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Pravni predpisy v CR

Q

zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu

(88§ 9, 69-75, 80, 91, 98)

Q

nafizeni vlady ¢. x/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky
na zdravotnické prostredky

Q

nafizeni vlady ¢. x/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky

Q

nafizeni vlady ¢. x/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostredky in vitro
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Pravni predpisy v CR

%~ vyhlaska ¢. x/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostredcich

— priloha k vyhlasce: Formular pro hlaseni podezreni na nezadouci
prihodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb
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http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/pokyny-a-formulare-2
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Pravni predpisy v EU

= smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sbliZovani pravnich
predpist clenskych statl tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredcich, v konsolidovaném znéni

smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych
prostredcich, v konsolidovaném znéni

Q

Q

smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v konsolidovaném znéni

rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské
databance zdravotnickych prostfedk( (EUDAMED)

Q

V soucCasné dobé probiha projednavani nové evropské legislativy pro zdravotnické
prostfedky v Radé EU a Evropském parlamentu = 2 Nafizeni (slouceni Smérnic 90/385/EHS
a 93/42/EHS, Nafizeni pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro)
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V4

Doporucujici evropsky dokument

= MEDDEV 2.12-1rev. 8 Guidelines on a Medical Devices Vigilance
System (January 2013)

=, popisuje postup pro oznamovani a vyhodnocovani prihod
a bezpecCnostnich napravnych opatreni v terénu tykajicich se
zdravotnickych prostredk

%, prilohy k pokynu - formulare pro hlaseni NP ZP vyrobcem, formular pro
hlaseni  bezpecnostnich napravnych opatfeni v terénu, vzor
bezpecnostniho upozornéni pro terén a vzor hlaseni prislusného narodniho
uradu (NCAR)

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index en.htm
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Pojmy uvedené v zakoné ¢. 268/2014 Sb.

%, Systém vigilance - systtm oznamovdni a  vyhodnocovani
nezadoucich prfihod a bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se
zdravotnickych prostredkd

=, Nezadouci prihoda
a) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti, popfripadé udcinnosti
zdravotnického  prostredku  nebo  nepresnost ve  znaceni
zdravotnického prostredku, nebo v navodu k pouziti, které vedly nebo

by mohly vést ke smrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo
k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni dlivod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo
ucinnosti zdravotnického prostredku a vede vyrobce z dlvodl
uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani zdravotnického
prostredku stejného typu z trhu
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Pojmy uvedené v zakoné ¢. 268/2014 Sb.

LT

Q

Bezpecnostni napravné opatreni (FSCA) — opatreni stanovené vyrobcem
s cilem snizit riziko smrti nebo vazného zhorseni zdravotniho stavu
v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostredku, ktery jiz byl uveden
na trh

Bezpecnostni upozornéni (FSN) - sdéleni urcené distributorim,
dovozclm, uZivatellm nebo pacientim, které zasild vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce jako informaci o prijatém bezpecnostnim
napravném opatreni
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Formulare pro vigilanci ZP

"~ Formular pro hlaseni nezadouci prihody

= Formular pro hlaseni podezreni na nezadouci prihodu
poskytovatelem zdravotnich sluzeb

"~ Formular pro periodické souhrnné hlaseni

~ Formular pro hlaseni bezpecnostniho napravného
opatreni
— vzor bezpecnostniho upozornéni pro terén

Viz internetové stranky SUKL od 1. 4. 2015
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Uloha vyrobce

Vyrobce ma mit zavedeny a aktualizovany systematicky postup
vyhodnocovani zkusenosti ziskanych s vyrobenymi ZP

%, postup pro sledovatelnost ZP

=, postup pro Setreni, vyhodnoceni a evidenci nezadoucich prihod

%, oznamuje prislusSnym organim vzniklou nezadouci pfihodu na prislusnych
formularich ve stanovené casové |h(té

CR EU
dle zdkona €. 268/2014 Sbh. dle MEDDEV 2.12-1rev. 8
neprodlené, nejpozdéji do 15 dnli  a) neprodliené, max. do 2 kalendafnich dni — vaZné ohroZeni vefejného zdravi
b) neprodlené, max. do 10 kalendainich dnli — imrti nebo neocekavané vainé
zhorseni zdravotniho stavu
c) neprodlené, max. do 30 kalendafnich dnii — v ostatnich pfipadech
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Jakym zptsobem oznamit SUKL nezadouci pfihodu ZP nebo
podezreni na nezadouci prihodu ZP?

1. krok

» vyplnit pfislusny Formular pfimo na internetovych strankach

SUKL

2. krok

» stahnout a podepsat vyplnény formular

3. krok

> zaslat SUKL elektronicky vyplnény a podepsany pfisluény
formular ve formatu PDF a soucasné ve formatu XML
prostrednictvim:

webového rozhrani, datové zpravy nebo elektronické posty
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Uloha vyrobce (§ 70 a 71 zékona ¢&. 268/2014 Sb.)

% povinnost pisemné oznamit SUKLu nezadouci pfihodu v souvislosti
s jeho zdravotnickym prostfedkem neprodlené, nejpozdéji vsak do
15 dnli ode dne zjisténi této udalosti prostrednictvim formulare

%, zahdjit Setfeni nezadouci prihody
— navrh pro reseni NP (navrh opatreni)
— vysledky Setfeni — kontrola vyrobnich zaznamd, reklamaci, stiznosti
a jinych NP, provedeni vlastni analyzy dotCeného ZP, pfijmuti
nezbytnych opatreni v terénu nebo ve vyrobé
% zaslat SUKLu zavéreéné hlaseni o vysledcich Setfeni nezadouci
prihody vcetné informace o zvazovanych nebo stanovenych
bezpecnostnich napravnych opatrenich
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Uloha zplnomocnéného zastupce (§ 70 a 71 zdkona
¢. 268/2014 Sb.)

% povinnost pisemné oznamit SUKLu neZaddouci pfihodu
v souvislosti s ,,jeho” zdravotnickym prostredkem neprodlené,
nejpozdéji vsak do 15 dni ode dne zjisténi této udalosti
prostrednictvim formulare

% zaslat SUKLu zavéreéné hlaseni o vysledcich 3etieni
nezadouci prihody vcetné informace o zvazovanych nebo
stanovenych bezpecnostnich napravnych opatrenich

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.-27.03.2015



' 7 Systém vigilance pro ZP od 1. 4. 2015 15
o, SUKL remvetancer

Uloha dovozce, distributora, osoby provadéjici servis,
vydejce a prodavajiciho (§ 70 zdkona ¢. 268/2014 Sb.)

= povinnost pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému
zastupci a SUKLu podezieni na neiadouci pfihodu, které
vzniklo v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostredku pfri
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to neprodlené, nejpozdéji
vSak do 15 dnu ode dne zjisténi této udalosti
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Uloha poskytovatele zdravotnich sluzeb
(§ 70 a 72 zdkona ¢. 268/2014 Sb.)

=, povinnost pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému
zastupci a SUKLu podezieni na neZidouci pfihodu, které
vzniklo v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostredku pri
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to neprodlene, nejpozdéji
vSak do 15 dnui ode dne zjisténi této udalosti

=, evidovat nezadouci prihodu s nasledkem Ujmy na zdravi nebo
smrti pacienta ve zdravotnické dokumentaci dotceného
pacienta
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Uloha poskytovatele zdravotnich sluzeb
(§ 73 zdkona &. 268/2014 Sb.)

% Cinit veskera potrebna opatreni s cilem minimalizovat
negativni dopady vzniklé udalosti a informovat o nich vyrobce
nebo zplnomocnéného zastupce a SUKL

% zpfistupnit vyrobci nebo SUKLu zdravotnicky prostiedek,
u nehoz doslo k podezreni na nezadouci prihodu, vcetné
veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pfricin
vzniklé udalosti

%, poskytovat vyrobci a SUKLu veSkerou potiebnou souéinnost
a informace za ucelem zjisténi pricin vzniklé udalosti
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Uloha SUKL
(§ 9 a 71 zdkona ¢. 268/2014 Sb.)

=~ monitoruje prubéh sSetreni nezadoucich prihod provadénych
vyrobci a v pripadé potreby zasahuje do jejich Setreni a Cini
vCas nezbytna opatreni

~ v pripadé potreby provadi vlastni Setfeni nezadoucich
prihod; pri této Cinnosti spolupracuje s Evropskou komisi (dale
jen ,, Komise“), ostatnimi clenskymi staty a prislusSnymi organy
cizich statd

= monitoruje ucinnost provadéni bezpecnostnich napravnych
opatreni
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Uloha SUKL
(§ 9 a 71 zdkona ¢. 268/2014 Sb.)

—d
—

=, je kontrolnim organem podle zakona ¢. 268/2014 Sb.
s, rozhoduje v prvnim stupni v oblasti zdravotnickych

prostredkl o spravnich deliktech a o preruseni nebo
ukonceni pouzivani zdravotnického prostredku

%~ informuje Komisi a prisluSné organy clenskych statu

o opatrenich prijatych nebo zvazovanych s cilem
minimalizovat opakovani nezadoucich prihod, vcetné
informaci o téchto nezadoucich prihodach
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Uloha SUKL
(§ 70 a 71 zdkona ¢. 268/2014 Sb.)

LT’

Q

Q

bez zbytecného odkladu ohlasuje vyrobci nebo zplnomocnénému
zastupci skutecnost, ze mu bylo doruceno oznameni o podezreni
na nezadouci prihodu, ke které meélo dojit v souvislosti s pouzitim
zdravotnického prostredku pri poskytovani zdravotnich sluzeb, nebo zjisti-
li predmétné informace z uredni Cinnosti

opravnén provést kontrolu dotcenych zdravotnickych prostredku
a souvisejici dokumentace u osob zachazejicich s témito zdravotnickymi
prostredky v ramci vlastniho Setreni nezadouci prihody

prezkoumava zavérecné hlaseni o vysledcich Setreni nezadouci prihody
vyrobcem. V pripadeé, ze vyrobcem prijata bezpecCnostni napravna
opatreni nejsou dostatecnd, konzultuje s vyrobcem a nasledné informuje
ministerstvo, které prijme nezbytna opatreni
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Uloha SUKL
(§ 71 a 72 zdkona ¢. 268/2014 Sb.)

%, zvefejiuje informace uzivatelim rozeslané vyrobcem,
zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti
s opatfenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich
prihod prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredk

=, vede evidenci vSech nezadoucich pfihod, vede a uchovava
dokumentaci jejich setreni po dobu 15 let;

v pripadé nezadouci prihody spojené s ujmou na zdravi nebo
smrti uzivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby uchovava
dokumentaci po dobu 30 let
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Uloha MZ CR
(§ 71 zékona €. 268/2014 Sb.)

%, prijima nezbytna opatreni k zajisténi bezpecnosti a zdravi
uzivatelli, pacientd a dalsich fyzickych osob s cilem
minimalizovat moznost opakovaného vyskytu nezadouci
pfihody, v pfipadé, Ze SUKL shledd, Ze vyrobcem pfijata
bezpecnostni napravna opatreni nejsou dostatecna

= rozhoduje ve druhém stupni v oblasti ZP o spravnich deliktech
(pfezkum rozhodnuti SUKL prostfednictvim ODVOLANI)
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Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na
useku nezadoucich prihod (§ 91 zdkona ¢. 268/2014 Sb.)

‘e,

—

Q

Q

Q

vyrobce, zplnomocnény zastupce se dopusti spravniho deliktu tim, ze
SUKLu pisemné neoznami nezadouci pfihodu ve Ihiité podle § 70 odst. 1
(pokuta do vyse 500 000 K¢)

dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluzeb, osoba provadéjici
servis, vydejce nebo prodavajici se dopusti spravniho deliktu tim, ze
SUKLu pisemné& neoznami podezieni na nezadouci pfihodu ve lhaté podle
§ 70 odst. 2 (pokuta do vySe 500 000 Kc)

poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze
neeviduje nezadouci prihodu s nasledkem Ujmy na zdravi nebo smrti ve
zdravotnické dokumentaci pacienta (pokuta do vyse 200 000 K¢)

poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze
nezpfistupni ZP, véetné veskeré dokumentace vyrobci nebo SUKLu (pokuta
do vyse 500 000 K¢)
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Dékuji za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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