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2.1

UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Tato smérnice stanovi postup pfi vzniku nezadoucich udalosti ve Fakultni nemocnici
Olomouc, upravuje zpUsob jejich hlaSeni a vypofadani se s napravnymi opatfenimi.

Stanovené postupy definuji jednotlivé kroky pro hlaSeni nezadoucich udalosti a jsou
podkladem pro systematicky pfistup k jejich feSeni.

Cilem stanovenych postupl je pfedchazeni vzniku nezadoucich udalosti a minimalizace
rizik jejich vzniku.

Zavaznost

Tato smérnice je zavazna pro vSechny zaméstnance Fakultni nemocnice Olomouc.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

Ad hoc za timto ucelem

BOZP, PO Bezpeclnost, ochrana zdravi pfi praci a pozarni ochrana
CAS Ceska asociace sester

ENU Evidence nezadoucich udalosti

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

HAI Infekce spojené se zdravotni péci (Healthcare-associated Infections)
ID Identifikacni Cislo

i.V. Intravendzni podani I€ku

KHS Krajska hygienicka stanice

LEK Lékarna

LFRO Oddéleni IékaFské fyziky a radiacni ochrany

MZCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NIS Nemocni¢ni informaéni systém

NLP Naméstek lIéCebné péce

NLZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik

NNO Nameéstek nelékarskych oboru

NU Nezadouci udalost/i

NzdP Nezdravotnické pracovisté FNOL

OBKR Odbor bezpecnosti a krizového Fizeni

OSBTK Odbor servisu a bezpe€nostné technickych kontrol

oG Odborny garant

OK Odbor kvality

ON Organizacni norma

ONH Oddéleni nemocni¢ni hygieny

PDF Format uloZeni dokumentu (Portable Document Format)
QMS Systém fizeni kvality, Quality Management System
SHNU Systém hlaSeni nezadoucich udalosti
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SUKL Statni tfad pro kontrolu 1&&iv

SW Software

SZPr Sklad zdravotnickych prostfedku

TO Transfuzni oddélni

UNO Usek nelékarskych obort

vzis CR Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky
WHO World Health Organization (Svétova zdravotnicka organizace)
XML Format ulozeni dokumentu (eXtensible Markup Language)
ZdP Zdravotnické pracovisté FNOL

Definice

Nezadouci udalosti se rozumi udalost nebo okolnost (incident), ke které doslo v arealu
FNOL pfi poskytovani zdravotni pée nebo v souvislosti s pobytem ve zdravotnickém
zarizeni, pfi které doslo nebo mohlo dojit k ohroZeni zdravi, poskozeni zdravi, Skodam na
majetku nebo Zivotnim prostfedi.

Mimoradné udalosti feSi zakon €. 240/2000 Sb., o krizovém Fizeni a 0 zméné nékterych
zakon, tyto nejsou obsahem této smérnice.

Nedokonany incident — udalost nebo okolnost odhalena dfive, nez doslo k podkozeni
zdravi osob, Skodam na majetku nebo Zivotnim prostredi.

Z mozného spektra pravdépodobnych pfFicin.

Analyza korenové pric¢iny NU — identifikace kliC¢ovych a pfispivajicich faktorl zavaznych
NU vychazejici z dostupné dokumentace, rozhovorl nebo pisemnych svédectvi
ucastnikd.

Souhrnna analyza dat — analyza shromazdénych dat s ur€enim udalosti = komplikaci,
které budou sledovany dlouhodobé z hlediska trendu jejich vyvoje; tyto NU maji vétSinou
znameé priciny, které nelze pfimo ovlivnit a urcity poc€et téchto NU Ize pfedpokladat.

Evidence NU — SW nastroj pro hlaSeni nezadoucich udalosti, jejich evidenci a vypofadani
NU.

Systém Fizeni kvality — systém fizeni organizace pro stanoveni politiky a cild a pro jejich
dosazeni s ohledem na jakost.
Hemovigilance — souhrn postupu zahrnujici detekci, shromazdovani a analyzu informaci

0 nepfiznivych uc&incich a pfihodach souvisejicich s darovanim krve na strané pfijemce
i darce.

2.2.10 Systém hlaseni nezadoucich udalosti — centralni databaze nezadoucich udalosti,

2.3
231

2.3.2

jejichz zpracovatelem je UZIS CR, ktery provadi rovnéz jejich hodnoceni a zpracovani
benchmarkingu na narodni urovni.

Odborné funkce

Spravce NU na pracovisti (dale ,,spravce NU“)

Zameéstnanec, ktery ma pfistup k seznamu hlasenych nezadoucich udalosti za dané
pracovisté, v tomto pfipadé vedouci pracovnik ZdP, NZdP nebo jim povéfeny pracovnik.

Administrator NU (dale ,,administrator)

Zaméstnanec OK povéfeny administraci hlaSeni nezZadoucich udalosti, odpovédny
za udrzovani obsahu databaze v fadném stavu (odstrafiovani chyb, chybnych hlaseni,
sledovani plnéni jednotlivych fazi fizeni do finalniho vypofadani; ma pfistup pfimo
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do centralni databaze ENU). Zpracovava souhrnnou analyzu NU a predklada

ji vedoucimu OK.
Garant

Pracovisté FNOL odpovidajici za konkrétni oblast nezadoucich udalosti.

VLASTNI TEXT

Nezadouci udalosti podle zptisobu hlaseni

Interni hlaseni NU

Reseni této udalosti probiha pouze v ramci FNOL.

a) Do této skupiny patfi:

Druh NU Misto hlaseni garant
Nezadouci udalosti pfi i.v. vstupech NIS UNO
Pady hospitalizovanych pacient( NIS UNO
Pady ambulantnich pacient(l; navstév ENU OK
Ostatni interni NU (dle klasifikace WHO) ENU OK
Dekubity NIS UNO
Zameény biologického materialu ENU OK

b) Vyjimku tvofi nékteré HAI a poranéni ostrym kontaminovanym pfedmétem, kde

ze zakona ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, je povinnost hlasit je na KHS (hromadny vyskyt, zavazné
poskozeni zdravi nebo umrti v souvislosti s HAIl, nakaza pfenosnym onemocnénim
v pfipadé poranéni ostrym pfedmétem).

V pfipadé vzniku pracovnich Urazi se zaméstnanci fidi dle MP-K002-04 Pracovni
urazy. Vedouci zaméstnanec pracovni Urazy oznamuje referentovi OBKR
prostfednictvim zaznamu do elektronického Deniku urazd. Dale se postupuje v souladu
se zakonem €. 262/2006 Sb., zakonik prace, a s nafizenim viady ¢. 201/2010 Sb.,
0 zpusobu evidence Uraz(, hlaseni a zasilani zaznamu o Urazu.

Druh NU Misto hlaseni garant
HAI ONH ONH
onrane:nl ostrym kontaminovanym ENU, Denik trazd, KHS OBKR
predmétem

Pracovni urazy OBKR — Denik urazu OBKR

V8echny interni NU jsou ve FNOL soucasti QMS.

Do centralniho Systému hlageni nezadoucich udalosti, ktery administruje UZIS CR, jsou
povinné jednou ro¢né prfedavana agregovana data, povéfenym zaméstnancem OK,
ve struktufe hlavnich typld nezadoucich udalosti (klasifikace WHO jsou dostupné
na Narodnim portalu Systému hlaSeni nezadoucich udalosti — SHNU http://shnu.uzis.cz/).

Externi hlaseni NU

Do této skupiny nezadoucich udalosti patfi vSechny udalosti, u kterych vznika povinnost
hlasit je externimu subjektu (legislativni poZzadavky — napf. SUKL). Do této skupiny NU

ve FNOL zafazujeme:
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Druh NU garant
Podezfeni na nezadouci ucinky IéCivych pfipravk LEK
Zavazné nezadouci pFfihody a podezfeni na nezadouci pfihodu
s . OK

u zdravotnického prostiedku
NU v oblasti hemovigilance TO
NU souvisejici s vyuzitim zdrojl ionizujiciho zareni LFRO
NU souvisejici s odbérem, vySetfovanim, zpracovanim, distribuci,

. . N OK
skladovanim tkani/ bunék
Nezadouci reakce souvisejici s neotekavanou odezvou darce nebo pfijemce, OK
vCetné pfenosné nemoci, souvisejici s odbérem nebo pouzitim tkani/ bunék
Nezadouci reakce souvisejici s neoCekavanou odezvou darce nebo pfijemce, OK
vCetné pfenosné nemoci, souvisejici s transplantacemi

Déleni nezadoucich udalosti

Déleni NU podle miry zavaznosti udalosti

Déleni NU dle typu | — lll je uvedeno v pfiloze €. 4 této ON.
Déleni NU dle druhu

Vychazi z Mezinarodni klasifikace pro bezpecnost pacientt vytvofené WHO a pfi zadavani
elektronického hlaseni NU je dostupné v nabidce aplikace Evidence nezadoucich udalosti.
Aktualni seznam kategorii je dostupny na Narodnim portalu Systému hlaSeni nezadoucich
udalosti — SHNU http://shnu.uzis.cz/.

Hlaseni, evidence NU

Odpovédnost za hlaseni NU ma kazdy zaméstnanec FNOL, ktery NU zjistil. HlaSeni
se provadi elektronicky prostfednictvim formulart v aplikaci ENU pfistupné pro vSechny
zameéstnance FNOL 2z dvodni strany Altus Portalu nebo prostfednictvim flexibilnich
formularu v NIS.

Lhiaty a adresat hlaseni NU

a)

b)

c)

Nezadouci udalosti pfi i. v. vstupech, dekubity, pady hospitalizovanych pacientl, HAI
a pracovni urazy hlasi zaméstnanec ve |hatach stanovenych pfisluSnymi internimi
dokumenty FNOL a dale ve |haGtach uvedenych na Altus Portal v sekci INDIKATORY
KVALITY FNOL/Celonemocni¢ni indikatory.

Ostatni interni NU hlasi zaméstnanec elektronicky do 24 hod od jejiho zjisténi,
vyplnéné hlaSeni NU je automaticky odeslano na OK, UNO, NLP a na pracovisté
Zjisténi nebo pracovisté kde se NU stala a to spravci/spravcum NU.

Zamény biologického materialu se hlasi:

zaméstnanec ZdP, kde k zaméné doslo; telefonicky ihned uvédomi pfisluSnou
laboratof/laboratofe, kterych se zaména BM tyka a provede zaznam do aplikace
ENU,

kontrolu spravnosti a uplnosti zaznamu provadi administrator, k doplnéni
napravnych opatfeni kontaktuje vedouciho zaméstnance pfislusného ZdP
k doplnéni:

- vedouci zaméstnanec pfisludné laboratofe doplni opatfeni, ktera byla u€inéna
v laboratofi,

- vedeni daného ZdP provede a zaznamena napravna opatieni, ktera
Vv souvislosti se zaménou byla provedena.
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3.4.2

3.4.3

3.4.4

345

d) NU uvedené v bodé 3.1.2 hlasi zaméstnanec dle provadéciho dokumentu instituce,
ktera povinnost hlaseni stanovi. Original vyplnéného formulafe hlaseni zasila
v elektronické nebo tiSténé podobé organizaci, ktera stanovi povinnost hlaseni. Dale
zhotovi 2 vytisky nebo oskenované kopie, kdy si 1 vyhotoveni ponechava na pracovisti,
1 vyhotoveni pfedava svému vedoucimu zaméstnanci. V elektronické podobé zasila
hlasici na OK (evidence NU v ramci FNOL). Zaznam o NU v oblasti hemovigilance
zasle hlasici zaméstnanec na Transfuzni oddéleni FNOL.

Evidence NU

Po vyplInéni elektronického formulafe je nové hlaseni automaticky zaevidovano do aplikace
ENU, po jeho uloZeni je mu pfidéleno specifické evidenéni Cislo a ID. HlaSeni je vyplnéno
bez vyZadovani podpisu Ci jakéhokoli stvrzeni tohoto hlaseni vedoucim zaméstnancem
hlasiciho zaméstnance.

Evidenci nezadoucich udalosti zajistuji garanti dané oblasti ve FNOL.

Upresnéni a doplnéni hlaseni

a) Zaméstnanec hlasici NU muze pozadat lékare/kolegu/nadfizeného zaméstnance
O upfesnéni Udaju (napf. o doplnéni skuteCnosti tykajicich se zdravotniho stavu,
rozsahu poskytnuté péce, pfistrojové techniky atd.).

b) V pfipadé, ze doSlo pfi nezadouci udalosti k poSkozeni nebo zni€eni majetku, pfipadné
vzniku dalSich nakladl, spravce NU vyplni ¢ast elektronického formulare ,dopliujici
informace k NU*,

Hlaseni nadfizenym osobam

Hlaseni vystrazné NU — typ Il (viz pfiloha €. 4 Kategorizace NU), které se staly béhem
denni pracovni doby, zaméstnanec hlasici NU neprodlené oznami telefonicky, ustné:

a) zastupci pfednosty, primafi, pokud hlasi Iékaf,

b) vedoucimu NLZP, pokud hlasi nelékarsky zdravotnicky pracovnik,

c) vedoucimu pracovnikovi NZdP, pokud hlasi nezdravotnicky pracovnik.

V dobé ustavni pohotovostni sluzby hlasi zaméstnanec NU vedoucimu Iékafi smény a ten
hlasi vedoucimu zaméstnanci pracovisté.

Hlaseni vedeni FNOL

Vedouci zaméstnanci pracovisté nebo vedouci Iékaf smény uvedeni v bodé 3.3.5 o vyskytu
vystrazné NU, které se staly béhem jejich pracovni doby, telefonicky / osobné informuji bez
zbyte¢ného odkladu feditele FNOL (event. jeho zastupce) nebo NLP.

Administrace hlaSené NU

Kontrola spravnosti — po odeslani NU hlasici osobou do systému, nasleduje ze strany
administratora kontrola spravnosti vyplnéni elektronického formulare.

Administrator maze pfi feSeni NU pozadat zaméstnance, ktery NU hlasil (pokud neni NU
hlaSena anonymné&) nebo ostatni osoby dotéené NU, o upfesnéni hlaseni.

Upfesnéni a doplnéni hlaseni NU se provadi elektronickou formou v databazi hlaSeni NU

odeslanim ,Pozadavku na komentar®. Casovy limit pro doplnéni je 24hod od odeslani
pozadavku, event. 1. pracovni den po dnech pracovniho volna.

Administrator ma povinnost do 10 pracovnich dnl v aplikaci ENU uzavfit danou nezadouci
udalost.

Odstranéni NU — administrator ve lhaté do 10 pracovnich dnd mize neopodstatnéné NU
zamitnout nebo ze systému odstranit. V8echny osoby dotfené danou udalosti jsou
administratorem NU o zamitnuti nebo odstranéni udalosti informovani.
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3.5.2

3.5.3

3.6
3.6.1

3.6.2

Zalozeni hlaSeni do zdravotnické dokumentace pacienta — tyka-li se NU konkrétniho
pacienta, pak spravce NU ma povinnost zajistit vytisk zaznamu uzaviené NU, stvrdit jgj
jmenovkou, podpisem, doplnit datum a tento vytisk zalozit do zdravotnické dokumentace
pacienta.

Analyza NU
Analyza pfi¢in NU je provadéna garanty téchto NU.
Analyza kofenove pficiny internich NU

a) V pfipadé zavaznych a vystraznych NU; klasifikace viz pfiloha €. 4, zahajuje
administrator analyzu kofenové pfiCiny do 3 pracovnich dni od jejiho nahlaseni,
v pfipadé ostatnich analyzovanych udalosti do 10 pracovnich dnl od jejich nahlaseni.

b) Lhata pro uzavieni analyzy NU, zpracovani zavéru a odeslani do systému je do 10
pracovnich dni od zahajeni analyzy NU. V zavaznych pfipadech Ize tuto lhatu
prodlouzit na dobu nezbytné nutnou k dofeSeni NU, o prodlouzeni Ihity jsou vSichni
dot&eni zaméstnanci informovani.

c) V pfipadé, Ze nelze z jakychkoliv divodl najit kofenovou pfic¢inu NU, administrator NU
ma za povinnost o této skute€nosti informovat vedouciho OK.

Souhrnna analyza dat

a) Benchmarkingova data ziskavana ze zdroji UZIS CR jsou k dispozici v roénich
intervalech.

b) Souhrnnou analyzu dat pfedklada vedeni OK 1x roéné (vzdy do 20. 2. nasledujiciho
kalendafniho roku) vedeni FNOL, nasledné jsou data zvefejnéna pro zaméstnance
FNOL na Altus Portal / HIaSeni nezadoucich udalosti / Analyzy nezadoucich udalosti.

Napravna opatieni
Okamzita opatieni

Bezprostifedné po zjisténi NU musi hlasici osoba zajistit realizaci okamzitych opatfeni
implementovanych tak, aby bylo zabranéno jejimu opakovani nebo prohlubovani problému.
V pfipadech, kdy hlasici zaméstnanec nema dostatek kompetenci k zajisténi okamzitych
opatfeni, zada o soucinnost nadfizeného zaméstnance (napf. kdyZz se NU stane na jiném
pracovisti, nez kde hlasici pracuje).

Lokalni, systémova a preventivni opatreni

a) Po vyhodnoceni nahlaSené NU, stanovi administrator lokalni preventivni opatieni ke
snizeni rizika opakovani NU pro dané pracovisté. Spravce NU po uzavieni NU tato
preventivni opatfeni realizuje.

b) Na zakladé zhodnoceni souhrnné analyzy NU navrhuje vedouci OK ve spolupraci
s pracovniky relevantni odbornosti systémova a preventivni opatieni ke snizeni
rizika opakovani NU, zvySeni pravdépodobnosti detekce udalosti pfed vznikem
poskozeni a zmirnéni pfipadnych nasledka.

c) Systémova a preventivni opatfeni jsou stanovena zpravidla pro opakujici se NU
stejného druhu.

d) V pfipadé NU typu Il ma garant dané oblasti NU za povinnost ve spolupraci
s Odborem kvality a s vedenim pracovisté dotéeného NU stanovit postup FeSeni
napravného opatieni.

e) Navrh systémovych a preventivnich opatieni (dale jen navrh) obsahuje i pfedpokladany
harmonogram jejich zavedeni do praxe, odhad nakladd a pfinosu, navrh zpusobu
hodnoceni ucinnosti téchto opatreni.

f)  Navrh je koncipovan v souladu se strategii FNOL, event. je podkladem pro systémové
zmény.
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3.7
3.7.1
3.7.2

3.7.3

3.8
3.8.1

3.9
3.9.1

4.1

g) Navrh je pfedloZzen ke schvaleni odpovidajicimu organu. Ve FNOL plini tuto ulohu Rada
kvality.

h) Vedouci OK nasledné predklada tento navrh vedeni FNOL, které realizaci
preventivnich a systémovych opatifeni odsouhlasi nebo zamitne.

i) Se systémovymi a preventivnimi opatfenimi schvalenymi vedenim FNOL jsou nasledné
seznameni vedouci pracovnici ZdP nebo NZdP.

Bezpecnost informaci

Hlaseni nezadouci udalosti mdze podat zaméstnanec anonymné.

Pristup k informacim v databazi je fizen pfidélovanim opravnéni na polozku pomoci
workflow (pracovnich postupt) nadefinovanych dle vyspecifikovanych kritérii.

Informace o NU typu lll v kterékoli fazi jejiho zpracovani maze sdélovat mimo FNOL pouze
tiskovy mluvei nebo feditel FNOL, event. jimi povéfené osoby v souladu s ustanovenimi
smérnice Sm-G017 Vnitfni a vnéjSi komunikace zaméstnancd.

Specifické pravomoci a odpovédnosti

Tato ON nestanovuje Zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nestanovuje zadné dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi urovné

Zakon €. 240/2000 Sb., o krizovém fizeni a 0 zméné nékterych zakonul (krizovy zakon),
v platném znéni

Zakon €. 258/2000 Sb., 0 ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich
zakond, v platném znéni

Zakon ¢&. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organ(
a 0 zméné neékterych zakonu (transplantacni zakon), v platném
znéni

Zakon ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace, v platném znéni

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond,

v plathém znéni

Zakon €. 296/2008 Sb., O zajisténi jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a bunék
urenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu
(zékon o lidskych tkanich a burikach), v platném znéni

Zakon ¢&. 40/2009 Sb., trestni zakonik, v platném znéni

Zakon ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, v plathém znéni

Zakon ¢&. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v plathém znéni

Vyhlaska €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich poZadavkl pro zajiSténi jakosti
a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek, v platném znéni

Vyhlaska €. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozZadavkl pro zajiSténi jakosti
a bezpecCnosti lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti
u Clovéka, ve znéni pozdéjSich predpisu

Véstnik MZCR z roku 2018, &astka & 7 Metodika sledovani nezadoucich udalosti
u poskytovatell zdravotnich sluzeb lizkové péce
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4.2

4.3

5.1

5.1.1
5.1.2
5.1.3

5.1.4

5.2

Nafizeni vlady €. 201/2010 Sb., o zpusobu evidence uUrazu, hlaSeni a zasilani zaznamu
0 Urazu, v platném znéni

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

Dokumenty FNOL

Rd-001 Organizaéni fad FNOL

Sm-L002 Hospodareni s léCivy

Sm-L008 Nakladani s transfuznimi pfipravky a krevnimi derivaty

Sm-L009 LékaFska a oSetfovatelskd dokumentace

Sm-L012 Hygienicka pravidla

Sm-K002 Bezpedlnost a ochrana zdravi pfi praci

Sm-K003 Stanoveni organizace zabezpedeni pozarni ochrany

Sm-G015 Projekt zvySovani kvality sluzeb a naplfiovani potfeb zdravotni péce ve FNOL
Sm-GO017 Vnitfni a vnéj§i komunikace zaméstnancu

Sm-G025 Plan krizové pfipravenosti

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 22. 5. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 7. vydani, verze 3.

OG je povinen 1x za dva roky proveést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani noveho vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON®.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zmeénam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy

Pfiloha €. 1 Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky lécivého pfipravku

Pfiloha €. 2 HlaSeni zavazné nezadouci pfihody a podezieni na nezadouci pfihodu
u zdravotnického prostiedku

Pfiloha €. 3 HlaSeni nezadoucich udalosti souvisejicich s darovanim, odbérem,
transplantaci tkani, organd, lidskych tkani a bunék urCenych k pouZiti
u Clovéka

Pfiloha &. 4 Kategorizace NU
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