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Statni astav pro kontrolu léciv

Integrace statni, verejné a soukromopravni sféry

- posileni bezpeénosti pacientu
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Léciveé pripravky — zdroj rizik A

o - y .l
-2 Medicinska rizika

Q)

nove zjiStéené/dokumentované nezadouci ucinky
(klobutinol, 31.08.2007)

= prehodnoceni poméru pfinos:rizika
(rosiglitazone, 23.09.2009)

, Zavady v jakosti
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Informace o rizikovych LP ? A

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobku
§ 6 Opatieni orgdnu verejné spravy

> Orgdny stdatni spravy a orgdny Uzemni samosprdvy v
prenesené pusobnosti jsou povinny cinit v mezich
své pusobnosti veskerda opatreni, aby zamezily
dovozu, vyvozu a uvadéni na trh vyrobku, které
nejsou bezpecné, nebo zamerzily jejich dalsimu
obéhu.

Q

O vyrobcich na trhu, které jsou nebezpecné, jsou
povinny vsemi dostupnymi prostredky, napriklad
prostrednictvim hromadnych sdélovacich
prostredku, informovat spoftrebitelskou verejnost.
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Informace o rizikovych LP ? A

Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
§ 98 Zajisténi informovanosti o zdvaddch 1é&iv a NU

s Pfi ohroZeni vefejného zdravi nebo pii ohroZeni
zivotniho prostredi pusobenim léciv poskytuje Ustav
informace o pozastaveni pouzivani léciva,
pozastaveni jeho uvadeéni na trh, zdkazu vydeje,
pouzivani nebo vyroby, stazeni z trhu nebo zruseni a
pozastaveni registrace zpusobem umoznujicim
dalkovy pristup, a v zavaznych pripadech, které
nesnesou odklad, téz prostrednictvim verejnych

sdélovacich prostredkiy??) zdravotnickym zarizenim.
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Informace o rizikovych LP ? A

Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
§ 98 Zajisténi informovanosti o zdvaddch 1é&iv a NU

>, Pokud opatieni provozovatele podie § 23 odst. 1 pism. b)
nebo drZitele rozhodnuti o registraci podle § 33 odst. 3 pism. c)
neshledd Ustav jako dostate&nd pro zajisténi
ochrany Zivota a zdravi osob, zasle informace podle
odstavce 1, pripadné i jiné zavazné informace pro
zdravotnicka zarizeni, zpusobem umoznujicim
dalkovy pristup krajskym Oradum.
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Informace o rizikovych LP ?

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

§ 98 Zajisténi informovanosti o zdvaddch 1é&iv a NU

V 4 7~

® Krajské Ufady jsou povinny obdriené informace
predat neprodlené zdravotnickym zafizenim, pokud
tak jiz neucinil Ustav podle odstavce 1.

> Zaroven Ustav poskytne tyto informace obdobnym
ZpUsobem distributorim, ktefi jsou povinni je predat
neprodlené svym odbératelum podle § 77 odst. 1
pism. d)
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Informace o rizikovych LP ?

JAN

Zavady v jakosti - pocet podnétu/zasahu
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SYSTEM RYCHLE VYSTRAHY

Sluzba predavani informaci o IéCivech
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Systém rychlé vystrahy

", Komplexni systém pro sbér, zpracovani, sdileni,
distribuci a publikaci informaci o rizikovych LP

") Informace o nové zjisténych bezpeénostnich
rizicich léCiv jsou urceny

pro lékarny a dalsi ZZ,

distributory, ]

krajské urady (KU) a

pacienty

) Sluzba zaloZena na jednotném zpracovani (bez
ohledu na typ uzivatele, platformu, ...)
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Co sluzba umoznuje?

o ’ . - = -
= Strukturované publikovani bezpecnostnich
informaci, diky kterému je mozné:

= okamzité predat dulezité informace dalSim
subjektiim

=~ okamzité stahnout rizikovy lek z obéhu

= okamzité informovat o zjiStenych nezadoucich
ucincich nebo o uvolnéni drive pozastaveného
leku do obéhu, apod.

%, SUKL A



Ceho se informace tykaji?

Bezpecnostni rizika lIéciv:

= Zavada v jakosti leku
=~ Zavazné nezadouci ucinky léku
=~ Padélky v legalnim distribucnim retézci

=~ Dalsi zavazné udalosti — dle aktualni potreby
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Cesta informace:

Princip podobny JSDI = snadny zpusob predani

1) SUKL = zdroj informace o bezpe&nostnim riziku
2) VloZeni informace do systému a odeslani Iékarnam a KU

3) SW lékarny informaci okamzZit& zobrazi, KU jsou o nové
informaci zpraveni e-mailem

4) Lékarna ma diky SW moznost porovnat vyskyt
problematického leku se stavem vlastnich zasob

5) KU ma prehled Iékaren, které prijaly a zpracovaly hlaSeni
a které hlaseni neobdrzely

6) Rizikovy lék se tak nedostane k pacientum
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Cesta informace:

SUKL I

IL =i KU zajisti pfedani info nedotéenym lékarnam
IIII

Y%

Lékarna provede kontrolu
svého skladu pomoci SW

SY 4

Rizikovy lék se k pacientovi nedostane, je stazen z obéhu
", SUKL




Upozorneni v SW lékarny

Viyde] Pifjem Skiad Wyroba PaojiEtiowny Faktury Segtany n:':'n'.elnk\.' Uide¥ha HapovEda Kninec
P 2 o8 2 0 0% =5 v @ 2
Expedice Viydej fadanky Fievodiy Recervace  [Doklady Vyrazeni  Vybwafeni WzawTeni Prace 5 Hlanmi Ugzaverka
partrierm i 2= ghlady wrafek pokladny  pokladnaml  pobdadny
Vydej Wyrazeni Posdadrry

_ ViEechny kandy [ 276 ] | Apabarier [4 ] | Hléieni o zhvadach ki [ 265 ) | Mavirky | Dbehadni irfomace [ 1| Proveani mioimace (21| SUKL[4)
Fie| K.anal |Datum [Pt [Predmat | Télo zpravy
HldZeni o zdvadach &k 19.10.2010 10:01:3 Vysoks  MésiEni hlddeni zverejnéné, Mésitni hldfeni zverejnéné,
Hiageni o zavadach leki 19,10.2010 10:01:3 Vysoka  HMésicni hlageni zverejnéne potvrze Mesicni hlageni zverejnéne potvrzene,
T 19.10.2010 10:01:3 Vysoka  Hlaseni za biezen 2010 |HiaZeni za brezen 2010
HldZeni o zadvadach léki 19.10.2010 10:01:2 Wysoka  Hlafeni o uwolnénl LP k pouZiti HldZeni o uvelnéni LP k pouditl
Hlageni o zavadach leki 1%,10.2010 10:01:2 Vysoka |Hlagenio uvolnéni ZP k poufiti Hlageni o uvolnéni ZF k pouditi
Hlageni o zavadach ki 1%,10.2010 10:01:2 Vysoka |Pokusné hlageni Fokusné hlaseni

Zavada jakosti LP: B-KOMPLEX
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Upozorneéni pro krajské urady

* KU se mohou prihlasit do
Systému rychlé vystrahy
pomoci vypinéni
prihlasovacich udaju na webu
SUKL www.sukl.cz

®* Neni treba nic aktivovat, po
obdrzZeni pristupovych udaju je
sluzba automaticky aktivni

* Zaroven dostavaji informacni
e-mail vzdy pfi vystaveni a
zverejnéni nového hlaseni

", SUKL

Uvod / Systém rychlé wstrahy a informac SUKL pro...
Prihlaseni pro krajské urady

Viechna vstupni politka jsou povinna

Uéet: | |

Heslo: | |

Sdgleni &islo 7 SUKL ze dne 13. éervenec 2010:
Thl.Mizgae ik b0 0,5 GLo thl.

Tvp hlazeni: Informace SUKL

Datum: 13. cervenec 2010

Spisova znacka: sukls176644/2009

Vyfizuje: img L. Jmuvaed

Telefon: 272 185905

WWW: sdeleni-sulkd-ze-dne-12-07-2010




Pouzivani systému rychlé vystrahy

) Lékarna, nemocnice, DIS pomoci vlastniho SW
“ Neni tfeba instalovat Zadny novy SW
") Pouze aktivace sluzby

) Nasledné automatické stahovani informaci pfimo do SW

o . o Mo v 12w .
- Krajské urady prihlaseni na www.sukl.cz

) Neni tfeba instalovat Zadny novy SW
= Automaticka aktivace po prvnim prihlaseni

 Informace e-mailem
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Vyuzivani systému

> Sluzba je dostupnd od ¢ervence 2010
® Vsech 13 Krajskych Gfadu CR + hl.m. Praha

® Aktudlné vice nez 21% vsech lékaren, dalsi se
postupné pripojuji
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Soulad s evropskou legislativou

Smérnice na ochranu legalniho distribu¢niho
retézce pred pronikanim padélanych IéCivych
pripravku, schvalena Radou EU dne 27. 5. 2011:

“, Harmonizace zasilkového vydeje pres Internet

o A ’ , v v - v
- Stahovani rizikovych léCiv z obeéhu - z Urovneé
pacientu

", Informovanost éeskych obéan v této oblasti
(Kampan Nebezpecné leky)

o e . - st
2 SUKL Nebezpeéné [éky.cz &




Napliovani cilu:

\¥)

Ochrana verejného zdravi

\¥)

Pojistka proti Sireni rizikoveho léeku Siroke
verejnosti

", Pomoc Iékarnam, které tak plni zakonné
povinnosti v souvislosti s prokazanim prijeti
a zpracovani informaci zavaznych pro zdravi
ob¢anu
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SYSTEM RYCHLE VYSTRAHY

Sytémova integrace predavani
informaci o léCivech prispiva ke
zvyseni bezpec€nosti pacientu a
udrzeni kreditu zdravotniku
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DEKUJI ZA POZORNOST

Martin Benes

sekr.red@sukl.cz
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