Kazdy z nas muze pomoci zvysit bezpecnost
léku. Vite, kdy se obratit na SUKL?
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Prvni krok je vyplnéni online formulare na webu Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL),
podezreni na nezadouci ic¢inek nam ale muzete nahlasit i jinym zptisobem.

Kazdé hlaseni podezreni na nezddouci ucinek, které nam poslete, zaevidujeme, pridélime mu svétove
unikétni &islo a vlozime ho do databéze hlaseni nezadoucich uéinki z CR (CDNU). Hlé$eni dikladné
posoudime, aby bylo moZné spravné uréit dalsi kroky, které maji nésledovat. Kazdy rok SUKL timto
zplusobem zpracuje tisice hlaSeni, v loniském roce jsme jich prijali celkem 5 702.

Jak s hlasenimi nakladame?

Informace o podezrenich na nezadouci ucinky, které dostaneme od pacientl a pracovniki ve
zdravotnictvi, si nenechdvame pro sebe. VSechna hla$eni z Ceské republiky jsou predavana do
databéze nezadoucich uc¢inku Evropské unie (EudraVigilance) a Svétové zdravotnické organizace.
Informace z hld$eni véak SUKL ,do svéta“ posilé bez osobnich tidajt pacientd.

Do databaze EudraVigilance, kterou provozuje Evropska agentura pro 1écivé pripravky (EMA), miri
hlaseni z dalSich 1ékovych agentur v celé Evropské unii. Tym experti EMA (vybor PRAC), ve kterém
mé své zastoupeni také SUKL, pak hld$eni hromadné vyhodnocuje. Pokud se u 1é¢iva prokaZe novy

nezadouci ucinek, je aktualizovana pribalova informace a souhrn daju o pripravku. Diky tomu maji
1ékari i pacienti neustéle k dispozici aktualni prehled prokazanych nezadoucich Gc¢inka 1é¢iv. Jsou-li

Vv

a v krajnim pripadé muze dojit i ke zruSeni jeho registrace.
#Med Safety Week

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se v tydnu od 6. do 12. listopadu ucastni celosvétové kampané
#MedSafetyWeek, do které se zapojilo vice nez 80 regulacnich agentur pro 1é¢ivé pripravky a
nékolik nevladnich organizaci. Cilem kampané je zvysit povédomi o dulezitosti hlaSeni nezadoucich
ucinku 1é¢iv. Leto$ni kampan na téma ,Kdo muze hlasit?” se zaméri na kliCovou roli kazdého
pacienta, 1ékare, zdravotni sestry ¢i lékarnika, ktery hlasi podezreni na nezadouci ucinek a prispiva
tak k lepSimu poznani bezpecnostniho profilu 1é¢iv.

Statni ustav pro kontrolu léciv dékuje vSem pacientum i pracovnikum ve zdravotnictvi,

kteri nam nahlasili sva podezreni na nezadouci ucinky léciv. Jakékoliv z téchto hlaseni
muze byt kliCcové pro bezpecnost pacientu na celém svéteé.
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