Upozorneéni pro drzitele rozhodnuti o
registraci, distributory a lekarny na
necinnost pri reSeni alertu v AMS (Alert
Management System)

20.2.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu léciv upozornuje, ze v souladu s ¢l. 37 pism. d) Narizeni Komise v
prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. rijna 2015, kterym se doplihuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich 1éc¢ivych pripravku, je vydano upozornéni tykajici se
necinnosti drziteli rozhodnuti o registraci, distributoru a lékaren pri reseni alertu.

Je nutné, aby hlaSeni o potencialnich pripadech padélani 1é¢ivych pripravkl byla vyreSena v
nejkratSim mozném case, a tim bylo vylouceno podezreni na padélek a nasledné bylo mozné v
urcitych pripadech uvolnit baleni 1é¢ivého pripravku z tzv. karantény a vydat ho pacientovi. Jen tak
se podari zajistit bezpecné 1é¢ivé pripravky pro pacienty.

Za timto ucCelem Evropska organizace pro ovérovani 1éciv (EMVO) ve spolupraci s Narodnimi
organizacemi pro ovérovani pravosti 1é¢iv (NMVO) vytvorila Systém spravy alerti (AMS - Alert
Management System), pomoci kterého lze prostrednictvim aplikacniho programového rozhrani (API)
nebo webového rozhrani rychle a jednoduse resit vSechny alerty. Tento systém Narodni organizace
pro ovérovani pravosti 1é¢iv (NOOL) adaptovala na narodni podminky.

AMS je podplirny systém Narodniho systému pro ovéfovani pravosti 16¢iv (NSOL). Ugelem tohoto
podpurného systému je usnadnit administrativu spojenou s vySetfovanim alertt, napomoci
automatizaci celého procesu investigace alertu a sdilet informace o vysledku $etreni. V kone¢ném
dusledku pak systém napomahd snizovani poctu ,faleSnych” podezreni na mozny padélek.

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv proto pouzivani AMS povazuje za potrebné pro zajiSténi kontroly
1é¢ivych pripravki prostrednictvim ochrannych prvka a upozoriuje drzitele rozhodnuti o registraci,
distributory a lékarny, aby jej pouzivali a nenechavali v AMS nevyresené alerty. Povinnost vyresit
vSechny alerty vyplyva z ¢l. 37 pism. d) Narizeni 2016/161, pricemz NOOL tuto povinnost nemuze
plnit jinak nez ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci, distributory a lékarnami.

Vice informaci naleznete na webovych strankach NOOL.:

e Obecné informace: https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/.
e Konkrétni informace:
o drzitele rozhodnuti o registraci:
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/vyrobci-mah-paralelni-dovozci/,
o distributori, 1ékarny: https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/distributori-lekarnici/.
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