Stretnutie UDZS a SUKL

Predseda Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou Richard Demovi¢ sa dnes (v
piatok 2.11.2007) stretol s Janom Mazagom riaditelom Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv v
suvislosti so Setrenim okolnosti vyskytu bakteridlnej nakazy v NsP Levice.

J. Mazag zhrnul informéacie a zistenia SUKL, ktoré vychadzaju zo spravy NsP Levice o
neziaducom ucinku vratane uvedenia podozrivého podaného anestetika, z vysledkov
mikrobiologického vySetrenia pouZitého balenia podaného anestetika a originalneho
neporuseného balenia, zo spravy o spOsobe davkovania a uskladfiovania originalneho
balenia podozrivého balenia anestetika. Zaroven potvrdil certifikat analyzy pre konkrétnu
Sarzu lieku Propofol.

Pri vyhodnoteni zistenych skutodnosti SUKL dospel k zaveru, Ze vystupné testy vyrobcu pre
uvofnenie SarZe lieku na pouZitie lieku v praxi zodpovedaju poziadavkam na kvalitu lieku,
pricom podmienky skladovania originalneho balenia pripravku Propofol pred podanim boli

dodrzané.

Vysledky predbeznych mikrobiologickych vySetreni na bakteridlnu kontaminaciu podaného
lieku v mikrobiologickom laboratériu Levice ukazali, Zze pri uz pouzitej ampulke bol test
pozitivny a teda doSlo ku mikrobialnej kontaminacii. Vysledok analyz nepouzitej, originalne;j
ampulky anestetika bol negativny, teda mikrobiologicka Cistota je v poriadku.

Z analyzy hlaseni nezZiaducich u€inkov v minulosti u liekov ur¢enych pre celkovu anestéziu
(vratane Propofolu) vyplyva, ?e SUKL nezaznamenal bakteridine infekcie alebo iné
nedostatky v kvalite u tychto druhov liekov ani v Slovenskej republike ani v zahranici.

Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou uvedené zistenia berie na vedomie, pri¢om
nezavisle od nich vykonava dalej dohlfad v sulade so zakonom &. 581/2004 Z. z. Ziskané
informacie a udaje zo zdravotnej dokumentacie maju teraz k dispozicii konzultanti uradu z
medicinskych odborov anestézioldgia, klinicka farmakoldgia a epidemioldgia. Po doruceni
ich odbornych stanovisk urad vykona dalSie kroky, ktoré mu umozhuje uvedeny zakon. O
zaveroch bude urad informovat po ukonéeni dohladu.
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