UST-S

UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho ustav pro kontrolu 1é¢iv pro pripady vyZadujici
neodkladny zasah z duvodu sniZeni bezpecnosti 1é¢iv a zdravotnickych prostredki

Platnost: od 1.10.2000

Pro viechny partnery Statniho wistavu pro kontrolu 1é&iv slouzi nize uvedené spojeni, na kterém je zajisténa v SUKL
nepfetrzitd sluzba organizujici feseni neodkladnych piipadii. Nepfetrzita sluzba SUKL miize okamzité nebo ve velmi
kratké lhaté poskytnout zakladni informace k pfipadu a v pfipadé potieby organizuje dalsi akei, véetné mozné
navaznosti na mechanismus rychlého §ifeni informaci zdravotnickému terénu (§ 53 odst. 1 zédkona ¢. 79/1997 Sb. ve
znéni zakona ¢. 149/2000 Sb.) a interakce s domacimi i zahrani¢nimi regulacnimi ufady v oblasti 1é¢iv a zdravotnickych
prostfedkt. Tato sluzba navazuje na povinnost vyplyvajici u provozovatell (zv1asté u vyrobci a distributorit) zejména z
§ 18 odst. 1 pism. c¢) a d) zdkona o 1é¢ivech, u drziteld rozhodnuti o registraci zejména z § 27 odst. 2 a v neodkladnych,
ptfipadné vyzadanych ptipadech také z § 26 odst. 5 pism. e) a g) zdkona o l1écivech a u vyrobceti, distributorti a dovozct
zdravotnickych prostiedkt z § 32-35 a § 40 zakona ¢.123/00 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Pfedpokladame, ze
v navaznosti na uvedené povinnosti vyvinou i jednotlivi provozovatelé, drzitelé rozhodnuti o registraci lécivych
ptipravki a vyrobei, distributofi a dovozci zdravotnickych prostiedkti analogicky systém odpovidajici povaze a spektru
lécivych piipravki a zdravotnickych prostfedkd, jejichz vyrobu ¢i distribuci zajist'uji ¢i jejichz rozhodnuti o registraci
jsou drziteli nebo maji posouzeni shody od autorizované osoby dle NV ¢.180/98 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist,
ktery umozni rychlé reakce v neodkladnych piipadech.

Piislu$na spojeni jsou:

tel.: +420 272 185 777

fax: +420 272 185 744

e-mail: urgent@sukl.cz

adresa: Statni ustav pro Kontrolu lé¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
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Doporucujeme vzdy pouzit nejméné dvé cesty komunikace, a to telefonicky kontakt a zaslani zpravy bud’ faxem ¢i e-
mailem. PfestoZe je uvedena i adresa pro postovni kontakt, z urgentni povahy véci pfipada postovni styk v uvahu pouze
jako pisemné potvrzeni informace ptedané jiz telefonicky, faxem ¢i e-mailem.

Za neodkladné piipady se povaZzuji:

HlaSeni vyrobcu 1éCiv ¢i zdravotnickych prostfedku, drziteli rozhodnuti o registraci, drziteld prohlaSeni o shodé,

distributord, zdravotnického terénu a dalSich subjekti:

v Zavady v jakosti 1é¢iv typu I = Kritické zavady - zdvady, které potencialné ohrozuji Zivot nebo mohou zpisobit
zavazné ohrozeni zdravi. Klasifikace ptipadl stahovani Sarzi kvtli zdvaddm v jakosti do tfid je shodna s pokynem
EU I11/5698/94.

v" Neodkladné zasahy v piipadé sniZené bezpecnosti 1éCivych pfipravki (§ 27 odst. 2, § 26 odst. 5 pism. €) a g)
zékona o 1é¢ivech).

v Nezadouci piihody u zdravotnickych prostiedkd, které by mohly vést k umrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby
nebo vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu podle § 32-35 zékona o zdravotnickych prostfedcich.

Vymeéna informaci mezi lékovymi tiady:

v Systém rychlého varovani (Rapid Alert System) pro zavady v jakosti a bezpe¢nostni problémy 1é¢iv (napf.
evropsky ,,Rapid Alert System* podle pokynu III/5698/94, rev. 12/96 nebo PIC/S Rapid Alert System) a
zdravotnickych prostredkd.

Neodkladnd hlaseni a podnéty z ostatnich zdrojt:

v Jakékoli vySe neuvedené situace vztahujici se k jakosti ¢i bezpe¢nosti 1é¢iv nebo zdravotnickych prostredki
vyzadujici neodkladny zdsah. Za nebezpecné situace lze povazovat i velmi vyznamné zavadéjici informace
zvefejnéné v médiich.

Za neodkladné piipady se nepovaZzuji:

v' Bé&Zna hlaSeni nezadoucich uginkd 1é¢iv a nezadoucich piihod zdravotnickych prostfedkid, neurgentni zpravy
kontrolnich ufadt pro oblast 1é¢iv (farmakovigilanéni informace nevyzadujici provedeni neodkladnych opatieni a
nespliujici kritéria pro systém rychlého varovani - viz evropsky systém Non-urgent Information System - NUIS,
CPMP/PhVWP/005/96, Rev.1) a zdravotnickych prostredkii

v Bé&zn4 hlaseni zavad v jakosti 1é¢iv

Tato hl4Seni se zasilaji podle své povahy piislusnym atvardm SUKL, tj.
v Zavady v jakosti 1é¢iv — Inspekéni sekce (tel. 272 185 838, fax 272 185 828)



UST-S

v Nezadouci u¢inky 1é¢iv — Sekce klinického hodnoceni 1é¢iv a farmakovigilance (tel. 272 185 817, 272 185 848, fax
272 185 816)

v Nezadouci piihody zdravotnickych prostiedkl - Sekce zdravotnickych prostiedkd (tel. 272 185 780, 272 185 705,
fax 272 185 764)

Osobou odpovédnou za organizaci systému v SUKL je asistent feditele. ReSeni specifické agendy zavad v jakosti,
farmakovigilance ¢i vigilance zdravotnickych prostfedki je v odpovédnosti vedoucich ptislusnych utvartt SUKL.





