. 1) od pacientd, od zdravotnickych pracovnik(, z 1ékafské literatury,
kterou je povinen sledovat, v rdmci poregistracnich studii, vyjma hlasent,
kterd se vyskytnou v ramci klinického hodnoceni (1).

Farmakovigilance v Cislech

Kazdy rok vydava SUKL piehled hlasenych podezfeni na nezadouci
ucinky léciv ve svém informacnim zpravodaji, shrnujici data o hldsenich,
vcetné informaci, které lékarské obory a ktefi zdravotnicti pracovnici (Ié-
kafi, sestry, farmaceuti) v Ceské republice hlasi nejvice, pfipadné nejméné.

Do celkového poctu nezddoucich Gcinkd pfispivaji krom zdravotni-
k{ také pacienti a drzitelé rozhodnuti o registraci. V letech 2010-2020 se
pocet hlaseni NU postupné zvysoval s ur¢itymi vykyvy v jednotlivych
rocich (viz Graf ¢. 1). Zatimco v roce 2010 byl celkovy pocet nahlasenych
nezadoucich Ucinkl 1744 (3), v roce 2020 pak 2904 (4).
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SUKL ve svém zpravodaji v roce 2014 uvédi, ze toto ¢fslo viak pied-
stavuje pouze zhruba 1 % zdvaznych nezadoucich Ucinkd Iéciv, které
lékari pozoruji (5). Ve skute¢nosti se ale odhaduje, ze 4-17 % pacientd ma
zkusenost s nezadoucimi Ucinky, pricemz 44-50 % z nich Ize predejit (6).

Krehkou skupinou pacientl jsou predevsim geriatricti pacienti,
kdy za jejich pfijetim do nemocnice stoji v 10-20 % neZadouci Ucinek
léciva (7).

Do skupiny lékd, které jsou nejcastéji spojovany s hospitalizacf jako
nésledek nezddouciho tcinku léku a které jsou zdroven preventabilni,
patii antiagregancia, diuretika, nesteroidni antiflogistika a antikoagu-
lancia (8).

Dopad nezddoucich ucinkd lé¢iv neni pouze na zdravotni systém
samotny a zdravotni stav pacientd, ale predstavuje také vyznamnou
ekonomickou z&tez.

Ekonomické zatizeni pro sektor vefejné zdravotni péce ¢inilo v roce
2014 pro clenské staty EU priblizné 21 miliard EUR pfimych nékladd,
neboli 1,5 % vydajd na zdravotnictvi (9). Konkrétné v Ceské republice
to znamenalo odhadem, ze celkova z&téz nezddoucich Ucinkd byla
168,71 miliond EUR.

Poslednim a neméné dulezitym udajem je pocet Umrtf v disledku
nezadouciho Uc¢inku. Odhaduje se, ze v EU zemfe ro¢né 197 000 osob
pravé v disledku nezddouciho tcinku (9).

Z uvedeného vyplyva, Ze nezadouci ucinky jsou vyrazné podhlase-
ny a jejich dopad je velky na zdravotni systém, pacienta a ekonomiku,
jakkoliv by se jim dalo predchazet, a tim padem zmensit i jejich celkové
bfemeno.

Vyznam hlaseni neZadoucich ucinki

V pribéhu klinickych studii, dfive, neZ je Iék uveden na trh, jsou
jeho Udaje o bezpecnosti limitovany poctem Ucastnikd i jejich spek-
trem (= pfesné definované pozadavky na zafazeni do studie). Pacienti
v klinické praxi jsou na rozdil od klinickych studif ¢asto polymorbidnf
a zatizeni polyfarmakoterapii. Jejich reakce na podany Iék méze byt
tudiz neocekavana nebo méné zndma. Uzivéani [ékl v praxi je také casto
dlouhodobeéjsiho razu, neZli bylo zkouseno v klinickych studiich. Dalsim
limitujicim faktorem je, Ze do klinickych studiich nejsou predevsim
z etickych divodU zafazovany skupiny téhotnych a kojicich zen, starsi
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lidé a déti. Z téchto ddvodu je dlleZité ziskavat data o nezédoucich
ucincich v obdobi, kdy je Iék na trhu a jsou jim zatizeni redIni pacienti.

Hldseni podezieni na nezadouci Uc¢inky maze pfi vétsim poctu ob-
dobnych hldseni dat vznik farmakovigilan¢nimu signalu, ktery se po
peclivém zhodnoceni mdze stat podnétem ke zméné bezpecnostniho
profilu lé¢ivého pripravku, coz mize mit za nasledek celou fadu regu-
la¢nich opatfeni od doplnéni informaci o novém NU, restrikce indikaci,
pridani kontraindikaci, omezeni maximalni davky, zavedenidoporuceni ke
sledovéni ¢asnych znamek NU aZ po pfipadné stazeni lécivého pripravku
ztrhu. Nové ziskané informace jsou zpétné komunikovéany zdravotnikim,
¢imz se mUze predejit ¢i omezit rozsah nezadouciho Ucinku u dalsich
pacientd.

Pii sledovani NU a vedlejsich reakci na LP nékdy dojde také k obje-
veni nové indikace LP (viz Minoxidil).

Celkové ziskana data mohou vést k prevenci vzniku nezadoucich
Ucinkl ¢i jejich limitaci, a tim k omezeni zatiZzeni zdravotniho stavu
pacienta, a z globalniho hlediska i snizeni ekonomického bfemene na

zdravotnf systém.

Porovnani ceského farmakovigilancniho
systému se zahranicnim

KANADA

Jak bylo vyse zminéno, ¢eska legislativa uklada povinnost hlasenf
nezadoucich ucinkl zdravotniklim a drZitelim rozhodnutf o registraci

Diagram 1. znam hidseni neZddoucich acinkd léciv

|éciva. Kontrastem k tomuto nafizenf je neddvno upravena legislativa
v Kanadé, kterd se soustredi spise nez na zdravotniky na nemocnice.

V prosinci roce 2019 vesel v platnost zdkon ukladajici povinnost ne-
mocnicim hlasit zavazné neziddouci Uc¢inky léciv — Mandatory Reporting
of Serious Adverse Drug Reactions and Medical Device Incidents by
Hospitals (10), jinym ndzvem Vanessa'’s Law.

Tento zakon byl uveden v ndvaznosti na smrt Vanessy Young, ktera
zemtela v roce 2000 ve véku 15 let, na srde¢ni arytmii poté, co uzivala cisa-
prid (Prepulsid®) podle pfedpisu. Kampan za zvysenou regulaci léCivych
pfipravkd nasledné vedla k vétsi pravomoci kanadské regulacnf autority
(Health Canada) vyzadovat od nemochnic a farmaceutickych spolec¢nosti
bezpecnostni tdaje o lécich a zdravotnickych pomckach (11).

Upravené nafizeni vyZaduje, aby nemocnice hlasily zavazné ne-
zadouci Ucinky lékd a zdravotnickych prostfedkd pisemné na Health
Canada do 30 kalendafnich dn od prvni dokumentace zdvazného
nezadouciho ucinku a zdravotnickych prostfedkd v nemocnici.

V pfipadé, ze Health Canada identifikuje pfipady trvalejsiho ne-
dodrzovani zakona, odbor Regulatory Operations and Enforcement
Branch mUZe pfijmout dalsi opatfenf pro dodrZovani a vynucovanf
tohoto zadkona.

Kanadské nemocnice byly informovény s predstihem, nez byl zakon
uveden v platnost, a mély zaroveri moznost se na tuto zmenu pfipravit.
V praxi to znamenalo implementaci formulafd na hlaseni nezddoucich
Ucinkd do jiz existujicich nemocnicnich informacnich systéma, vysko-

lenf pracovnikl nemocnic ohledné hldsenf nezddoucich ucinkd, ale

Hlaseni NU a podezieni na NU

l

Kumulace NU a podezieni na NU

\

vznik farmakolovigilan¢niho
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/ l
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také povefeni urcitych zaméstnancd, kteff budou tyto nové procesy
v nemochnicich obstardvat.

Dle dostupné statistiky bylo v roce 2019 nemocnicemi v Kanadé
nahlaseno celkem 1248 pfipadd, coz predstavovalo 1,3 % vsech na-
hlasenych nezadoucich Ucinkl (12). V roce 2020 bylo nemocnicemi
nahlaseno 5747 piipadd, coz predstavovalo 6,9 % vsech hlaseni (13).

Nardst poctu hldsenti je patrny, nelze ale vzhledem k teprve nedavno
uvedené zméné zcela hodnotit, jaky bude trend v budoucich letech
a jak moc budou tato ¢isla ovlivnéna pandemii onemocnéni covid-19.

Casem se tedy ukaze, zda by tento ¢ podobny program nemohly
byt vhodnou variantou sbirdnf dat alesporn v nemocni¢nim prostiedi
ivjinych zemich, véetné Ceské republiky.

JAPONSKO

Dalsi priklad farmakovigilancniho systému, ktery stoji za zminku,
je Japonsky systém, kde je dlraz kladen pfedevsim na elektronizaci
a automatizaci pfi sbirdnf dat souvisejicich s bezpecnostf Iéciv.

Vroce 2011 japonské Ministerstvo zdravotnictvi, prace a socialnich
veci ve spolupraci s Agenturou pro léciva a zdravotnické prostfedky
(Ministry of Health, Labour and Welfare and the Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency) zapocaly iniciativu k zalozeni databdzové sité
lékarskych informaci MID-NET (Medical Information Database network)
za Ucelem vyurziti redlnych udajl pro hodnoceni bezpec¢nosti [éCiv.

Do této iniciativy bylo zafazeno celkem 23 nemocnic z 10 rdznych
zdravotnickych organizaci napfi¢ Japonskem. Tento pilotni projekt byl
poté oficidlné zahdjen v dubnu roku 2018, kdy se stal dostupnym pro
analytiky, farmaceuticky pramysl a akademickou sféru.

MID-NET systém je jednim z modell nemocnic¢nich informacnich
systém, ktery uklada elektronické lékarské zaznamy (identifikdtory pa-
cientd, historie vysetienf a hospitalizaci vcetné dimisi, idaje o preskripci
a aplikaci lékd, laboratorni testy a dalsi vysetienf), administrativni Udaje
(data pro stanoveni ndhrad za ltdzkovou a ambulantni péci, jednotlivé
poplatky za sluzby) a Udaje o kombinaci diagnostickych postupt, které
jsou vytvorfeny za Ucelem stanoven( Uhrad za IGZkovou péci podle
skupin souvisejicich s diagndzou pacientl. Soucdsti systému je také
databaze nezadoucich ucinkd (JADER - Japanese Adverse Drug Event
Report Database).

Data v MID-NET databdzi jsou periodicky aktualizovéna (tydné
az kvartélné podle typt dat), a tim padem obsahuji aktudlni klinicka
data. Elektronické Iékafské zaznamy pouZivaji standardizovany systém
kédovanikintegraci dat z rliznych nemocnic a data déle jesté prochazi
systémem managementu kvality.

V prosinci roku 2018 databaze obsahovala data 4,7 miliond pacient(
s ocekavanim, ze kazdy rok vyroste mnozstvi pacientl v databézi o 0,5
milionu (14). V prosinci roku 2020 to bylo pak 5,3 miliond pacientd (15).

Diky pfisnym kontroldm a analyzadm dat se stal MID-NET spolehlivou
informacni databazi hodnotnych lékafskych dat, kterd jsou zaroven
aktudinf.

Kromé diagnéz a informaci o preskripci jsou soucasti databaze
také vysledky vysetfeni — priblizné 300 rlznych laboratornich testU.
Nezadouci ucinek (NU) tak miize byt odhalen ze zmén v laboratornich
testech. Kombinacf vice typU informaci Ize ze systému vyhodnotit
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daldi udaje o nezadoucim Ucinku, jako je incidence NU, porovnani in-
cidence NU jednoho léku s dalsimi Iéky ve stejné lékové skuping, dale
hodnoceni zmény frekvence NU pfed a po zaveden( bezpe¢nostnich
opatfeni pro urcity 1ék.

Takovymto systémem se otevird moznost prekrocenf limitaci dosa-
vadniho konvencniho sbiranf dat, které stoji predevsim na farmaceu-
tickych firmach a dobrovolnosti zdravotnickych pracovnikl a pacientdi.

V obdobi od dubna 2018 do prosince 2020 byl MID-NET a jeho data
vyuzita k 87 farmakoepidemiologickym studiim, které byly provedeny
Agenturou pro léciva a zdravotnické prostfedky (PMDA). Na zékladé
téchto studif se nasledné pristoupilo k bezpecnostnim opatfeni, jako
je napfiklad revize SmPC a piibalovych informaci.

Jednim z piiklad( takovéto studie bylo hodnocenf efektu antivirotik
uzivanych v terapii hepatitidy C, konkrétné DDAs (Direct-acting Antiviral
Agents) na koagula¢ni parametry u pacientl na terapii warfarinem.
Z konecnych dat vyplynulo, Ze tato antivirotika zvysujf sraZlivost krve.
Toto se stalo ndsledné podnétem k revizi SmPC a pribalové informace,
kde bylo pfidéno upozornéni, ze maze byt nezbytna Uprava davky
soucasné podavanych lékd (warfarin atd.), jakoZ i opatieni pro zahéjenf
podavani u pacientl uzivajicich takovéto Iéky (15).

Samozfejmé i takovyto systém, jako je MID-NET, ma své limitace,
jako jsou nedostacujici data o vzacnych onemocnénich a jejich Iécivych
pfipravcich. Dalsim faktorem je fakt, Zze populacni vzorek je relativné
maly (pro informaci Japonské populace v r. 2018 byla 126,5 miliond),
data byla sbirdna ve stfednich aZ velkych univerzitnich a regionalnich
nemocnicich s vétsi proporci pacientl v akutnich a zdvaznych stavech.
Do informacniho sytému nebyli zafazeni prakticti 1ékafi a mensi kliniky
s béZnou péci.

MID-NET databdze je stdle aktivni a postupné navysuje sva data
a bude otadzkou casu, zda se tento systém stane hlavnim zdrojem
informaci o bezpecnosti lékd alespon v Japonsku.

VELKA BRITANIE

Historie farmakovigilance ve Velké Britanii saha, stejné jako v ji-
nych predevsim evropskych statech, do 60. let 20. stoletf, kdy svétem
otfasla jiz zminovana kauza talidomidu (Contergan). V roce 1964 Bill
Inman navrhl tzv. ,.Schéma Zlutych karet” (Yellow cards scheme), které
predstavuje systém sbirdni a monitorovéani informaci o nezddoucich
Ucincich lécivych pripravkd, krevnich derivéatd, zdravotnich prostredk,
ale i bylinnych produktd a e-cigaret.

Stejné jako v jinych zemich je tento systém fizen lokaIni zdravotnf
autoritou (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) a Commission on Human Medicines).

Plivodni podoba Zlutych karet byla ve formé papirovych formula-
10, které byly dostupné pouze lékarlim, kteff hlasili nezédouci Gcinky.
Vroce 1999 toto bylo umoznéno farmaceutlm, v roce 2000 zdravotnim
sestrdm a od roku 2005 mohou hldsit i sami pacienti (16). Diky elektro-
nizaci v mediciné jsou Zluté karty pfistupné online na webové strance
MHRA, nebo ve formé chytré aplikace ¢i jako soucast zdravotnich IT
systémU. Vyhodou chytré aplikace pro pacienty i zdravotniky je pfistup
k aktudInim upozornénim tykajicim se léciv, ale také moznost sledovat

pocty hldseni pfijatych MHRA o lécich a vakcinach (17).
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Graf. 2. Pocet prijatych Zlutych karet od jednotlivych skupin hldsicich ve Velké Britdnii (18)
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Lékafi

Pro jednotlivce bez moZnosti on-line komunikace je stale zachovana
moznost hlasit nezddouci Ucinky postou pripadné telefonicky.

Jednou z novinek poslednich par let, kterd byla pridana na webo-
vou stranku MHRA, jsou e-learningové moduly pro Iékare, farmaceuty
a zdravotni setry, ve kterych maji moznost ziskat vétsi povédomi o ne-
zédoucich tcincich a zaroven o ddlezitosti hldseni nezddoucich tcinkd.
Soucésti je taktéZ sekce materidld, které zdravotnicti pracovnici mohou
poskytnout pacientdm a tim podpofit hlaseni nezddoucich Gcinkl ze
strany pacienta.

HIasenf je pro zdravotnické pracovniky ve Velké Britanii zcela dob-
rovolné, ale povazuje se za profesiondlni odpovednost.

V obdobi mezi rokem 2009 a 2017 se pocet obdrzenych hldseni
od zdravotnickych pracovnikd zdvojnasobil. V roce 2018 byl viak za-
znamenan vyrazny pokles hlaseni od nékterych skupin zdravotnickych
pracovnikd (18). Tento pokles byl stimulem k vytvareni riznych pod-
purnych informacnich kampani, a to pfedevsim cestou sociélnich sitf
(napr. Twitter, Instagram, YouTube. ..) se zdmérem zvyseniinformovanos-
ti populace o hldseni nezadoucich Ucinkd 1é¢iv. Tyto kampané nabraly
vetsiho rozméru jesté vice v roce 2021, kdy byla snaha ziskat pfedevsim
informace o nezddoucich Uc¢incich na vakciny proti infekci covid-19.

CINA

Farmakovigilance v Ciné je relativné mladd oproti jinym vyspélym
statlim a jeji pocétky sahaji do 80. let 20. stoleti, kdy v roce 1989 ¢inska
vldda zacala s monitoraci nezédoucich Ucinkl Ié¢iv pomoci Narodniho
Centra Monitorovani NU (National ADR Monitoring Centre). V roce
1998 se Cina pripojila k WHO PIDM (Program for International Drug
Monitoring) a zacala sdilet data o zévaznych a novych NU do databaze
WHO - VigiBase (19).

Od 80. let se v Ciné aktivné vyvijela také legislativa tykajici se
bezpecnosti [é¢iv a od té doby bylo schvéleno vice jak 20 novych
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zakon( a predpist. Asi nejvétsim milnikem v ¢inské legislativé je rok
2019, kdy v prosinci tohoto roku vesla v platnost novela ¢inského
zékona o lécivech (Drug Administration Law), kterd dava za po-
vinnost drziteldm rozhodnuti o registraci hlasit neZzadouci Ucinky
N&rodnimu monitorovacimu centru pro NU (20). Pfed rokem 2019 to
bylo pouze na zakladé dobrovolnosti a hldseni o NU byla pfedevsim
od zdravotnfkd.

Cina je druhym nejvétsim trhem lékd na svété, a tudiz by mohla
predstavovat velky zdroj dat o lécich a jejich bezpecnosti po uvedeni
na trh, pfesto pocty hldsent jsou relativné malé vzhledem k velikosti
populace (1,4 miliardy obyvatel).

Pro srovnani v roce 2010 bylo nahlaseno 0,693 milionti NU s narcis-
tem na 1,514 miliond v roce 2019. Z toho 88,1 % od zdravotnich institucf,
6,6 % od farmaceutickych distributord, 5,2 % od drzitelt rozhodnutf
o registraci a pouhé 0,1 % od jednotlivcl (21).

Toto procentudlni rozloZent je jasnym kontrastem vaci datdm ve
vyspeélych statech, kde nejvétsimi prispévateli jsou drzitelé rozhodnutf
o registraci. JelikoZ novy zakon uklddajici tuto povinnost je stary pouze
rok, tak bude otazkou, o kolik se zvysi mnozstvi hlaseni NU celkové
v Cing, ale i v databéazi WHO.

Zaveér

Bezpecnost ékd je postavena na sbéru dat o nezddoucich ucin-
cich, jejich hodnoceni a moznostech preventivnich opatfeni, a to
pfedevsim, az kdyz je Iék na trhu a jsou mu vystaveni redlni pacienti.

Ve vétsiné zemi se spoléhd na data ziskana od farmaceutickych
spolecnosti, které jsou ze zdkona povinny tato data shromazdovat
a sdilet s piislusnymi statnimi institucemi (napf. SUKL, EMA, FDA).
Nicméné i v kontextu vyse uvedeného nemaly pocet hldseni pfi-
chazi také od pacientl a zdravotnickych pracovniku, jejichz data
jsou zasadni.

www.casopisvnitrnilekarstvi.cz



Nezadouci tcinky, jak vyplyva ze studif, jsou obecné podhlaseny, i pfes-
toze jejich nasledky jsou velkym bfemenem jak pro zdravi pacient(, tak pro
celkovou ekonomiku, ackoliv by se jim mohlo v mnoha pfipadech predejit.

Pfi srovnavani rdznych farmakovigilan¢nich systémd v zahranici
a jejich novinek z poslednich par let se ukazuji i jiné moznosti, kterymi
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