ZP-20 Systém vigilance a systétm povyrobniho dozoru u zdravotnickych prostfedki véetné
sledovani nezadoucich prihod a systému jejich hlaseni v Ceské republice

Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL PZT-15 s platnosti od 1.10.2004.

UvOoD

Ugelem tohoto pokynu je poskytnout informace odbornému terénu (vyrobetim, distributoriim, poskytovatelim zdravotni
péce, servisnim organizacim a jinym regulacnim organim) tykajici se systému vigilance a systému po-vyrobniho
dozoru (Post Marketing Surveillance, dale jen PMS), které jsou vyzadovany v Evropské unii a jsou uvedeny rovnéz
vnormé CSN EN ISO13 485:2003 — Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro téely
ptredpisd. V navaznosti na informace o systému vigilance a systému PMS jsou uvedeny i informace o evidenci, hlaseni a
Setfeni nezadoucich ptihod v Ceské republice.

KLiCOVA SLOVA A POJMY
AIMD (Active Implantable Medical Devices Directive) - smérnice Rady 90/385/EHS pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky

CAPA (Corrective and preventive actions) - napravna a preventivni opatfeni
MDD (Medical Devices Directive) — smérnice Rady 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostiedki
IVDD (In Vitro Diagnostic Directive) — smérnice Rady 98/79/ES pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

PMS (Post Marketing Surveillance) — Po-vyrobni dozor — je systém sledovani vlastnosti vyrobkll vyrobcem (napf.
bezpecnost, jakost, U€innost, uréeny ucel pouziti, reakce na novy vyrobek, zpétna vazba od zakaznikl, nezadouci
ptihody) v po-vyrobnich fazich, dle postupu stanoveného vyrobcem

Naftizeni vlady:
. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prosttedky zdravotnické techniky,
. ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky,
¢. 26/2004 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostiedky, ve znéni natizeni vlady ¢. 336/2001 Sb. (zména klasifikace prsnich implantati),
. ¢. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
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1. MECHANISMUS SYSTEMU VIGILANCE A SYSTEM PMS V EVROPSKE UNII

V Evropské unii lze mechanismy zarucujici informovanost vyrobce o vlastnostech vyrobkd, umoznujici prl_]etl
potfebnych opatieni, rozdélit na systém vigilance a na systém PMS. Informace vztahujici se k témto systémum jsou
popsany v riznych ¢astech smérnice pro aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky (90/385/EHS), smérnice tykajici
se zdravotnickych prosttedkd (93/42/EHS) a smérnice tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
(98/79/EN). Tyto evropské smérnice lze nalézt na internetové adrese:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/index.htm.

1.1  Systém vigilance

Tento systém popisuje zptisob oznamovani a vyhodnocovani nezddoucich piihod, ktery je v EU zndm pod nazvem
“Medical Devices Vigilance System”. Uéelem tohoto systému je zlepSeni ochrany zdravi a bezpe¢nosti pacientd,
uzivatell a tfetich osob snizovanim pravdépodobnosti opakovani stejného typu nezadouci ptihody na riznych mistech
v riznou dobu. Hierarchicky lze mechanismy tohoto systému rozdélit dle urovné dokumentace a pozadavku obsazenych
v nize uvedenych dokumentech nasledujicim zpisobem.

1.1.1 Evropska smérnice pro aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - 90/385/EHS (dale jen AIMD), evropska
smérnice tvkajici se zdravotnickych prostiedki — 93/42/EHS (dale jen MDD) a evropskd smérnice pro

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — 98/79/ES (dale jen IVDD

”...uvedeni na trh a do provozu pouze tehdy, nesnizuji-li uroven bezpecnosti a ochrany zdravi pacientii, uzivatelii a
pripadné i dalsich osob ...”
Odkaz na ¢l. 2 (AIMD), (MDD) a (IVDD)

"Zaruku vyrobce ustanovit a aktualizovat systém po prodejniho dozoru. Povinnost musi obsahovat povinnost vyrobce,
Ze oznami kompetentni autorité nezadouci prihody ihned, jakmile se o nich dozvi, .... "

Odkaz v Prilohach II, IV a V (AIMD) a IV (IVDD)

Definice nezadouci ptihody je uvedena v ¢l. 8 (AIMD)



"Zaruku vyrobce ustanovit a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych o prostiedcich v po-
vyrobni fazi a pomoci vhodnych prostredkit ucinit nezbytna napravna opatreni. Tato zdaruka musi obsahovat zavazek
vyrobce, Ze oznami kompetentni autorité ihned vzniklou nezadouct prihodu....”

Odkaz v Prilohach 11, IV, V, VI, VII, (MMD)

Definice nezadouci ptihody je uvedena v ¢l. 10 (MDD) a v ¢l.11 (IVDD)

"Vsechny nezadouci prihody uvedené v ¢l. 10 se v uplnosti zaznamenaji a oznami kompetentni autorite.”
Odkaz v Priloze X (MDD)

1.1.2 Systém jakosti
V norme ISO 13485:2003 jsou stanoveny pozadavky na systém managementu jakosti, které lze vyuzit pro navrh, vyvoj,

vyrobu, servis zdravotnickych prostfedkii. Tato norma je postavena na zakladé normy ISO 9001, je samostatna a
neobsahuje nékteré pozadavky, které jsou specifické pro jiné systémy managementu (napf. management financi,
management bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci).

Vyrobce musi naplanovat a realizovat vyrobu a poskytovani sluzeb (€l.7.5), dilezZitou kapitolou je sledovatelnost
vyrobku (€.7.5.3.2) a kapitola ¢.8 — Méfeni, analyza a zlepSovani.

rostiedky (vydano Evropskou komisi, III jako MEDDEV 3/93 —rev- 2

1.1.3 Systém vigilance pro zdravotnické

kvéten 1993)

Pokyn popisuje pozadavky na systém vigilance, vysvétluje, jak jej pouzivat, a poskytuje pfiklady riznych typa
nezadoucich ptihod a asovou stupnici hlaseni.
Zjednodusené mizeme popsat Gcel stanovenych postupti systému vigilance témito body:

e  zabezpecit, Zze informace o vSech piihodach jsou pfeneseny do centralniho mista, a to okamzité; analyzovat
vyznam/dulezitost ve vztahu k oznamovacim kritériim (hlasit/nehlasit/kdo/vazné poranéni/imrti/podezieni
na piihodu),
identifikovat a véas oznamit piihody spadajici pod tato kritéria,
informovat o pfihodg¢,
provést pocatecni ohodnoceni/zpravu,
navrhnout/implementovat opatieni (I.stupen),
provést uplné Setient,
navrhnout/implementovat opatieni (IL.stupen),
vyhotovit zavére¢nou zpravu,

e archivace a ukonceni pfipadu.

1.2 Systém PMS

1.2.1 Evropské smérnice 93/42/EHS (MDD), 90/385/EHS (AIMD)a 98/79/ES (IVDD)

Postupy posouzeni shody uvedené v téchto smérnicich pozaduji zaruku vyrobce ustanovit a aktualizovat systém
povyrobniho dozoru. Odkaz v Prilohach II, IV,V (AIMD) a IV (IVDD).

»Zaruku vyrobce ustanovit a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych o prostiedcich v po-
vyrobni fazi a pomoci vhodnych prostredkii ucinit nezbytna napravna opatreni.* Odkaz v Prilohach I1, IV, V, VI, VII, X
(MMD)

1.2.2 Informace ze zpétné vazby mohou byt napf-:
e  zpravy z marketingu,
zpravy od autorizovaného zastupce,
stiznosti zakaznik,
zpravy od zakazniku,
dalsi informace o novém/modifikovaném produktu,
zpravy od regulacnich organd,
publikovana literatura.

1.2.3 Shrnuti obou systému (vigilance a PMS)

Je tfeba oba tyto systémy piijmout jako dilezity ¢lanek pro vyrobce/zastupce/distribu¢ni fetézec a dokumentovat. Je
potfeba vést komplexni zdznamy a pouzivat je jako vstup pro prezkoumani vedenim, zahrnout distribucni a
marketingové aktivity do systému, v¢. zahrnuti klinického oddéleni vyrobce do tohoto systému. Dale je tieba si
potvrdit, Ze takto postaveny systém bude jednoznaény a transparentni uvnitf i vné a bude mozno obh4jit jeho
opravnénost.

Doporucené schéma pro stanoveni postupti a ndvaznych ¢innosti ve vySe jmenovanych ¢innostech a oblastech:
a) e  vytvorit a vést aktualni a efektivni databazi prodanych ZP s identifikaci cilového uzivatele,
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e  stanovit odpovédnou osobu za tyto ¢innosti a zajistit jeji proskoleni,

e  ustanovit dokumentované postupy a zdznamy (archivace) v navaznosti na tyto postupy,

stanovit postupy pro okamzité spusténi napravnych mechanismti, jako jsou napf. vydavani informativnich
upozornéni, hlaseni nezadoucich piihod a stazeni ZP z trhu /z pouzivani v provozu,

prezkoumat vSechny stiznosti, hlaSeni, podnéty dle stanovenych postuptl,

pro neustalé zlepsovani vyhledavat jakakoliv systémove slaba mista v postupech i pfip. v systému jakosti,
analyzovat trendy,

vysledky dokumentovat, archivovat vhodnym zplisobem a s ndvaznosti na technickou dobu Zivota (dobu
pouzitelnosti) ZP,

pouzit vysledky a zdznamy jako vstupy pro prezkoumani systému vedenim,

e postupy je tieba sladit mezi vyrobcem a jeho autorizovanym zastupcem nebo dovozcem, resp.
distributorem ve smyslu efektivity zavedeni postupll a zdznamu o téchto aktivitich v¢. distribu¢niho
fetézce;

b) specifikovani dalSich pozadavka (kromé vyse jmenovanych aktivit v bod¢ a) dle daného ZP, napft.

e clektromedicina - hodnotit servisni zpravy jako vstupy pro vas systém v¢. zprav od distributor(i/zastupce a
zarucnich skod,

e implantaty - mit databazi prodanych ZP/implantovanych ZP az k pacientovi (s ohledem na ochranu
osobnich udajl, kterd musi byt zabezpecena pii sbéru informaci a tvorbé databazi v¢. odpovédnosti za
databazi),

e  nové ZP/pouziti/materialy - pokracovat v dalsim provadéni klinickych zkousek ZP.

2. MECHANISMUS HLASENI A SETRENi NEZADOUCICH PRIHOD V CESKE REPUBLICE
V Ceské republice podle zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich piedpist jsou vydana pro zdravotnické prostiedky
tato nafizeni vlady - ¢. 336/2004 Sb., &.154/2004 Sb., &. 26/2004 Sb. a &. 453/2004 Sb.

Povinnost ohlasovani, evidence, $etfeni nezadoucich piihod a predchéazeni nezadoucim ptihodam je stanovena v § 32 —
35 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nekterych souvisejicich zdkonli ve znéni
pozdéjsich predpist (uplné znéni zakona ¢. 123/2000 Sb. je uvedeno ve Sbirce zakond pod cislem 346/2003 Sb.).
Upozoriujeme na definici zplnomocnéného zastupce uvedenou ve vyse uvedeném zakoné v § 3 pism. 1):

,,Zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v clenském staté Evropskych spolecenstvi, ktera je vyrobcem pisemné
poveérena k jednani za néj se zietelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zdkona a ze zvlastnich pravnich

predpisit.

Vyhlaska o nezaddoucich ptihodach zdravotnickych prostiedku ¢. 501/2000 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 304/2004 stanovi
formy, zpusoby ohlasovani nezadoucich ptihod zdravotnickych prostfedkd, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem predchazeni vzniku nezadoucich piihod, zejména jejich
opakovani. Pfilohou této vyhlasky je formular I pro prvni hlaSeni nezadouci piihody (zdravotnické prosttedky) a
Sformular Il pro zavérecné hlaseni nezadouci piihody, navazujici na formulaf pro prvni hlaseni (zdravotnické
prostiedky). Tyto formuléfe jsou uvedeny na domovské strance SUKL na adrese www.sukl.cz v rubrice Zdravotnické
prostiedky.

Pro orientaci v problematice uvadime pfislusné definice podle zakona ¢. 123/2000 Sb.:

Nezadouci prihodou zdravotnického prostredku se rozumi
1. jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik, popfipad€ u¢innosti zdravotnického prostfedku, anebo neptesnost
v oznaceni zdravotnického prostfedku, poptipadé v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by mohly vést
k umrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,
2. technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s charakteristikami nebo U¢innosti zdravotnického prostiedku a
vede z dGvodti uvedenych v bodu 1 k systematickému stahovani zdravotnického prostredku stejného typu z trhu.

Vedlejsimi ucinky se rozumi nezadouci privodni jevy, které jsou zaznamenany pii nebo po pouziti zdravotnického
prostfedku v souladu s jeho ur¢enym tcelem pouziti.

Vzajemnym ovliviiovanim se rozumi nezadouci vliv, ktery maji zdravotnické prostfedky na sebe navzajem nebo
zdravotnicky prostiedek a jiné predméty nebo zdravotnicky prostfedek a 1éCiva, a to pifi pouziti, které odpovida
urc¢enému ucelu pouZziti.

Povinnosti osob zicastnénych na ohlasovani nezZadouci piihody podle § 32 zakona ¢. 123/2000 Sb. jsou nasledujici:
1. vyrobci, dovozcei, poskytovatelé, autorizované osoby, akreditované osoby nebo osoby provadéjici servis jsou
povinni pisemné oznamit SUKLu nezadouci pfihodu, kterou zjistili nebo byli o ni informovani,



2. v ptipadé€ nebezpeci z prodleni je opravnén oznamit SUKLu nezadouci ptihodu spojenou s umrtim fyzické osoby
téZ zameéstnanec osob uvedenych v odstavci 1, jestlize ji zjisti nebo se o ni dozvi a statutarni osoba u osob
uvedenych v odstavci 1 neni k dosazeni.

Lhiity pro ohlaseni SUKLu jsou stanoveny podle vyhlagky o nezadoucich pithodach zdravotnickych prostiedkii
¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpiisoby ohlaSovani nezadoucich piihod zdravotnickych prostiedkt, a to
nasledovné:
. vyplnény formulai I musi byt prokazatelné odeslan nejpozdéji do
a) 24 hodin od vzniku, poptipad¢€ zjisténi nezddouci ptihody, jestlize ve spojitosti s ni doslo k tmrti fyzické
osoby,
b) 3 dna v ostatnich pfipadech,
. rozsah a obsah hlaSeni musi odpovidat dostupnosti potfebnych informaci pro subjekt, ktery hlasi nezadouci
piihodu.

Doporucené schéma hlaSeni nezadoucich piihod
V ptipadé rozhodnuti hlasit vzniklou ptihodu davanou do souvislosti se ZP doporu¢ujeme jako nejkrat$i cestu nize
uvedené schéma. Hlasit bud”:

1. SUKLu, ktery kontaktuje okamzité vyrobce, distributora nebo
2. vyrobcei, distributorovi, ktery ptihodu ohlasi SUKLu s néaslednym pokracovanim Setfeni mezi témito dvéma
subjekty.

Pro ohlaSeni nezddouci piithody zdravotnického prostiedku po 1.5.2004 mohou nastat rizné varianty, které jsou
znazornény v piipadech ¢.1 az 5.

Pozn. Dalsi informace lze ziskat na webové strance MZ CR: www.mzer.cz/kat/67




Ptipad ¢.1:
Prihoda, ktera se stala v CR

2 2.Povinnost hlasit
1.PRIHODA/

INCIDENT V CR ‘

3. Formular 1

}

CAPA

¥
[ v
! STAZENI

6.Ukonceni Setieni

I’

INFORMATIVNI

7. Formulay 11 UPOZORNENI

Ptipad ¢.2:

SYSTEM HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
K PRIHODE DOSLO V CR, VYROBCE JE V EU, ALE MIMO CR

VYROBCE
V ZEMI
EU, MIMO

KA V ZEMI
VYROBCE

II. cesta

HIaSeni v Cestiné
nebo v anglictiné

TRETI OSOBA NEBO
ZPLNOMOCNENY
ZASTUPCE S
PISEMNYM
POVERENIM OD
VYROBCE



Ptipad ¢.3

SYSTEM HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
K PRIHODE DOSLO V CR, VYROBCE JE MIMO EU

VYROBCE
JE MIMO
EU

ZVAZENI

PREDANI
INFORMACI I
DALSIM KA V EU

Hlaseni v Cestiné
nebo v anglictiné

TRETI OSOBA NEBO
ZPLNOMOCNENY
ZASTUPCE S
PISEMNYM
POVERENIM OD
VYROBCE

Pripad ¢.4

SYSTEM HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
K PRIHODE DOSLO MIMO CR, VYROBCE JE V EU, ALE MIMO CR
(zdravotnicky prostredek je na trhu v CR)

III. cesta

VYROBCE
V ZEMI
EU, MIMO

KA V ZEMI
VYROBCE

II. cesta

I. cesta Hlaseni v Cestiné

nebo v anglicting

TRETI OSOBA NEBO
ZPLNOMOCNENY
ZASTUPCE S
PISEMNYM
POVERENIM OD
VYROBCE



Ptipad ¢.5

SYSTEM HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
K PRIHODE DOSLO MIMO CR, VYROBCE JE MIMO EU
(zdravotnicky prostiedek je na trhu v CR)

IL cesta KA V ZEMI KDE

DOSLO K
PRIHODE

VYROBCE
JE MIMO
EU

HIaSeni
v angli¢ting

I. cesta

MUSI MiT
ZPLNOMOCENEHO
ZASTUPCE S
PISEMNYM
POVERENIM OD
VYROBCE

I. cesta



