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Legislativni ramec

 Nafizeni 745/2017, o zdravotnickych prostiedcich
(MDR) v platném znéni

 Nafizeni 746/2017, o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (IVDR) v platném znéni

%, Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
(zakon o prostredcich)



’ ® S U KL Uloha dovozce a distributora v ramci vigilance zdravotnickych prostiedkd

Doporucujici pokyny - Guidance - MDCG endorsed documents and
other guidance

=, Tyto pokyny maji zajistit harmonizované provadéni MDR (nejsou pravné
zavazné)

=, Pokyny pro 18 tematickych oblasti:
— Sledovani po uvedeni na trh, vigilance a dozoru nad trhem (PMSV):

MDCG 2023-3 Otazky a odpovédi k terminiim a konceptim vigilance podle nafizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

MDCG 2022-21 pokyny k Pravidelné aktualizované zpravé o bezpecnosti (PSUR)
Hrani¢ni prostfedky

Prostredky tridy |

Klinické zkousky a hodnoceni

IVD

Prostredky na zakazku,

Oznamené subjekty

Specifické pokyny pro dovozce distributory a zplnomocnéné zastupce

ubl,...

=, Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance (europa.eu)
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Terminologie, duleZité pojmy

=, ,, Vigilance” se rozumi systém oznamovani a vyvhodnocovani zavaznych
nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu.
Ulelem systému vigilance je zvyseni bezpelnosti v souvislosti
s pouzivanim prostredkd tim, Ze se snizi pravdépodobnost opakovaného
vyskytu prihod. Za aktivaci systému vigilance odpovida vyrobce.

= ,Nezadouci prihoda“ jakakoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti
nebo ucinnosti prostfedku dodaného na trh, vCetné uzivatelské chyby
v dusledku ergonomickych vlastnosti, jakoz i jakykoliv nedostatek
informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezadouci vedlejsi ucinek.
(MDR ¢l. 2 bod 64 /IVDR ¢l. 2 bod 67)
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Terminologie, duleZité pojmy

=, ,zavazna nezadouci prihoda” (ZNP) je nezadouci prihoda, ktera primo
nebo nepfimo vede, mohla vést nebo muze vést k nékterému z téchto
nasledku:

a) smrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) doCasnému nebo trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele Ci jiné osoby,

c) zavaznému ohrozeni verejného zdravi.
(MDR ¢l. 2 bod 65 / IVDR ¢l. 2 bod 68)

=, ,zavaznym ohrozenim verejného zdravi” je udalost, ktera by mohla mit
za nasledek bezprostredni riziko smrti, vazného zhorseni zdravotniho
stavu urcité osoby nebo vdainého onemocnéni, které muize vyzadovat
bezodkladny lécebny zasah, a kterda mulze zpuUsobit vyznamnou
nemocnost nebo umrtnost lidi, nebo ktera je pro dané misto a cas
neobvykla a neocekavana. (MDR ¢&l. 2 bod 66 / IVDR IVDR ¢l. 2 bod 69)
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Terminologie, duleZité pojmy

=, ,Bezpecnostni napravné opatreni v terénu” (Field Safety Corrective
Action, FSCA) je napravné opatreni prijaté vyrobcem z technickych
Ci lékarskych divodu, aby se zabranilo rizikim nebo se omezila rizika
zavazné nezadouci prihody v souvislosti s prostredkem dodanym na trh.
(MDR ¢l. 2 bod 68/ IVDR ¢&l. 2 bod 71)

=, ,,Bezpecnostnim upozornénim pro terén” (Field Safety Notice, FSN)
se rozumi sdéleni zaslané vyrobcem uzZivatelim nebo spotrebitelim

v souvislosti s bezpeCnostnim napravnym opatfenim v terénu. (MDR
¢l. 2bod 69 /IVDREl. 2 bod 72)
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Terminologie, duleZité pojmy

= ,sledovanim po uvedeni na trh” jsou veskeré cinnosti provadéné
vyrobci ve spolupraci s dalsSimi hospodarskymi subjekty s cilem zavést
a udrzovat aktualizovany systematicky postup pro aktivni
shromazdovani a prezkum zkusSenosti ziskanych v souvislosti
s prostredky, které uvadeéji na trh, dodavaji na trh nebo uvadeji
do provozu za ucelem urceni potreby okamzitého pouziti jakychkoliv
nezbytnych napravnych nebo preventivnich opatreni. (MDR ¢l. 2 bod 60 /
IVDR IVDR ¢l. 2 bod 63)

=, ,dozorem nad trhem” Cinnosti a opatfeni organu verejné spravy, které
maji zkontrolovat a zajistit, aby prostredky byly v souladu s pozadavky
stanovenymi v pfrislusnych harmonizacnich pravnich predpisech Unie
a aby neohrozovaly zdravi a bezpecnost nebo ochranu jiného verejného
zajmu. (MDR ¢l. 2 bod 61 / IVDR IVDR ¢l. 2 bod 64)
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Obecné Povinnosti dovozci (MDR / IVDR ¢l. 13)

=, Vedeni registru stiznosti, nevyhovujicich prostredkt a pripadl stazeni
prostfedkl z trhu nebo obéhu.

=, Predavaji neprodlené vyrobci, zplnomocnénému zastupci stiznosti nebo
hlaseni podezreni na nezadouci prihodu od zdravotnického personalu
a pacientd.

=, Spolupracuji s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem a prisluSnymi organy
na prijeti nezbytnych napravnych opatreni k uvedeni prostiredku ve shodu,
pripadné k jeho stazeni z trhu nebo obéhu.

= Spolupracuje na Zadost prislusnych organi na veskerych opatrenich prijatych
za UcCelem odstranéni nebo snizeni rizik, které jimi uvedené prostredky na trh
predstavuiji.

=, Poskytuji vyrobci, zplnomocnénému zdastupci a distributorovi pozadované
informace k posouzeni stiznosti.
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Obecné povinnosti distributorti (MDR / IVDR ¢l. 14)

=, Vedeni registru stiznosti, nevyhovujicich prostfedkl a pripadu stazeni
prostfedkd z trhu nebo obéhu.

=, Pfredavaji neprodlené vyrobci, zplnomocnénému zastupci a dovozci stiznosti
nebo hlaseni podezreni na nezadouci prihody od zdravotnického personalu,
pacientl nebo uzivateld.

= Informuji prubézné vyrobce, zplnomocnéného zastupce a dovozce
0 monitorovani stiznosti, nevyhovujicich prostredki a pripadl stazeni
prostiredki z trhu nebo obéhu, pripadné na jejich Zzddost poskytuje veskeré
informace.

=, Spolupracuji s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem a prislusSnymi organy
na prijeti nezbytnych napravnych opatreni, pripadné k stazeni prostredki
z trhu nebo obéhu.

% Spolupracuje na Zadost prislusnych organu na veskerych opatienich pfijatych
za Ucelem odstranéni nebo snizeni rizik, které jimi dodané prostredky na trh
predstavuiji.
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Povinnosti spolecné (MDR ¢l. 25 / IVDR él. 22)

= Identifikace v ramci dodavatelského retézce

=~ Spoluprace s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci na uarovni
vysledovatelnosti prostredku

 Identifikovat prislusSnému organu alespon po dobu 10 let ode dne,
kdy byl uveden na trh posledni prostiredek (u implantabilnich
prostredkl je stanovenda doba 15 let):
— Kazdy hospodarsky subjekt, kterému primo dodaly prostredek,
— Kazdy hospodarsky subjekt, ktery jim pfimo dodal prostredek,

— Kazdé zdravotnické zarizeni nebo zdravotnického pracovnika, kterym primo
dodaly prostredek.
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Zavazné nezadouci prihody (ZNP) (MpR ¢l. 87 / IVDR &l. 82)

>, Vyrobce zdravotnickych prostredkd dodanych na trh EU poté, co zjisti
pri¢innou souvislost mezi danou ZNP a svym prostfedkem, nebo poté,
co zjisti, ze takovy kauzalni vztah je realné mozny, ohlasi prislusnému
uradu.
%, Casové lhiity pro podani hladeni — zavisi na zavaznosti ZNP:
— okamzité, nejpozdéji do 2 dntli poté, co se vyrobce dozvi o vazném ohrozeni
verejného zdravi,

— okamzité, nejpozdéji do 10 dnti ode dne, kdy se vyrobce o zavainé nezadouci
prihodé dozvi — v pfipadé umrti nebo neocekavaného zavazného zhorseni
zdravotniho stavu osoby,

— bezprostfedné, nejpozdéji do 15 dnti poté, co se vyrobce o ZNP dozvi.

» Pokud mad vyrobce pochybnosti o tom, zda by neZddouci pfihoda méla
byt ohlasena, podad presto hlaseni ve stanovené lhateé.
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ZavaZné nezadouci prihody (MDR ¢l. 87 / IVDR ¢l. 82)

=, Pro distributory a dovozce neni legislativnimi predpisy dana povinnost ohlasit
zavazné nezadouci prihody — ohlaseni je na bazi dobrovolnosti

% Pro oznameni SUKL je moiné pouZit pfisluiné formuladfe zvefejnéné
na strankach NISZP (https://www.niszp.cz/cs/system-vigilance)

%, Elektronicky vyplnény a uznavanym elektronickym podpisem (UEP) podepsany
formuldF je mozné zaslat Ustavu:

— datovou zpravou,
— na emailovou adresu: urgent@sukl.cz nebo posta@sukl.cz,

— prostrednictvim webového rozhrani.
=, Nepretrzita sluzba pro prijem ZNP a PZNP
— mimo pracovni dobu, tj. Po-Pa 8,00-16,30 hod. nebo o sobotach, nedélich a svatcich.
= V pripadé jakékoliv nejasnosti ¢i pochybnosti o sprdvném postupu — mozno
si vyzadat pomocné informace na telefonnim cCisle +420 272 185 999
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Ohlasovani ZNP v soucasnosti

= Vyrobci ohlasuji zdvaznou nezadouci pfihodu prislusnym organim
prostrednictvim elektronického systému definovaného v ¢lancich 33
a 92 MDR (dale jen ,, databaze EUDAMED®).

~, Do doby pIné funkcnosti databaze Eudamed podle ¢lanku 34 narizeni
o zdravotnickych prostfedcich se v souladu s prechodnym ustanovenim
¢l. 123 odst. 3 pism. d) narizeni o zdravotnickych prostredcich pouziji
postupy zavedené v souladu s prislusSnymi ustanovenimi smérnic
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisl ¢lenskych statd tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd a 93/42/EHS
o zdravotnickych prostredcich pro ucely plnéni povinnosti zahrnujicich
vymeénu informaci tykajicich se vigilancnich hlaseni.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.03.2023



‘ o S U KL Uloha dovozce a distributora v ramci vigilance zdravotnickych prostiedki

Kdy ohlasit ZNP?

=V pripadé, Ze se stane nezadouci prihoda, ktera splni vsechna tri
zakladni kritéria hlaseni A-C uvedena nize, se povazuje za zavaznou
nezadouci prihodu,
— A: doslo k nezadouci prihodé a
— B: tato prihoda pfimo ¢i neprimo vedla, mohla vést nebo muze vést
ke kterémukoliv z nasledkl zavainé nezadouci prihody (ke smrti pacienta,
uZivatele nebo jiné osoby, docasnému nebo trvalému zdvaznému zhorseni

zdravotniho stavu pacienta, uzivatele Ci jiné osoby, k zdvaznému ohrozeni
verejného zdravi) a

— C: mezi zavaznou nezadouci prihodou a prostfredkem vyrobce byla stanovena
pricinna souvislost, nebo je takovato pricinna souvislost redlné mozna nebo
na ni existuje podezreni.
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Bezpecnostni napravna opatieni v terénu (FSCA) (MDR ¢cl. 89 / IVDR ¢l. 84)

=, Vyrobce ohlasuje prislusSnému organu v cClenskych statech, ve kterych
provadi nebo bude provadét bezpecnostni napravného opatreni
pro terén.

= S vyjimkou naléhavych pripadu, kdy vyrobce musi prijmout
bezpecnostni napravné opatreni v terénu okamzité, ohlasi bezpecnostni
napravné opatreni v terénu bez zbytecného odkladu jesté predtim,
nez je toto bezpecnostni napravné opatreni v terénu provedeno.

=, Vyrobce ohlasuje prisluSnému organu v ¢lenském statu,
kde ma registrované sidlo podnikani.
, Jaky zpusobem?
— Formularem pro hlaseni bezpecnostniho napravného opatreni (,,Report Form

Field Safety Corrective Action” — z evropskych doporucujicich Pokyn( systému
vigilance pro zdravotnické prostredky (MEDDEV 2.12-1.)
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Bezpecnostni napravna opatieni v terénu (FSCA) (MDR ¢cl. 89 / IVDR ¢l. 84)

=, Dovozci a distributofi nemaji legislativnimi predpisy danou povinnost ohlasit FSCA
SUKL — ohlaseni je na bazi dobrovolnosti

% Pro oznameni Ustavu je moZné pouZit pFisluéné formulafe zvefejnéné na strankach
NISZP (https://www.niszp.cz/cs/system-vigilance)

=, Do doby pIné funkénosti databaze Eudamed podle ¢lanku 34 narizeni
o zdravotnickych prostredcich se v souladu s prechodnym ustanovenim ¢l. 123
odst. 3 pism. d) nafizeni o zdravotnickych prostredcich pouziji postupy zavedené
v souladu s pfislusnymi ustanovenimi smérnic 90/385/EHS o sbliZovani pravnich
predpisl ¢lenskych statl tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredkd
a 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich pro ucely plnéni povinnosti zahrnujicich
vymeénu informaci tykajicich se vigilancnich hlaseni.
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Bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN) (MDR ¢l. 89 / IVDR ¢l. 84)

=, FSN obsahuje:
— Identifikaci dotéeného ZP (UDI-DI)
— Identifikaci vyrobce (SRN v pfipadé, Ze bylo vydano)
— Jasné vysvétleni dlivodu pro pfijeti FSCA
— Odkaz na poruchu ZP
— Popis souvisejicich rizik pro pacienty, uzivatele
— Souhrn opatreni, ktera maji uzivatelé prijmout
— Dokument pro potvrzeni prijeti FSN (napf. zpétny formular)

=, je vypracovano v Urednim jazyce nebo jazycich ¢lenskych statu, kde bude FSCA prijimano
— Vyrobce zverejnuje FSN prostrednictvim EUDAMED (¢l. 92 — verejna ¢ast EUDAMED)

= SUKL v souladu s Ust. § 49 odst. 6 zakona o prostfedcich zvefejiiuje prostfednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostfedkl bezpecnostni upozornéni pro terén zaslané
vyrobcem, zplnomocnenym zdstupcem nebo distributorem uzivateldm v souvislosti
s bezpeénostnim napravnym opatienim v terénu, které bylo nebo ma byt na tzemi Ceské
republiky provedeno.
— Do doby zprovoznéni Informaéniho systému zdravotnickych prostfedki Ustav v souladu s pfechodnym

ustanovenim § 74 odst. 11 zdakona o prostredcich zverejriuje bezpecnostni upozornéni pro terén
podle § 49 odst. 6 v Registru zdravotnickych prostiedka.
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Q

Uloha pfislusného organu (SUKL)

= Prijimat, vvhodnocovat a uchovavat ohlasené ZNP a FSCA,

=, Spolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem a prislusnymi
organy na prijeti nezbytnych napravnych opatreni, pripadné ke stazeni
prostiedku z trhu nebo obéhu

=, Spolupracuje na Zadost prislusnych organti na veskerych opatrenich
prijatych za ucelem odstranéni nebo snizeni rizik, které jimi dodané
prostredky na trh predstavuji

=, Prijimat, uchovavat a predavat vyrobci neprodlené hlaseni
o podezreni na zavaznou nezadouci prihodu, které obdrzel
od zdravotnickych pracovnik(, uzivatelu, pacient(

=, Monitorovat Setreni ZNP vyrobcem, a v pripadé potreby zasdahnout
do Setreni vyrobce nebo zahajeni vlastniho Setreni
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Zdroje informaci pro oblast ZP

%, SUKL - https://www.niszp.cz/
=, Evropska komise
— https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector en
— https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745

= IMDRF
— IMDRF — International Medical Device Regulators Forum
— http://www.imdrf.org/documents/documents.asp
— IMDRF/NCAR WG/N14FINAL:2017 (Edition 2)

— Medical Devices: Post-Market Surveillance: National Competent Authority Report Exchange
Criteria and Report Form

— IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020 (Edition 4)
Terminologies for Categorized Adverse Event Reporting (AER): terms, terminology and codes
e annex A—annex G

=, Pokyny: Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance (europa.eu)
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

24.03.2023
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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