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§3

(4) Nezadoucim dcinkem humdnniho 1é¢ivého piipravku se pro tcely tohoto zdkona rozumi odezva na 1éCivy
pripravek, kterd je nepfizniva a nezamySlend. Nezddoucim tc¢inkem veterinarniho 1é¢ivého piipravku se pro
Ucely tohoto zdkona rozumi nepfizniva a nezamyslend odezva na jeho podani, kterd se dostavi po davce
bézné uzivané k profylaxi, 1éceni nebo urceni diagnézy onemocnéni nebo k obnové, tipravé nebo jinému
ovlivnéni fyziologickych funkcfi; v pfipad€ klinického hodnoceni veterindrniho lé¢ivého piipravku jde o
nepfiznivou a nezamyslenou odezvu po podani jakékoli davky. Toto vymezeni se nevztahuje na transfuzni
piipravky. Nezadouci ucinky 1écivych pfipravki se rozlisuji zejména na

a) zdvazné nezadouci Ucinky, které maji za nisledek smrt, ohrozi Zivot, vyZaduji hospitalizaci nebo
prodlouzeni probihajici hospitalizace, maji za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezen{
schopnosti nebo se projevi jako vrozend anomalie ¢i vrozend vada u potomkad,

b) neocekavané nezddouci Gcinky, jejichZ povaha, zdvaznost nebo didsledek jsou v rozporu s informacemi
uvedenymi v souhrnu udaji o piipravku u registrovaného 1é¢ivého pripravku nebo jsou v rozporu s
dostupnymi informacemi, napiiklad se souborem informaci pro zkousejiciho u hodnoceného 1é¢ivého
pfipravku, ktery neni registrovén,

¢) nezadouci ucinky, které se v souvislosti s pouZitim veterindrniho 1é¢ivého piipravku vyskytly u ¢lovéka,
jsou Skodlivé a nezamyslené, a které se projevi u ¢lovéka po jeho vystaveni veterindrnimu 1é¢ivému
pripravku.

(5) Nezadouci piihodou se pro tcely tohoto zdkona rozumi nepiiznivd zména zdravotniho stavu postihujici
pacienta nebo subjekt hodnocenti, ktery je prijemcem léCivého ptipravku, kromé transfuzniho pfipravku, i
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kdyZ nenf zndmo, zda je v pfi¢inném vztahu k 1é¢bé timto pfipravkem.

(6) Zavaznou nezadouci ptithodou se pro tcely tohoto zdkona rozumi takova nezddouci prihoda, kterd ma za
nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouZeni probihajici hospitalizace, ma za
nésledek trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend
anomalie nebo vrozend vada u potomkd, a to bez ohledu na pouZitou davku 1é¢ivého pripravku.

§93b

(1) Lékat, zubni 1ékar, farmaceut nebo jiny zdravotnicky pracovnik, ktery zaznamenal podezieni na zdvazny
nebo neocekdvany nezddouci tcinek nebo jiné skuteCnosti souvisejici s pouZzitim 1écivého piipravku, které
jsou zdvazné pro zdravi pacientl, je povinen

a) toto neprodlen& oznamit Ustavu, a to i tehdy, jestlize 16¢ivy piipravek nebyl pouZit v souladu se souhrnem
udajt o pripravku nebo byl zneuZit, a

b) poskytnout soucinnost pfi ovéfovani skutecnosti souvisejicich s podezienim na neZddouci tcinek a na
vyZadani zptistupnit Ustavu piislu§nou dokumentaci, v&etn& dokumentace obsahujici osobni tidaje.
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(2) V pripadé, Ze podezieni na nezadouci ucinek 1é¢ivého piipravku ohlésil pacient, je povinen poskytnout
Ustavu soucinnost podanim naslednych informaci vztahujicich se k zaslanému hlaseni.
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