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Zakladni pojmy
~ NeZddouci uddlost - jakdkoliv nepfizniva skuteénost
souvisejici s
~ Opatfovanim
= Vysetiovanim
= Ipracovanim
= Skladovanim
~ Distribuci
= Spatnd identifikace/zdména spermatu,vaji¢ek nebo embryi
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NeZadouci reakce - neoéekdvand odezva darce
nebo piijemce
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Zdakladni pojmy

7, Zavainda nezddouci uddlost nebo neiddouci reakce
(kterd by mohla zpusobit nebo zpUsobi)
~ hospitalizaci nebo onemocnéni, pfipadné prodlouzeni

hospitalizace nebo onemocnéni

smrt

ohrozeni Zivota

poskozeni zdravi

omezeni schopnosti

nemoc prendsenou tkdnémi a burikami
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Postup pii zavainé nezdadouci reakci/uddlost

7 Fyzickd osoba i provozovatel zdravotnického
zarizeni

"> Neodkladné provedeni veskerych dostupnych opatieni
sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni nepiiznivého
pUsobeni na nejnizsi moznou miru
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Postup pii zavainé neiddouci reakci/uddlosti

v..,,. ZNR pii/po
ZNR Zijici darce klinické pouziti

ZNU pii/po TZ zpracovavajici -
Opatl"z)vé%i \TZ uvedené na Stitky / ZNU pfti/po

[TZ dovoz ze zahrank zachazeni

»Posouzeni
»Vyhodnoceni ficiny
»Opateni
»0Oznameni/zprava SUKL
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Povinnosti provozovatele tkanového zafizeni

o

propoustéjiciho LTB/doddvajiciho ze zahranici
Neprodlené ozndmit na SUKL (i podezieni)
ProSetfeni a analyza pfic¢in

Zavéry sefieni a piijatych opatfeni oznamit

sUKL
osobdm, kterych se tyka

Riziko nemoci prendsené tkanémi a burikami, i

dodatecné zjisténé oznamit
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sUKL

dodavateli

odbérateli tkani a bunék

prisluinému orgdnu ochrany vefejného zdravi
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Ozndmeni nezddouci reakce &i uddlosti SUKL
VYR-38, kapitola VI.

Bude uvedeno v priloze ¢.7 vyhlasky

ast A
bod 1 vzor ozndmeni zdvainé nezddouci reakce
bod 2 vzor ozndmeni zdvainé neiddouci udadlosti

Cast B
bod 1 vzor zprdvy o zavainé nezddouci reakci
= bod 2 vzor zpravy o zavainé neiddouci uddlosti.

o ou

0
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1. Vzor oznameni zavazné neZadouci reakce nebo podezieni na ni

o}

gzaiizeni podle § 7 této vyhlasky (nizev, adresa)

(

Identifikace oznamenil)
Datum oznameni (rok/mésic/den)

Postizena osoba (prijemce nebo darce)

Datum odbéru (rok/mésic/den) a misto odbéru tkani a bunek, jde-li o reakei u darce
Datum podani (rok/mé&sic/den) a misto podani tkani a bungk, jde-li o reakei u pifijemce

Jedine¢né identifika¢ni ¢islo darovani

Datum zévazné nezadouci reakce/podezieni na ni (rok/mésic/den)

Typ tkani a bun&k?), které souviseji s oznamenim,
identifika¢ni kéd tkatiového a bunééného pripravku, pokud souvisi s oznamenim a
zemé puvodu tkani a bunek, jde-li o tkdng a buiiky ze zahrani¢i

Druh zavazné nezadouei reakee/podezieni na ni (uved'te druh® a popiste)

Odpovédna osoba tkanového zafizeni (jmeno piijmeni, titul, telefon a e-mail)

:>Konsirukcl identifikace oznameni stanovi Ustav pokynem

o

Uvede se typ tkani a bungk podle § 10 odst. 4, popfipadé material nebo produkt, ktery byl
ve styku s tkanémi a butikami (nazev, Sarze, vyrobee), ma-li souvislost s ozndmenim.
Uvede se druh zdvazné nezadouci reakce/podezieni na ni, podle povahy reakce, a to

- prenesené bakterialni infekce,

- pfenesené virové mfekce veetnd puvodce napnklad HBV HCV HIVla2,

infak 2 Satni t:
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Tvorba identifikaéniho &isla

7 Cislo vytvoii a ozndmi oznamovateli oddéleni

farmakovigilance SUKL

7 LTB-0810001

rok
1/2 - 1 ozndmeni/2 zprdva

Etyfmistné poradové Eislo hlaseni

(GG NG
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2. Vzor oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na ni

N~

Oz ici tkatiové zafizeni podle § 7 této vyhlasky (nazev, adresa)
Identifikace oznameni™>
a Tok/mésic/den)

Datum zavazné nezadouci udalosti/podezieni na ni (rok/mésic/den)

Zavazna nezadouci udalost Specifikace
nebo podezieni na ni, ktera
muize ovlivnit jakost a Zavada Selhani Chyba Dalsi (uvede
bezpeénost tkani a buntk tkani/bungk zatizeni Cloveka oznamujici)
v souvislosti s odchylkou v

opatfovani

vysetfeni

prepravé

zpracovani

skladovani

distribuci

materidlech (nazev, sarze,
vyrobce)
dalsi (uvede oznamuijici)

Odhad dopadu oznamené zavazné nezadouci udalosti/podezieni na ni

Odpovedna osoba tkanového zafizeni (jméno, piijment, titul, telefon a e-mail)

Djako poznamka pod tabulkou v ¢4sti A bodu 1

1. Vzor zprivy o zivainé
Oznamujict
Tdentifikace oznamet

i reakci

ni)
Datum, potvrzeni zévazné nezadouci reakee (rok/mésic/den)
Datum kdy bylo vyhodnoceni zévazné nezadouci reakee uzavieno (rok/mésic/den)

Datum zévazné { reakee (rok
Tedineéné identifikagni Cislo darovani
Potvrzeni zévazné nezadouci reakee (ano/nc)
Zména druhu zavazné nezadouci reakee (ano/ne)
Pokud ano, uved'te zménu®)

Dalsi zmény proti udajam uvedenym v ozndmen zavazné nezhdouci reakee/podezent
na ni (pokud ano, uved'te zmény)

Potet postizengch prijemed, jde-1i o zavaznou nezadouci reakei u prijemce

Klinicky vysledek (je-li znimy)
- tiplné uzdraveni

- lehké nasledky]

- zavazné nasledky

- dmrti

Typ (Kani a bunek? a mnoZstvi Seh tka a eh pripravka, u
kierych byla_oznémena zavazné nezadouci reakee

Vysledek vyhodnoceni zavazné nezadouci reakce a koneénd zavery (popise
oznamugjicf)

Preventivni a napravu opatreni (popise oznamujici véctne stanoveného data realizace)

Odpovedna osoba tkénoveho zatizeni (jméno, piijment, titul, telefon a c-mail)
Datum zpravy (rok/mésic/den)
23 jako poznamka pod tabulkou v &sti A bodu 1




udalosti
ipodle § 7 této vyhlasky (nazev. adresa)
Identifikace ozn: 7né nezadouci udalosti/podezieni na
ni)
Datum potvrzeni zavazné nezadouci udalosti (rok/mésic/den)
Datum kdy bylo vyhodnoceni zdvazné nezadouci udalosti uzavieno (rok/mésic/den)
Datum zavazné nezadouci udalosti (rok/mésic/den)
Rozbor hlavnich pfi¢in (popise oznamujici)

Preventivni a napravna opatfeni (popise oznamujici véetné stanoveného data realizace)

Odpove&dna osoba tkatiového zafizeni (jméno, piijmeni, titul, telefon a e-mail)
Datum zpravy (rok/mésic/den)
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Vyroéni zprdva o &innosti tkanového zafizeni

7 poéet piijemci postizenych zdvainou nezddouci
reakci

7, pocet zavainych nezddoucich reakci u piijemce
podle povahy zdvainé nezddoucireakce

7 celkovy poéet ozndmenych zavainych
neZddoucich uddlosti a celkovy poéet
ozndmenych zavainych nezddoucich reakci.
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Povinnosti SUKL

U ZNR a ZNU sleduje a uchovavd ozndmeni a zprdvy o

9]

vyskytu

feseni

hodnoceni

Provede kontrolu pii vyskytu ZNR/ZNU

uu

0

Jednou za rok predava zpravu Evropské komisi

Informuje piisluiné orgdny &lenskych stats EU
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Informace o reakcich, uddlostech a opatfenich zvefejiivje
zZpusobem umoziiujicim délkovy piistup
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Souhrn

7 Lavainé neiadouci reakce a udalosti

7 Ipracovatel zqjisti snizeni rizik a ozndmeni na
SUKL
7~ Vzory ozndmeni a zprdv

~, SUKL zveiejiivje informace o neziddoucich
reakcich a uddlostech na své webové strdnce
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