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O čem ?

Definice a povinnosti

Systém oznamování

Hlášené údaje
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Základní pojmy

Nežádoucí událost - jakákoliv nepříznivá skutečnost 
související s

Opatřováním

Vyšetřováním

Zpracováním

Skladováním

Distribucí

Špatná identifikace/záměna spermatu,vajíček nebo embryí

Nežádoucí reakce - neočekávaná odezva dárce 
nebo příjemce
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Základní pojmy

Závažná nežádoucí událost nebo nežádoucí reakce 
(která by mohla způsobit nebo způsobí)

hospitalizaci nebo onemocnění, případně prodloužení
hospitalizace nebo onemocnění

smrt

ohrožení života

poškození zdraví

omezení schopností

nemoc přenášenou tkáněmi a buňkami
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Postup při závažné nežádoucí reakci/události

Fyzická osoba i provozovatel zdravotnického 
zařízení

Neodkladné provedení veškerých dostupných opatření
směřující k zajištění nápravy a k omezení nepříznivého 
působení na nejnižší možnou míru
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Postup při závažné nežádoucí reakci/události

ZNR žijící dárce

TZ zpracovávající
TZ uvedené na štítku
TZ dovoz ze zahraničí

ZNR při/po 
klinické použití

�Posouzení
�Vyhodnocení příčiny
�Opatření
�Oznámení/zpráva SÚKL

ZNU při/po
opatřování

ZNU při/po
zacházení
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Povinnosti provozovatele tkáňového zařízení
propouštějícího LTB/dodávajícího ze zahraničí

Neprodleně oznámit na SÚKL (i podezření)

Prošetření a analýza příčin

Závěry šetření a přijatých opatření oznámit
SÚKL
osobám, kterých se týká

Riziko nemoci přenášené tkáněmi a buňkami, i 
dodatečně zjištěné oznámit 

SÚKL
dodavateli
odběrateli tkání a buněk 
příslušnému orgánu ochrany veřejného zdraví
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Oznámení nežádoucí reakce či události SÚKL

VYR-38, kapitola VI.

Bude uvedeno v příloze č.7 vyhlášky

Část A

bod 1 vzor oznámení závažné nežádoucí reakce

bod 2 vzor oznámení závažné nežádoucí události

Část B

bod 1 vzor zprávy o závažné nežádoucí reakci

bod 2 vzor zprávy o závažné nežádoucí události.
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Tvorba identifikačního čísla

Číslo vytvoří a oznámí oznamovateli oddělení
farmakovigilance SÚKL

LTB-0810001

rok

1/2 – 1 oznámení/2 zpráva

čtyřmístné pořadové číslo hlášení
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Výroční zpráva o činnosti tkáňového zařízení

počet příjemců postižených závažnou nežádoucí
reakcí

počet závažných nežádoucích reakcí u příjemce 
podle povahy závažné nežádoucí reakce

celkový počet oznámených závažných 
nežádoucích  událostí a celkový počet 
oznámených závažných nežádoucích  reakcí.
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Povinnosti SÚKL

U ZNR a ZNU sleduje a uchovává oznámení a zprávy o

výskytu

řešení

hodnocení

Provede kontrolu při výskytu ZNR/ZNU

Jednou za rok předává zprávu Evropské komisi 

Informuje příslušné orgány členských států EU

Informace o reakcích, událostech a opatřeních zveřejňuje 
způsobem umožňujícím dálkový přístup
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Souhrn

Závažné nežádoucí reakce a události

Zpracovatel zajistí snížení rizik a oznámení na 
SÚKL

Vzory oznámení a zpráv

SÚKL zveřejňuje informace o nežádoucích 
reakcích a událostech na své webové stránce
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