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Farmakovigilance je nedilnou soucasti mediciny. Pfi uziti ¢i uzivani [éCivého pripravku je vzdy riziko vzniku nezadouciho
ucinku (NU), ktery muze byt zcela banalni, ale jsou nezadouci ucinky, které mohou byt Zivot ohrozujici ptipadné smrtelné.
Farmakovigilance je obor, ktery by mél omezit mnozstvi ¢i zavaznost nezadoucich Gcinkd, a to zavadénim opatieni k ome-
zeni rizik vychézejicich z hodnoceni nasbiranych Gdaj o NU. Tento ¢lanek se zabyva obecnym pojetim farmakovigilance,
ale i srovnanim jednotlivych farmakovigilan¢nich systém riznych statd a region(.
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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 discusses the general concept of pharmacovigilance and

compares individual pharmacovigilance systems of several countries and regions.
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Uvod

Slovo farmakovigilance ma plvod v feckém slové farmakon zna-
menajicim 1ék a v latinském slové vigilantia znamenajicim bdélost,
ostrazitost.

V soucasném pojeti je farmakovigilance véda a ¢innosti souvisejici
s detekci, hodnocenim, porozuménim a prevenci nezadoucim Uc¢inkim
nebo omezenim jejich dopadu na pacienta.

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

Od té doby jsou vyvijeny rozsahlé snahy, jak ziskavat informace
0 bezpecnosti 1éCiv, a to predevsim na podkladé sbirani dat o po-
dezfenich na nezadouci Ucinky, jejich hodnoceni a vytvéfeni 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 firmy.

Legislativa v Ceské republice

Farmakovigilance ma své pevné misto v Ceské legislativé, kterd
je plné v souladu s celoevropskou legislativou. Zakon ¢. 378/2007 Sb.
Zakon o |écivech a 0 zménéch nékterych souvisejicich zékonl (zékon
o lécivech) § 3 (3) definuje, Ze farmakovigilanci se rozumi dohled nad
[écivymi pifpravky sméfujici k zajisténi bezpecnosti a co nejptiznivejsiho
pomeéru rizika a prospésnosti Iécivého pfipravku. Farmakovigilance
zahrnuje zejména shromazdovéni informaci vyznamnych pro bezpec-
nost lécivého pripravku, véetné informaci ziskanych prostfednictvim
klinickych hodnocenti, jejich vyhodnocovani a provadéni pfislusnych
opatfeni (1).

Zakonem je uklddana povinnost lékaflim, farmaceutlm nebo jinym
zdravotnickym pracovniklim, kteff zaznamenali podezieni na zavazny nebo

neocekdvany nezddoucf tcinek nebo jiné skutecnosti souvisejici s pouzitim
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