
HLÁŠENÍ ZÁVADY V JAKOSTI či PODEZŘENÍ NA ZÁVADU V JAKOSTI LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

1. INFORMACE O HLÁSITELI:
	Název společnosti
	

	Adresa společnosti
	

	Jméno osoby podávající hlášení
	

	Telefonní číslo
	

	Email
	

	Datum hlášení
	



2. INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU (LP):
	Název léčivého přípravku
	

	Doplněk názvu
	

	Registrační číslo
	

	Kód SÚKL
	

	Číslo šarže, doba použitelnosti
	

	Název a adresa držitele rozhodnutí o registraci
	

	Výrobce 
	



3. INFORMACE O ZÁVADĚ (maximum dostupných informací umožňujících vyhodnocení situace):
	Původ hlášení (např. pacient, lékárna)
	

	Popis závady
	

	Klasifikace závady (I, II, III)
	

	Rozsah závady (počet a velikosti šarží/LP)
	

	Datum uvedení šarže (šarží) do distribuce
	

	Riziko pro pacienta
	

	Přijatá opatření
	

	Návrh/Plán opatření
	

	Případné další informace
	



Informace o závadě je v případě potřeby možné rozvést na dalších stránkách

Vyplněné hlášení, prosím, zašlete na e-mailovou adresu: zavady@sukl.cz
V pracovních dnech od 8.00 do 16.30, tel: 272 185 213, 272 185 363, 272 185 359, 272 185 234, 272 185 790 
Mimo pracovní dobu: nepřetržitá služba Ústavu: e-mail: zavady@sukl.cz, tel.: +420 272 185 777

[bookmark: _GoBack]Státní ústav pro kontrolu léčiv zpracovává poskytnuté údaje za účelem evidence a zpracování hlášení podezření na závadu v jakosti léčiv, a to na základě § 13 odst. 2 písm. c) a e) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech. Bližší informace o zpracování osobních údajů, zejména o vašich právech, jako je právo na přístup a na námitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobních údajů.



