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SYSTEM VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pravni ramec:

“

Q

Q

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti
(dale jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.”)

vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona
o zdravotnickych prostfedcich (§§ 11 - 13)

MEDDEV 2.12-1 rev. 8 Guidelines on a Medical Devices Vigilance System
(pokyn Evropské komise)

nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky

nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky

nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro

2.6.2016
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Definice zdkladnich pojmi zdakona €. 268/2014 Sb.

%, Systém vigilance
systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich prihod

a bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se zdravotnickych
prostredkd

=, Nezadouci prihoda
a) jakékoliv selhani nebo zhorseni vlastnosti, popripadé ucinnosti
zdravotnického prostredku nebo nepresnost ve znaceni
zdravotnického prostredku, nebo, v navodu k pouziti, které
vedly nebo by mohly vést ke smrti uzivatele nebo jiné fyzickeé
osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,
b) technicky nebo zdravotni davod, 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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Definice zakladnich pojmi zdakona €. 268/2014 Sb.

=, 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, dovozcim, uzivatelim nebo pacientim,
které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako
informaci o prijatém bezpecnostnim napravném
opatreni.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.6.2016
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Kdy se jedna o nezadouci prihodu?

, Jakakoliv udalost, ktera splnuje 3 zakladni kritéria:
1. doslo k prihode,

VIV e

2

3. udalost vedla nebo by mohla vést k umrti pacienta, uzivatele
nebo jiné osoby a nebo k vaznému zhorseni jejich
zdravotniho stavu (napf. onemocnéni ohrozujici Zivot, trvalé
poskozeni télesné funkce, stav vyzadujici |ékarsky nebo
chirurgicky zdkrok, neprimé poskozeni v disledku chybnych
vysledku IVD testl, ohrozZeni plodu).

=, Existuje-li pochybnost, zda dana prihoda podléha hlaseni Ci
nikoliv vSeobecné plati je |épe hlasit nez nehlasit!
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Priklady udalosti, které by mély byt hlaseny vyrobci
nebo zplnomocnénému zastupci a na SUKL jako
podezreni na nezadouci prihodu

=, PredcCasné vybiti baterie u kardiostimulatoru

= Nefunkcni tlacitka infuznich pump

%, Selhdni alarm{ u monitoru Zivotnich funkci

=, Popaleni pacienta pri pouziti vysokofrekvencniho chirurgického
pristroje

", Explantace nitroo¢ni cocky z divodu jejiho zakaleni

= Netésnost aortalniho balonkového katétru

=, Falesné negativni vysledky méreni glykemie zpisobené vadnym

senzorem
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Podminky, za kterych se obvykle nevyzaduje po
vyrobci hlaseni v systému vigilance

~

~

)

)

Nedostatek ZP byl zjistén pred pouzitim

VIV

Hlavni pfi¢ina udalosti je zplsobena stavem pacienta, neni zplisobena

selhdanim ZP (napf : uvolnéni ortopedického implantatu zptisobeného progreduijici osteolyzou
pacienta)

Konstrukcni vlastnost zabranila tomu, aby poruchovy stav prerostl v
nebezpecdi, pacient neutrpi zadné poskozeni (béhem Iéeby ozafovanim se aktivuje
kontrolka-lé¢ba se zastavi- pacient neni vystaven nadmérné radiaci)

Jedna se o predvidatelné/ predpokladané vedlejsi ucinky, dolozené

v dokumentaci (napf. u pacienta se projevila alergie, ktera jiz dfive byla zndma
a doloZena v informacich o ZP, zavedeni centralniho katetru vyvola uzkostnou reakci,
dechovou nedostatec¢nost — obé reakce jsou znamy a oznaceny jako vedlejsi ucinky)
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Nejcastéjsi priciny nezadoucich prihod ZP

-, Zdravotnicky prostredek
— jeho selhani nebo zhorsSeni vlastnosti, ucCinnosti

nepresnost v oznaceni
nedostatecné informace uvedené v navodu k pouziti

, Uzivatel
— absence instruktaze pro dany ZP

pouziti v rozporu s navodem k pouziti
neprovadéni bezpecnostné technickych prohlidek (BTK)
nedodrzeni ¢asového intervalu pro BTK

provadeéni servisu osobou, ktera neni opravnéna tyto prohlidky
provadet

pouziti jiného prislusenstvi nez je stanoveno vyrobcem
pouziti exspirovanych ZP
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9

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
(§ 70 a § 72 zakona €. 268/2014 Sh.)

©, pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému
zastupci a Ustavu podezreni na nezadouci prihodu, které
vzniklo v souvislosti s pouzitim zdravotnického
prostredku pri poskytovani zdravotnich sluzeb, a to

neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dnui ode dne zjisténi
této udalosti

=, evidovat nezadouci prihody s nasledkem Ujmy na zdravi
nebo smrti ve zdravotnické dokumentaci dotceného
pacienta
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Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
(§ 73 zakona ¢. 268/2014 Sb.)

s, Cinit veskera potrebna opatreni s cilem minimalizovat
negativni dopady vznikle udalosti a informovat o nich
vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce a Ustav,

%, zpfistupnit vyrobci nebo Ustavu zdravotnicky
prostredek, u néhoz doslo k podezreni na nezadouci
prihodu, vCetné veskeré dokumentace pro ucely kontroly
a zjisténi pricin vzniklé udalosti

%, poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potiebnou

soucinnost a informace za ucelem zjisténi pricCin vzniklé
udalosti
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Nejcasteéjsi nedostatky:

=, neoznameni podezreni na nezadouci prihodu vyrobci
nebo zplnomocnénému zastupci a Ustavu

", nedodrzeni ¢asové lhluty pro oznameni podezreni na
nezadouci prihodu, odeslany formular neobsahuje
stanovené nalezitosti
(identifikaCni udaje o ZP, vyrobci, elektronicky podpis,
XML format,...)

% likvidace dotceného ZP

", neuplna evidence a servis pouzivanych ZP

=, nedostatecna soucinnost pri Setreni nezadoucich prihod

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Formulare pro vigilanci ZP

%, formular pro oznameni nezadouci prihody (hldsi vyrobce nebo zplnomocnény
zastupce)

=, formular pro oznameni podezreni na nezadouci prihodu

pro poskytovatele zdravotnich sluzeb (v ¢eské a anglické verzi)
formular pro oznameni podezreni na nezadouci prihodu pro ostatni subjekty

Q)

formular pro oznameni bezpecnostniho napravného opatreni
vzor bezpecnostniho upozornéni pro terén (FSN)

QNQ

Q)

Navod k poutziti vigilancnich formulari

Q)

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/system-vigilance-zp

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.6.2016
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Zakladni udaje obsazené v oznameni nezadouci
prihody nebo podezreni na nezadouci prihodu

=, Udaje o oznamovateli dle spravniho radu

%, identifikacni Udaje zdravotnického prostredku

=, jméno, obchodni firma nebo nazev vyrobce (adresa sidla)
=, popis nezadouci prihody

=, popis prijatych opatreni nebo sdéleni o jejich neprijeti

=, jméno, obchodni firma nebo nazev poskytovatele
zdravotnich sluzeb (adresa sidla)
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Formular pro hlaseni podezreni na nezadouci
prihodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb

SUKL

Formular pro hlaseni podezieni na nezadouci prihodu poskytovatelem
zdravotnich sluzeb

site XML soubs | Wybraf subor | Mis je wwhraty Sisdny sibor

< Stahnout rozpracovany dotaenik

Mahrat veorova data Wymazat data we fomulafi
P ———
1. Administrativni informace
Maz=y prisluiného narodnihe aradu
3 dstav pra kontralu Eciv | SUEL]
Adresa prishuineho ndrodniho afadua Lpisovd nacka pridélena podezfeni na neiadouci pfihodu UKL
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Ceska Republika sy ks X207
s
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Informace o poskytovateli

2, Informace o poskytovateli zdravotnich sluzeb (dale jen .poskytowvatel”)

Smazani dat v daném M@
1

Obchadni firma nebo nazey poskytovatele

Iména kontakini asoby
Primaf Mudr. Honza Knotledht
Adresa
Obec Pl
Mésto Povinna pole - Zluta
Telefan Fax
E-miail . , o
Nepovinna pole - bila

lednaci Cislo prirazens paskytovatelem {prichazi-E w ovabu]

ZUILD

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.6.2016
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4. Informace o wyrokci

Jmeno, obdhaodind irma mebo nazew vwyrobece

Adresa sidla (pokud je poskytowvateli znama)

slice 13, Hormi MEstecho

ZermeE

IJmeno, obdhodind firma nebo nazev dodavatele

Dodavatel ZF axs

6. Informace o poderfeni na neZadowc plrihedu

Eontaktawali jste wyroboe?
= A

1]

Diatwm, kdy byl wyrobos informowan Ed

18
Informace o vyrobci a dodavateli
cz-ceskarempika  <—— \lyberte z Ciselniku statl
5. Informace o dodavateli zdravotnického prostiedku [dovozcoe, distrib r, prodavajici, wywdejce)
2.6.2016
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Informace o zdravotnickém prostredku

3. Informace o zdravotnickén prostrediku

Drub zdrawctnick£ho prostfedbu [napr. implantabilni kardiostimuldtor. dialyzdtor. ventilator, ultrazvuk, infuoni set. diagnosticks testy, glukometr, ..}

Mazew zdravotnického prostiediou

Modelowe(d] Cislolal Katalogoweld) cizlofa)

Uvedte
R— identifikaci ZP- —

Wyrobni cisbola) slgla) Sarde(i)

A3 AZ-A5-3F

Cizlo warne pragramoveho vybaweni [jestlize je

«2222  Uvedte Cislo verzé programového vybaveni je-li soucasti ZP

Datwm wyroby [pokud je znam]) k4 Datumexspirace adravotnickeho prostredku (prichazi-li v dawahua) Ed

Pocet vadnych sdravoinickych prostfedika

Datwm implantace [pouze pro implamtaty) [2 Datum explantace [pouzs pro implanedty] ?

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Informace o zdravotnickém prostredku

Diatwm wyroby [pokud je znam) e Datum exspirace sdravotnickehs prostredku [prchazi-Ii v awahu) .
Pocet vadnych adravoinickych prostrediko

Datum implantace |pouze pro implamtaty) F Datum explantace [pouze pro implantaty] F

Datum implantace a explantace vyplnite pro implantované ZP

Doba pfitomnosti implantdte v tEle pacienta (Pouze pro implantaty. Poufije s= v piipadé, ie nejsou rnama presnd data implantace a explantace. )

Prislusenstvi | jestlife je souwiast)

Doplnte prislusenstvi, je-li soucasti doteného ZP

Doprovadnes rdravotnickse prastredhy [(jestlii= jsou soucast)

Je adravatnicky prostiedek opatien cenacenim CE?
= Amo

M

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.6.2016
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\YaY 4 V4 \V& 4 \V4
Informace o nezadouci prihodeée
&, Informace o podezieni na nefddowuc prilicdu
Kontaktowali jste wyroboe?
B Ana Povinnost dand § 70 odst.2 zdkona ¢. 268/2014 Sb.
Datwm, kdy byl wyraboe informovan 7
Kontaktol ravotnického prostredku?
= Amo
Diatwm, kdy byl dodavatel sdravoinickeho prostredko informovan 7
Datwm phihody 7 Misto prihady
2014-04-06 Dddéleni JIP
Popis prihody
Popis prihody — uvedte co nejvice vam znamych informaci
© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.6.2016
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22

Informace o pacientovi — dusledek prihody a prijata opatreni

7. Informace o pacientovi

Dosledek prihody pro pacienta

Smirt

Vaing rhorieni dravotnibho staww s nasledkem
B Qo podkoreni sdravi

fimi
Byla pfijata opatieni?
& Amo

L[4

Fopis prijatych opatieni [zahrnuje jakékoliv opatieni prijaté pfi vzniku piihody poskytovatelem nebo pacientem)|

Popis prijatych opatreni — zahrnuje jakékoliv opatreni prijaté poskytovatelem nebo
pacientem pri vzniku pfihody nebo informace, ze Zadna opatreni prijata nebyla.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Informace o ZP a nezadouci prihodé

Pofet dotCenych sdravatnickych prostredko [pokud je znam)

roh pacie=nia §|paioud

Povinnost dana § 73 odst. b zdkona ¢. 268/2014 Sb.

Je sdravotnicky prostiedek dostupny pro Ss=tfeni?

= Ao

e

Ede?

= U paskyiowateles

Wracen wyrobci

Wracen dodavateli sedravotnického prosticg

Ei=ni arganizaci

Obslubha sdravatnického prostiedky » dobé, kdy doflo k prihodé [vyberte
Fednu mioconask]
Idravotnicky pracovnik
=  Pacient
Jina
Pouditi zdravotnickeho prostiediou [wywherte £ niie uvedeného seonamul)
Prablam zjiEtEn pied pouibim
Prvmi poulits

Opakowane poufit sdrasctnicksho prostfedba urSendsho pra jedno pouss

= Opakowvane pouiit sdrowotnického prostfedby urcenéha pro opakowvang poulit
Fo opakDwanam sereisuf repsasosarmy
Jing
Dasledek prihody pro ufivatels nebo jind azoby (prfichazi-li v owvahu]:
Smirt ufivatels nebos jiné osoby
Waine thorsenm sdravotmibo steavw uivatele nebo jine o=aoby
- ber pofkoseni odrawi
Ting
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Zadavani poli typu datum

Datwm, kdy byl dodavatel sdravotnického prostiedku informowvan ?

2014-04-0

pawm piibedy 2 Datum ve formatu RRRR-MM-DD  miste péinady

2014-04 '.':l.'l Oddéleni JIP

0 4k -| Pridd . ]

po wt st Ct pa so  ne

21 2 23 M 25 2% 27
28 29 20

Pocet dotcenych pacientd {pokud je znam) Poiet dotcemych zdravotnickych prostiedkd (pokud je znam)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.6.2016
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Validace dat - zobrazeni chyb

- seznam nevyplnénych povinnych poli

e, SUKL

Formular pro hlaseni podef
zdravotnich sluZeb

reni na neZzadouci prihodu poskytovatelem

Hahraijte XML soubar Wybraf sibor | Mis je whrafy Sisdny sibor

M ahrat

Ve vyplnénych datech

hyly nalezeny tyto probléem

wyplfite prosirm pole
wyplite prosim pole "I1C".
wyplfite prosirm pole “Iméno kontakoni csoby '
wyplite prosim pole “Adresa’

wyplfite prosim pole "PsC’.

wyplfite prosim pole " Obec’ .

wyplfite prosim pole “Telefon'.

wyplfite prosim pole "E-mail .

Siahnout rezpracovany 0o Mahrat veorocwa data Vymazatdata ve fomulafi

1. Administrativni informace

Mazew prisluiného naradniho aradu

ni dstay arg kontrala k&Civ ISUKLT

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

2.6.2016



26

r
' Role poskytovatele zdravotnich sluzeb v systému vigilance zdravotnickych prostredk
o, SUKL

Ulozeni formulare ve formatu PDF a XML

e, SUKL

Formular byl vyplnégn

W pfipadé potreby je mozné upravit ¢i doplnit vypléné Odaje ve formulari.

Vyplnény formular =i stahnéte v PDF a XML pro kontrolu vywpinénycl/ idajd a moEnost daliiho naklddani s formulanenn.

Upravit zadans hodnoty Stahnout fermular v FOF Stahnout formular v XML

Jak zaslat formular Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ

Podepsany formular se zasila ve formatu PDF a soudasné ve formatu XML, 2 to
a) pres webowve rozhrani,
b} datowvou zpravou, nebo
c) elektronickou postouw.

Formulaf je tedy moZné stdhmout a zaslat jej podepsany ve formiétu PDF a soufasné ve formatu XML datovou zpravou £ elektronickou postou.

Formular je mogné wmké poslat prostiedmictvim webowého rozhrani. V pfipadé, f= choete formulaf zaslat pies webowé rozhrani, naleznete nife na téro

stramce dalii informace.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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9

Odeslani formulare ve formatu PDF a XML

, Vyhlaska ¢.62/2015 Sb. §11 odst. 4

Formulafe se zasilaji na SUKL ve formatu PDF
(podepsany zarucenym elektronickym podpisem) a
soucasné ve formatu XML, a to

a) pres webové rozhrani
b) datovou zpravou, nebo
c) elektronickou postou.
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Formular ve formatu XML
ukazka strukturovanych XML dat

<incidents <clinical_ewent_info:>
<admin_info> . emfrlontacted>Yes</mfrContacted>
<ncalame>Stdtni dstav pro kontrolu lé&&iv (SUKL)</ncaName:
<ncafddress>Srobdfova 48, 188 41 Praha 1@, Ceskd Republika</ncafddres <mfriwarensessDate>2014-84-88</mfriwarenasshate>
<ncaMark>suklsX/2@Yy</ncaMark> <zpContacted>Yes</zpContacted>
:"adl‘mzl’,‘f?> <zpfwarenessDate>2014-84-87</zpiwarenessDates
contac inTo
cnfrDetailss <adverseEventDate>2814-84-86</adverseEventDates
<mfriame>Nemocnice special a.s.</mfriame> <eventPlace»0ddéleni J1IP</eventPlaces

<mfrIC0>12345678</mfrIC0>

L <eventDescription>Popis toho k Eemu do3lo...</eventDescripticon:
<mfrContactName>Primaf Mudr. Honza Knotlecht</mfrContactName:

cmfraddresssUlice 1d</mfraddresss <numPatientsInvoelved:1l</numPatientsInvolved:
<mfrPostcode>789 12</mfrPostcode> <deviceAvailablexYes</deviceAvailable>
amfriitystésto</mfreity> <currentDevicelocation>At the healthcare provider</currentDevicelocation>
<mfrPhone>987 654 321</mfrPhone>
<mfrfax>987 654 123</mfrEaxs <deviceOperatordtEvent>patient</devicelperatorftEvents
<mfrémailAddress>knotlecht@nemspec.cz</mfrEmailAddress> <devicelsage:Reuse of a reusable medical device</deviceUsage:>
d;i:;s;;ﬁ:i>13"2915<"i”ter”31”°> ceventResult:>Without deterioration of health</eventResult:
</contact_info» </clinical_event_info:
<device_info> {patient_infg>

<deviceType>Nemocniéni ldiko</deviceType> . .
<brandiamesAccy bed<,/brandianes <patientOutcome>none</patientOutcomes

<modelNum>A2-23< /mode1lum> <patientCorrectiveActionYesNo>Yes<{/patientCorrectiveActionyYesNo:

<cataloglium>A2</cataloghium> <patientCorrectivefction>LiZko bylo vyfazenoc z provozu.</
<serialNum>A2-34</serialNum:>

<batchNum>A2-45-3F< /batchlums patlentc?rrectlveﬁuctlun> .
<deviceSoftwareVerraw 3434</deviceSoftwarever:> {PatlEﬂtﬁ.gEﬁ.tEVEﬂt >3G<Hpat1entAgEAtEvent>
<numiotFunctionDevices>1</numNotFunctionDevices: <Gender>Male</Gender:

<hasDeviceCE>Yes</hasDevicelE>
</device_info> <massKGE>98 kg</massKa:

<mfr_info> </patient_info>
<mfriame2>Vyrobce ZIP s.r.o.</mfrilame2: cother r‘epor‘ting info/s
<mfraddress2>Hlavni ulice 13, Horni Méstecko</mfrAddress2: . . - -
<mfrCountry>CZ</mfrCountrys </incident:
</mfr_info>
<supplier_info>
<supplierName:>Dodavatel ZP a.s.</supplieriame>
</supplier_info>
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Ukazka formulare ve formatu PDF

=N

— L ——
Podepsino a viechny p ‘;JsouptamQ Panel podpisti — podepsano a vsechny podpisy jsou platné |24
—
Podpisy [

vie

) Of &

. 1: Podepsalla): Ing. Dagmar
Padpis je platny:
Dokument se od aplikovani tohet]
Podepsano soucasnym uzivatele
Cas podepséni pochazi z hodin ng
U podpisu je povoleno dlouhodo
Podrobnosti podpisu
Naposledy kontrolovano: 2016.05.31

Pale: Signature? na strance 4

Klepnutim zobrazite tuto verzi.

Informace o
podpisu

‘e, SUKL
Formular pro hldseni podezfeni na nezadouci
pfthodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb /

Form for reporting suspected adverse incident by
healthcare provider

1. Administrativni infermace / Administrative information

Nazev pislugného nirodniho (fadu / Name of National Competent Authority (NCA)

Statni dstav pro kontrolu léciv (SUKL)

Adresa piisluéného ndrodniho Gfadu / Address of National Competent Authority
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Ceskd Republika

Spisovd znadka pfidélend podezfeni na neadouci pfihodu SUKL | Suspected adverse incident reference number assigned by SUKL

suklsX/20YY

2. Informace o poskytovateli zdravotnich sluzeb (dale jen ,,poskytovatel”) / Information about
healthecare provider

Obchadni firfma febs ndzey poskytovatele | Name €710
Nemaocnice special a.s. 12345678

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

» Nastroje pro vyplnéni a podpis

¥ Prace s certifikaty

@ Podepsat pamaoci certifikatu

E:‘E') Oznac"it|D|g|ta'Iné podepsat dokumen
razitkern

& overtvsen

Priklad jak formular
digitalné podepsat v
Adobe Reader
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Digitalni podpis

Elektronicky podpis (digitalni) je certifikat, ktery plné nahrazuje vlastnorucni podpis
pti elektronické komunikaci a umoznuje ovérit integritu podepsaného dokumentu.
(vice informaci zakon ¢. 227/2000 Sb. - Zakon o elektronickém podpisu a 0 zméné
nékterych dalSich zdkon()

Priklad digitalniho podpisu:

Cestné prohladuji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé. /
| affirmm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

e liﬂ%l'l ET‘EID‘U:Iuﬂ T g
Ing. Dagmar Slégrova s m s iama

Diwkare: 201 50051 11:07-17 < 000

Podpis [ Signature

Jméno / Name Obec / City Datum / Date
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Pripojit podepsany formular a dalsi prilohy a
odeslani formulare Ustavu pres webové rozhrani

Zaslat formular pres webove rozhrani

Pro zaslani formulare ores weboweé rozhrami pfiloZte podepsany formular ve formatu PDF. Datowvy XML soubor nend nutmé prikladat, bude zaslan

automaticky pii odesléni na SUKL. Soufasné je moZné k formulafi pfilogit a zaslat plilohy, napfiklad privedni dopis, & jing ddkumenty.

Pripojit podepsany formular Pripojit prilohy

lak podepsat? =riloZit je mofné maximalné aZ 5 priloh o maximalni velikosti 7

W [we formatech DOC, DOCK, RTF, ODT, ODS, PDF|XLS nebo

| wiybrat sibor | Mis j= ...y siibor

Plipojit podepsany formulad KLSX].

Mejsou nahrany Zadné soubory.

\ybrat subor | Mis je ..y stbor Ffipajit prikohu

Cdeslat na\Statni ustav pro kontrolu |&civ

Prostiednictwim tlafitka Odeslat formulaf je moing zasldg vyplnény formulaf spolu s plilofenymi dokumeanty ma Statni dstav pro kontrolu &8,
Pfed odeslanim prosim zkyntrolujte obsah hidfeni a pfilofengd dokumenty.
Po odeslani (stisknut tlafitka Odeslat formular) nebude jiz vyplnérny Xormular k dispozici, proto si pred odeslanim formular | XML data uloZte do pofitace.

7o odeslani formulafe by s2 méla abjevit informace, 2e bylx data dspéiné odesldna. W opadném pfipadé se odeslani nezdafilo.

Odeslat formmular
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Potvrzeni

% Potvrzeni doruéeni formulare pro hlaseni podezieni na nezadouci prihodu poskytovatelem
zdravotnich sluZzeb Nazev poskytovatele ZP s.r.o. na SUKL tykajici se zdravotnického
prostfedku Nazev ZP vyrobce Vyrobce ZP s.r.o0., stat vyrobce ze dne 02.06.2016 15:52.

Data byla uspésné odeslana. Kliknutim budete presmérovani na Uvodni stranku Statniho Ustavu
pro kontrolu léciv zabyvajici se zdravotnickymi prostredky.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.6.2016
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Uloha SUKL — nezadouci prihody
(§ 9, §70 - §72 zdkona €. 268/2014 Sb.)

5

Q)

Q)

Q)

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

monitoruje prlibéh Setreni nezadoucich pfihod provadénych vyrobci

a v pripadé potreby zasahuje do jejich Setreni a Cini v€as nezbytna
opatreni,

v pfipadé potfeby je Ustav opravnén provést kontrolu dotéenych ZP

a souvisejici dokumentace u osob zachazejicich s témito ZP,

v pripadé potreby provadi vlastni Setreni nezadoucich prihod; pri této
cinnosti spolupracuje s Evropskou komisi (dale jen , Komise®), ostatnimi
clenskymi staty a prislusSnymi organy cizich statu,

vede evidenci nezadoucich prihod, vede a uchovava dokumentaci jejich
Setreni po dobu 15 let; v pfipadé nezadouci prihody spojené

s Ujmou na zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby
uchovava Ustav dokumentaci po dobu 30 let

2.6.2016
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o'
Uloha SUKL - napravné opatieni
(§ 9, 8§70 - §72 zdkona €. 268/2014 Sb.)

=, monitoruje ucinnost provadéni bezpecnostnich napravnych
opatreni (FSCA)

=, zverejnuje informace (FSN) rozeslané vyrobcem,
zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti
s opatrenimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich
pfihod prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredki
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9

Uloha SUKL (§ 9, §70 - §72 zakona &. 268/2014 Sh.)

%, je kontrolnim organem podle zakona ¢. 268/2014 Sb.,

=, rozhoduje v prvnim stupni v oblasti zdravotnickych
prostredku 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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9

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich
fyzickych osob useku nezadoucich prihod (§ 91)

", 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 nezpristupni ZP, dokumentaci vyrobci nebo
SUKL pro uéely kontroly a zjist&ni pfi¢in vzniklé
udalosti(pokuta do vyse 500 000 K¢)
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9

Role poskytovatele pri napravnych opatrenich
stanovenych vyrobcem

%, Spoluprace s distributorem/dodavatelem v ramci

realizace napravného opatreni — potvrzeni ptijeti FSN
(odeslani zpétného odpovédniho formulare), zachazeni s dotéenymi ZP dle
FSN napt.: ulozeni stahovanych ZP do karantény, prilozeni dodatku

k navodu pouziti, zména v ¢asového intervalu kontrol u pacientu

s implantovanym ZP.,...)
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Priklad odpovedniho formulare
Zaslete prosim vypInény odpovédni formular obratem na
E-mail: nebo fax
@ijsem pretetl a porozumél mD Sdéleni jsem porozumel
2) Predal jsem sdelenl odpovidajicimu okruhu esob.
Sdélte nam prosim, zda a Falik @aréi se momentalné nachazi ve V@
[Co se hodli, zakfiZkujte prosim]
[1 Mame dotéenych Sarzi na nasem skladu: v v , v  ws
[pocet balen . Pocet dotéenych Sarzi
[1 Nemame na nasem skladu zadne z dotéenych sarzi,
Nazev a adresa firmy
Vase kontaktni udaje
a podpis
Telefon: o
E-mail;
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9

Prehled bezpecnostnich upozornéni pro terén
s dopadem na cesky trh

, Registr zdravotnickych prostfedku (RZPRO)

% Internetové stranky SUKL (do poloviny roku 2015)
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Zverejnéni bezpecnostnich upozornéni
prostrednictvim RZPRO

Celkovy piehled = Formuldfe SUKL M statnisprava (3) B NP B NO (2) & | Nezadoud piihody - RZPRO... B NO 2| Registr Zdravotnickych Pro... 8] Medical devices - European ... & | Registr Zdravotnickych Pro...

W o el

Domit Osoby Zdravotnicke: Napravna
prostiedky opatieni

Schovat

- : — : | > ]
Bezpe&nostni upozornéni pro terén
Vyhledavani
Zdravotnicky prostredek - nazev Viyjrobce - nazev Zvefejnéno - od Zvefejnéno - do
Pouzit
Bezpetnostni upozornéni pro terén
Datum zvefejnéni Vyrobce Nazev ZP BIizSi specifikace Kategorie Informace SUKL Ref
MODEL: 4544463 4544466 ~

4545525 4545526 4545527
4545533 4545534 4545536
1242174 1259051 4544450
4544462 4544111 4544175
4544342 4544380 4028210
4028310 4038110 4038210
Vzpéry, adaptér nebo :
30.03.2016 TRUMPF Medizin Systeme Hastavec (Double joift stit, 4038310 1565068 1565160 Elektromechanické ESN CZ
GmbH + Co. KG 1565161 1574759 1574850 zdravotnické prostredky ESN EN
Adapter; Extension)
1574851 1532466 4028110
4028210 4028310 4038110
4038210 4038310 1565068
1565160 1565161 1574759
1574850 1574851 1532466
SN: Vétsi pocet vyrobnich
Cisel, viz FSN
MODEI - 8R27.20 8R27.40
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Internetové stranky SUKL pro zdravotnické prostredky

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky
‘

Lédiva Zdravolnické prostiedky Lékadmy Zdravolnicka zafizeni Farmaceuticky priimys! Distribuce SOKL

N, ©°-

Yol [ Tdravotnické grostiediuy

Rogistrace a notifikace

Klinické zkousky Zdravotnické prostiedky

Systém vigilance

oehrolt eI Aktualni informace Registrace a notifikace

prostiediol * Stancvisko k ofipraviadim urlenym pro béleni zubd * Qtazky a edpovédi
* Denad pového 2éona o Xdravotnickech e : hodnocens funkini zotsoblicsti
Kontakty prostiedoich na L wwdeje diagnostického ZP in vitro
* Pozastaven piatnosti £S5 certifilcaty pro * Reqistr zdravotnickych prostfedks
sdrayotnicks prostied 9 Cold sekoe
- = <J Cela sekece
. Databaze léky
- * < - - T - <
- Databsze iékéren Legislativa, pokyny a doporuceni Klinicke zkousky
= Databdze iinic. hodnecens * Aktudini tegisiativa * Podani 2ddostl o povolens proveden( Minické
= * Vikelné odkazy deouiky
Regietr zdrav. prostiedkd * Cenovi requiace * pPoplatky v rdeng pow
> Konopi k léSebnym Olelsm 9 Cels <o * Bovinnost zadavatel

I 9 Cela sekoe
' eRecept

." Difedits upozomén
< Hisdeni pro SUKL Hiidenl Dezpeinostiniho nipravného opatieni
] * Hijdeni nelidoad pithody 3 podexfen na nelidoud Legislativa pro ZP
i e - i 4
adl Dedévky a pré hodnccen plfihody y 29ravolnickénho prostiedicy o g p
Pfehledy a seznamy E«zpednostnl upozoméni OO teren

Otevlens data e Systém vigilance ZP

VWpadky i4icd Kontakty
I Celd sekce e Kontakty na pracovniky SZP
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Informace k hlaseni NP/PNP

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-

zdravotnickeho-prostredku-1

e, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu léciv

+420 272 185 111

telefonni seznam

dravotnické prostredky Lékdrny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Registrace a notifikace
Klinické zkousky

Systém vigilance

Bezpeénostni upozornéni pro
terén

Kontrola zdravotnickych
prostiredkd

Kontalty

Databdze léki

Databdze lékdren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostifedkd
Konopi k I&2ebnym d&eldim
eRecept

Dilefitd upozorn&ni
HldZeni pro SUKL

Dodavky a jind hodnoceni

Prehledy a seznamy

Uvod / Zdravotnicks prostfedky [ Systém vigilance / Hld$eni nefddouci pfihody a podeziteni na...

Hlaseni nezadouci pfFihody a podezieni na nezadouci piFihody u
zdravotnického prostiedku

NeZadouci pFihodou se dle ustanoveni & 62 odst. 2 zédkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich

a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpish (dile jen .zdkon o
zdravotnickych prostifedcich™) rozumi:

~3) jakékoliv selhani nebo zhorfeni wiastnosti, popfipadé ddinnosti zdravotnického prostifedku nebo nepfesnost ve
znadfeni zdravotnického prostfediu, nebo v ndvodu k pouZiti, které vedly nebo by mohly vést ke smirti uZivatele
nebo jiné fyzické osoby anebo k vdZnému zhordeni jejich zdravotniho stavu,

b)) technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisl s viastnostmi nebo déinnosti zdravotnického prostfedku a vede
vyrobece z difvod§ uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani zdravotnického prostfedku stejného typu
z trhu™.

Povinnost hlasit

Wyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen pisemné oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu 1&Civ (dale jen
+SUKL™) neZadouci pfihodu souvisejici s jeho zdravotnickym prostfedkem, a to neprodlené, nejpozdé&ji véak do
15 dnil ode dne zjisténi této uddlosti.

Dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluZeb, osoba provadéjici servis, vwdejce a prodavaijici jsou povinni
pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL podezFeni na neFadouci pFihodu, které
wvzniklo v souvislosti s pouZitim zdravotnického prostifedku pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb, a to neprodlenég,
nejpozdé&ji viak do 15 dni ode dne zjisténi této udilosti.

Uwvedené povinnosti jsou ddny ustanovenim £ 70 odst. 1 a 2 zdkona o zdravotnickych prostiedcich a jejich
nesplnéni je podle uvedendho zdkona spravnim deliktem.

Co by mélo byt hlaseno

Obecné lze fici, Ze jakdkoli uddlost, ktera spliiuje vSechna tfi niZe uvedena zdkladni kritéria, je povaZovéna za
nefiddouci pithodu & podezieni na nefddouci pifhodu a musi byt ozndmena SUKL. Tato kritéria jsou:

= doslo k p¥ihodé&,

* existuje podezieni, Ze zdravotnicky prostiedek se podilel na pFiciné pFihody,

* udalost vedla nebo by mohla vést k amrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, nebo k vaZnému
zhorSeni jejich zdravotniho stavu.
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Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Registrace a notifikace

Klinické zkousky

Systém wigilance
HldSeni neZadouci piithody a
podezieni na neZadouci
piihody u zdravotnického

prostiedku

Bezpetnostni upozornéni pro
terén

Kontrola zdravotnickych
prostiedki

Kontakty

Databdze lékd

Databdze lékdren
Databdze klinic. hoednoceni
Registr zdrav. prostiedkd
Konopi k [ééebnym agelim
eRecept

Ddlefitd upozornéni
Hldgeni pro SUKL

Dodavky a jina hodnoceni

Prehledy a seznamy

+420 272 185 111

telefonni seznam

prostredky

Uwod / Zdravetnické prostfedky / Systém vigilance / Hld$eni bezpefnostnihc ndpravného opatieni

Hlaseni bezpeénostniho napravného opatieni

Bezpeinositnim napravnym opatifenim (Field Safety Corrective Action, FSCA) se dle ustanoveni § 692 odst. 2
zdkona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zmé&né zidkona £. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&jsich predpist (dile jen .zdkon o zdravotnickych prostfedcich™) rozumi: .opatfen’
stanowvend vyrobecem s cilem sniZit riziko smrti neho vazZného zhorsenf zdravotniho stavu v souvislosti s pouZitim
zdravotnického prostfedku, ktery jiZ byl uveden na trih™.

Bezpeénostni ndpravné opatieni miiZe zahrnovat napf. vraceni zdravotnického prostiedku dodavateli, modifikaci
prostifedku nebo jeho vyménu.

Bezpecfnostnim upozornénim (Field Safety Notice, FSN) se dle ustanoveni § 69 odst. 3 zdkona
o zdravotnickych prostfedcich rozumi: .sdéleni uréené distributorim, dovozcdm, uZivatelim nebo pacientim,
které zasilad vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako informaci o pfijatém bezpednostnim napravném opatieni™.

Povinnost hlasit

* HlaZeni vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupce

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na Gzemi Ceské republiky je povinen oznamit Statnimu tstavu pro
kontrolu l&égiv (dale jen .SUKL") stanoveni bezpecnostniho napravného opatieni véetné zaslani
bezpefnostniho upozornéni v Ceském a anglickém jazyce a informovat o stanoveném bezpefnostnim
napravném opatifeni piislugné organy statd, ve kterych byl zdravotnicky prostiedek doddn na trh. Tato povinnost
je dana ustancwvenim £ 74 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich a jeii nesplnéni je podle zdkona

o zdravotnickych prostifedcich spravnim deliktem.

vyrobce je soucasné dle ustanoveni § 74 odst. 4 zakona o zdravotnickych prostfedcich povinen informovat SUKL o
dokonéeni stanoveného bezpeénostniho napravného opatieni, véetné informace o jeho Ucinnosti, a to
nejpozdéji do 10 dnd ode dne jeho dokon&eni.

* HlaSeni dovozcem, distributorem a osobou provadé&jici servis

Dovozce, distributor a osoba provadéjici servis jsou povinni dle ustanoveni £ 75 pism. b) zdkona o zdravotnickych
prostiedcich zaslat SUKL informace o stanoveném bezpefnostnim napravném opatfeni a bezpefnostni upozornéni
v Eeském jazyce, a to nejpozdé&ji do 10 dnii ode dne jejich obdrZeni.

NDovorce. distributor a osoha nrovadé servis isou novinni oznAmit SUKL dokonéeni stanovendhn heFnefnostniho
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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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