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Postaveni a vyznam farmakovigilancev Ceské republice a ve svété

Graf. 2. Pocet prijatych Zlutych karet od jednotlivych skupin hldsicich ve Velké Britdnii (18)
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k aktudlnim upozornénim tykajicim se léciv, ale také mozZnost sledovat
pocty hldseni pfijatych MHRA o lécich a vakcindch (17).

Pro jednotlivce bez moznosti on-line komunikace je stale zachovéna
moznost hlasit nezadouci Gcinky postou pripadné telefonicky.

Jednou z novinek poslednich par let, kterd byla pfidana na webo-
vou stranku MHRA, jsou e-learningové moduly pro |ékare, farmaceuty
a zdravotni setry, ve kterych majf moznost ziskat vétsi povédomi o ne-
zadoucich Ucincich a zaroven o dllezitosti hldseni nezddoucich Gcinka.
Soucasti je taktéz sekce materidld, které zdravotnicti pracovnici mohou
poskytnout pacientdm a tim podpofit hlasenf nezddoucich ucinkl ze
strany pacienta.

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

V obdobi mezi rokem 2009 a 2017 se pocet obdrzenych hlaseni
od zdravotnickych pracovnikd zdvojnésobil. V roce 2018 byl vsak za-
znamenan vyrazny pokles hlasenf od nékterych skupin zdravotnickych
pracovnikd (18). Tento pokles byl stimulem k vytvareni rdznych pod-
parnych informacnich kampani, a to predevsim cestou socialnich sitf
(napft. Twitter, Instagram, YouTube. . ) se zamérem zvyseni informovanos-
ti populace o hlaseni nezddoucich ucinkd 1é¢iv. Tyto kampané nabraly
svého rozméru jesté vice v roce 2021, kdy byla snaha ziskat predevsim
informace o nezddoucich Gcincich na vakciny proti infekci covid-19.

CINA

Farmakovigilance v Ciné je relativné mlada oproti jinym vyspélym
statlim a jeji pocétky sahaji do 80. let 20. stoleti, kdy v roce 1989 ¢inskd
vldda zacala s monitoraci nezadoucich Ucinkd 1é¢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).
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0d 80. let se v Ciné aktivné vyvijela také legislativa tykajici se bez-
pecnosti [é¢iv a od té doby bylo schvéleno vice jak 20 novych zékond
a predpisd. Asi nejvétsim milnikem v ¢inské legislativé je rok 2019, kdy
v prosinci tohoto roku vesla v platnost novela ¢inského zékona o 1é-
¢ivech (Drug Administration Law), kterd dava za povinnost drziteldm
rozhodnutf o registraci hlasit nezadouci Gcinky Narodnimu monitoro-
vacimu centru pro NU (20). Pfed rokem 2019 to bylo pouze na zékladé
dobrovolnosti a hlaseni o NU byla predevsim od zdravotniku.

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

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

Toto procentudlni rozlozeni je jasnym kontrastem vUci datlm ve
vyspélych statech, kde nejvétsimi prispévateli jsou drzitelé rozhodnutf
o registraci. JelikoZ novy zékon ukladajici tuto povinnost je stary pouze
rok, tak bude otazkou, o kolik se zvysi mnozstvi hlaseni NU celkove
v Ciné ale i v WHO databézi.

ZAVER

Bezpecnost €kl je postavena na sbéru dat o nezadoucich Ucincich,
jejich hodnocenfa moZnostech preventivnich opatfen, a to pfedevsim,
az kdyz je lék na trhu a jsou mu vystaveni redlni pacienti.

Ve vétsiné zemi se spoléhd na data ziskanad od farmaceutickych
spolecnosti, které jsou legalné povinny tato data shromazdovat a sdilet
s pfislusnymi statnimi institucemi (napf. SUKL, EMA, FDA). Nicméné
i v kontextu vyse uvedeného nemaly pocet hlaseni pfichazi také od
pacientl a zdravotnickych pracovniku, jejichz data jsou zésadnf.
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