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UVODNIi USTANOVENI

Ucel

Metodicky pokyn stanovuje postup, jakym jsou stahovana léCiva se zavadou v jakosti ze
zdravotnickych pracovist Fakultni nemocnice Olomouc. Zavady v jakosti |€Civ zvefejiiuje
Statni ustav pro kontrolu Ié€iv. Zaroven tento pokyn popisuje stahovani diagnostickych
prostfedkl a reagencii se zavadou v jakosti z pracovist FNOL, na ktera jsou prostfednictvim
Lékarny FNOL dodavana.

Zavaznost

Metodicky pokyn je zavazny pro vSechny pracovniky Lékarny FNOL, laboratofi FNOL,
usekové, stanicni a vedouci NLZP zaméstnance Fakultni nemocnice Olomouc nakladajici
s IéCivy, a dale vSechny pracovniky Odboru nakupu Iékl a diagnostik.

Sprava normy

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

VYMEZENi POJMU

Zkratky
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
LEK Lékarna FNOL
oG Odborny garant
ON Organizacni norma
OVK Oddéleni vydeje Iéku pro kliniky
RZPRO  Narodni registr zdravotnickych prostfedk
SUKL Statni ustav pro kontrolu légiv
ZdP Zdravotnické pracovisté
Definice

Légiva se zavadou v jakosti — SUKL ve svych Sdélenich a vydanych Opattenich stanovi
druh a droven nebezpelnosti zjisténych zavad 1éCiv. SouCasné stanovi, které Sarze |éCiv
jsou povazovany za zavadné. S pokynem ke stazeni 1éCiv mlze vydat dalSi nafizeni a
pokyny s ucelem eliminovat mozné nasledky vadnych I[éCiv (pozastaveni pouzivani,
zvySena kontrola ostatnich Sarzi, pozastaveni vydeje v Iékarnach aj.). Veskera léCiva se
zavadou v jakosti se nesmi pouzivat k Ié8ebnym téeldm, dokud nebude SUKL rozhodnuto
o jejich uvolnéni k Ié€ebnému pouzivani.

Opatfeni pfi zavadach v jakosti IéCiv — LEK aktivné sleduje vydana opatfeni na strankach
SUKL, ptipadné pfijima informace o nich dal$imi informaénimi kanaly.

Sdéleni SUKL o zavadach v jakosti 1éGiv — tato sdéleni jsou dostupna na strankach
www.sukl.cz, obdobé jsou k dispozici na internetu i vySe uvedena opatfeni.

Diagnosticky prostfedek — zdravotnicky prostfedek pouzivany samostatné nebo
v kombinaci, uréeny vyrobcem k vySetfeni vzorkl ziskanych z lidského téla vyhradné nebo
prevazné za ucelem poskytnuti informaci pro diagnézu, monitorovani nebo kompatibilitu,
zahrnujici napfiklad reagencie, kalibratory, kontrolni materialy.
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Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Postup pfi stahovani léCiv

LEK na zakladé Opatfeni pfi zavadach o jakosti lésiv SUKL identifikuje ty Sarze 1é8iv, které
jsou zavadné. Z dodacich listu distributori a vyrobcu léciv dohleda vedouci OVK nebo jim
povéfeny pracovnik, na ktera ZdP FNOL byly vadné Sarze |éCiv dodany.

Vedouci OVK nebo jim povéfena osoba dle zavaznosti a rozsahu hlaSené zavady zvoli
zpusob predani informace na ZdP. Informace mize byt pfedana formou oznameni na
intranetu nebo pisemnym oznamenim vrchnim sestram dotéenych ZdP. Oznameni by mélo
obsahovat informace o nutnosti pozastavit pouzivani vadnych Sarzi 1&Civ (tj. léCiv se
zavadou v jakosti) a povinnosti vratit je do LEK.

Vrchni sestra nebo jiny povéfeny pracovnik kliniky vyrozumi pracovniky odpovédné za
nakladani s IéCivy na ZdP (staniéni a usekové sestry). LéCiva se zavadou v jakosti jsou
okamzité fyzicky oddélena od ostatnich |éCiv, oznaena jako zavadna a nasledné v co
nejkratSi dobé dodana do LEK. K protokolarnimu prevzeti téchto I&€iv se vyuziva formulaf
Fm-L009-029-EXSPL-003.

V pfipadé zavad, které potencialné ohrozuji zivot nebo mohou zpUsobit zavazné ohrozeni
zdravi, je pisemné vyrozuméni doplnéno rychlou vystrahou — telefonickym oznamenim.
V téchto pfipadech LEK vyrozumi také ostatni pracovisté, ktera dany nebo podobny
pfipravek pouzivaji.

LEK tato IéCiva od ZdP pifevezme a vystavi pracovisti dobropis.

Léciva jsou nasledné v LEK skladovana oddélené od ostatnich IéCiv, jsou oznaCena jako
IéCiva se zavadou v jakosti a budou pfipravena k zpétnému odbéru dodavateli.

Sdéleni SUKL o zavadach v jakosti I&&iv spolu s protokoly o pfevzeti zadrzené $arze jsou
uchovavany na OVK.

Postup pfi stahovani diagnostik

VSichni zdravotnicti pracovnici FNOL, ktefi se dozvi o zavadé v jakosti diagnostického
zdravotnického prostfedku, maji povinnost o tom informovat Lékarnu FNOL, konkrétné
Laboratof diagnostik na klapce 5914.

Vedouci Laboratofe diagnostik Iékarny nebo jim povéfeny pracovnik prabézné (min. 1x
tydné) kontroluje seznam ,bezpeénostnich upozornéni pro terén“ uverejnénych v RZPRO
na adrese https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Reqistr/RZPRO/ESN. Zaméfuji se na kategorii
,2Diagnosticke prostredky in vitro®, pfiemz vyhodnocuji relevanci kazdého upozornéni v této
kategorii.

Pracovnici Laboratofe diagnostik Iékarny dale vyhodnocuji oznameni o zavadach jakosti od
vyrobcu, distributord, statnich autorit obdrzena dalSimi informacnimi kanaly (napf. datova
schranka, e-mail, listinné dopisy atd.).

Provéfi, zda bylo diagnostikum vadné Sarze pouze naskladnéno nebo jiz distribuovano na
pracovisté FNOL.

V pfipadé, Ze byla vadna SarZe diagnostika jiz pfedana na nékteré z pracovist FNOL je
informovan vedouci pfislusného pracovisté s pokynem Kk zastaveni praci stimto
diagnostikem a jeho protokolarnim vracenim do LEK.
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3.2.6 Vracena diagnostika jsou nasledné v LEK skladovana oddélené od ostatnich produktd, jsou
oznaCena jako diagnostika se zavadou v jakosti a bude zajistén jejich zpétny odbér
dodavatelem.

3.3  Specifické odpovédnosti a pravomoci

3.3.1 Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

3.4  DalSi odborni garanti

3.4.1 Tato ON nema dalSi odborné garanty.

4 SOUVISEJiCi DOKUMENTY

4.1 Dokumenty vyssi arovné

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
v plathém znéni
Vyhlaska €. 84/2008 Sb., 0 spravne lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s

léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovateld a zafizeni vydavajicich l1écCivé pfipravky, ve
znéni pozdéjSich predpisu

4.2 Dokumenty FNOL

Sm-L002 Hospodareni s I€Civy
Fm-L009-029-EXSPL-003 Protokolarni odevzdani léCiva/diagnostika Lékarné FNOL

4.3 Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné nové dokumenty.

5 ZAVERECNA USTANOVENI

51  Uginnost
5.1.1 Tato ON nabyva ucinnosti dnem 28. 4. 2025.
5.1.2 Dnem ucinnosti se nahrazuje 4. vydani ze dne 6. 5. 2024.

5.1.3 OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedeneé 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
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

5.1.4 Prechodna ustanoveni nejsou stanovena.

5.2  Prilohy
Nejsou.

Strana 4/4



