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Postaveni a vyznam farmakovigilancev Ceské republice a ve svété

lidé a déti. Z téchto ddvodu je dlleZité ziskavat data o nezéddoucich
ucincich v obdobi, kdy je Iék na trhu a jsou jim zatizeni redIni pacienti.

Hlaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky maze pfi vétsim poctu ob-
dobnych hlaseni dat vznik farmakovigilan¢nimu signalu, ktery se po
peclivém zhodnoceni mdze stat podnétem ke zméné bezpecnostniho
profilu lé¢ivého pfipravku, coz mize mit za nasledek celou fadu regu-
la¢nich opatfeni od doplnéni informaci o novém NU, restrikce indikadi,
pridani kontraindikaci, omezeni maximalni davky, zavedenidoporuceni ke
sledovéni ¢asnych znamek NU aZ po pFipadné stazeni lécivého pipravku
ztrhu. Nové ziskané informace jsou zpétné komunikovéany zdravotnikim,
¢imz se mUze predejit ¢i omezit rozsah nezddouciho 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 nezaddoucich
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 hldsenf
nezadoucich ucink zdravotnik@im a drzitelim rozhodnutf o registraci

Diagram 1. Wznam hldseni 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 zakon ukladajici povinnost ne-
mocnicim hlasit zdvazné 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
piipravkd nasledné vedla k vétsi pravomoci kanadskeé regulacnf autority
(Health Canada) vyzadovat od nemocnic a farmaceutickych spole¢nosti
bezpecnostni tdaje o lécich a zdravotnickych pomckach (11).

Upravené nafizeni vyZzaduje, aby nemocnice hlasily zdvazné 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 zékona (Mandatory Reporting of Serious Adverse Drug
Reactions and Medical Device Incidents by Hospitals), odbor Regulatory
Operations and Enforcement Branch mdze pfijmout dalsi opatfeni pro
dodrzovani a vynucovani tohoto zékona.

Kanadské nemocnice byly informovény s predstihem, nez byl zakon
uveden v platnost, a mély zaroveri moznost se na tuto zmeénu pfipravit.
V praxi to znamenalo implementaci formulfd na hlaseni nezédoucich

Ucinkd do jiz existujicich nemocni¢nich informacnich systéma, vysko-
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