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Formulář pro hlášení podezření na závažnou nežádoucí příhodu pacientem
1. Informace o ohlašovateli:    
	Jméno a příjmení: 



	e-mail:
	

	Telefon:
	

	Datová schránka (ISDS):
	


  FORMCHECKBOX 
  Pacient
  FORMCHECKBOX 
  Zákonný zástupce
  FORMCHECKBOX 
  jiný subjekt (specifikujte) ………………………………………….
2. Informace o pacientovi
	Jméno a příjmení: 



	Věk:


	Výška:
	Hmotnost:

	Pohlaví:
	        FORMCHECKBOX 
 žena           FORMCHECKBOX 
  muž                                           

	 Anamnéza (např. základní onemocnění, alergie)
	


3. Informace o prostředku:  
	Typ prostředku (prostředky na krytí a hojení ran, oční kapky, rentgenový přístroj, glukometr, diagnostický test, implantát, …): 


	Obchodní název prostředku (název prostředku stejně jako inf. o výrobci jsou uvedeny na obalu prostředku nebo v návodu k použití):



	Model:
	Katalogové číslo:



	Sériové číslo:


	Číslo šarže:



	Číslo programového vybavení:


	

	Datum výroby:
	Datum exspirace:



	Datum implantace:


	Datum explantace:

	Název výrobce a kontaktní informace:


	Název dodavatele prostředku (distributora, výdejce, lékárny) a kontaktní informace:



4. Informace o závažné nežádoucí příhodě, důsledek pro pacienta, léčba:

	Místo vzniku: 

 FORMCHECKBOX 
 u poskytovatele zdravotních služeb
Název a kontaktní informace:
 FORMCHECKBOX 
 u poskytovatele sociálních nebo kosmetických služeb
Název a kontaktní informace:
 FORMCHECKBOX 
 v domácím prostředí
 FORMCHECKBOX 
  jiné – upřesněte

	Datum závažné nežádoucí příhody:

	Popis závažné nežádoucí příhody:



	Následek příhody:

 FORMCHECKBOX 
   bez poškození zdraví         FORMCHECKBOX 
   vážné zhoršení zdravotního stavu     FORMCHECKBOX 
  hospitalizace nebo její 

                                                                                                                                                        prodloužení

 FORMCHECKBOX 
 úmrtí pacienta                       FORMCHECKBOX 
 jiné (uveďte)

	Bylo v souvislosti s příhodou nutné lékařské ošetření?  FORMCHECKBOX 
  Ano      FORMCHECKBOX 
 Ne
Pokud ano, uveďte název a kontaktní informace poskytovatele zdravotních služeb:

Souhlas s kontaktováním ošetřujícího lékaře:   FORMCHECKBOX 
  Ano      FORMCHECKBOX 
 Ne

	Byl informován o příhodě výrobce, dovozce, distributor / lékárna)   FORMCHECKBOX 
  Ano    FORMCHECKBOX 
 Ne 
Pokud ano, uveďte název subjektu a způsob, jakým byl o příhodě informován:



	Jak bylo s dotčeným prostředkem naloženo?



	Byla pořízena fotodokumentace?  FORMCHECKBOX 
  Ano      FORMCHECKBOX 
 Ne




5. Doplňující informace:

	Poznámky:




                                                                                                                     Podpis: 
Obecné informace k ohlášení podezření na závažnou nežádoucí příhodu prostředku
Co hlásit?

Pod pojmem podezření na závažnou nežádoucí příhodu prostředku si lze představit situaci, kdy po použití prostředku došlo nebo mohlo dojít ke smrti nebo k dočasnému případně trvalému závažnému zhoršení zdravotního stavu pacienta, uživatele či jiné osoby, na základě jakékoliv poruchy nebo zhoršení jeho vlastností nebo jeho účinku.
Jak podat ohlášení? 

Pro ohlášení podezření na závažnou nežádoucí příhodu prostředku je nejlépe použít formulář, který je ke stažení na  www.sukl.gov.cz.  Vyplněný formulář je možné zaslat Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv elektronickou poštou – na e-mailovou adresu: urgent@sukl.gov.cz nebo posta@sukl.gov.cz , datovou zprávou (identifikátor datové schránky: qwfai2m), nebo poštou – na adresu: Státní ústav pro kontrolu léčiv, Sekce regulace zdravotnických prostředků, Oddělení vigilance, Šrobárova 48, 100 41 Praha 10. 

V případě nejasností či dotazů k podání ohlášení, vyžádejte si pomocnou informaci na telefonním čísle sekretariátu oddělení vigilance +420 272 185 839.
Pokud máte k dispozici fotodokumentaci prostředku, fotokopie lékařských zpráv nebo výsledky laboratorních vyšetření, zašlete je současně s formulářem. V přiložených dokumentech je možné odstranit všechny osobní údaje pacienta.
V případě, že budete oznamovat podezření na závažnou nežádoucí příhodu prostředku v době mimo pracovní dobu, tj. Po-Pá 8,00-16,30 hod., nebo o sobotách, nedělích a svátcích, zasílejte příslušné formuláře Ústavu na e-mailovou adresu nepřetržité služby urgent@sukl.gov.cz. 
Máte-li jakékoliv nejasnosti či pochybnosti o správném postupu, vyžádejte si pomocnou informaci na telefonním čísle +420 272 185 999.

Důvěrnost:

Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) zpracovává poskytnuté údaje pro plnění právní povinnosti uložené zejména následujícími právními předpisy: zákonem č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích 
a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů, nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) 
č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ve znění nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561, v platném znění a nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 98/79/ES a rozhodnutí Komise 2010/227/EU, v platném znění.

Bližší informace o zpracování osobních údajů, zejména o právech dotčených osob, jako je právo na přístup a na námitku, najdete na internetových stránkách www.sukl.gov.cz, na úvodní stránce „Ochrana osobních údajů“. 

Ústav dle výše uvedených právních předpisů informuje o ohlášení podezření na závažnou nežádoucí příhodu výrobce dotčeného prostředku pro zahájení jejího šetření, které Ústav monitoruje a v případě potřeby zahajuje vlastní šetření. Důvěrné informace Ústav nesděluje jiným subjektům.
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