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SYSTÉM VIGILANCE PRO ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY  

Právní rámec: 
zákon č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona 
č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů 
(dále jen „zákon č. 268/2014 Sb.“)  
vyhláška č. 62/2015 Sb., o provedení některých ustanovení zákona o 
zdravotnických prostředcích (§§ 11 - 13) 
nařízení vlády č. 54/2015 Sb., o technických požadavcích na 
zdravotnické prostředky 
nařízení vlády č. 55/2015 Sb., o technických požadavcích na aktivní 
implantabilní zdravotnické prostředky      
nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na 
diagnostické zdravotnické prostředky in vitro 

 
Doporučující evropský pokyn: 
MEDDEV 2.12-1 rev. 8  Guidelines on a Medical Devices Vigilance System 
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Definice základních pojmů podle zákona č. 268/2014 Sb. 

Systém vigilance – systém oznamování a vyhodnocování nežádoucích 
příhod a bezpečnostních nápravných opatření týkajících se 
zdravotnických prostředků  
Nežádoucí příhoda  

        a) jakékoliv selhání nebo zhoršení vlastností, popřípadě účinnosti 
            zdravotnického prostředku nebo nepřesnost ve značení 
            zdravotnického prostředku, nebo v návodu k použití, které 
            vedly nebo by mohly vést ke smrti uživatele nebo jiné fyzické 
            osoby anebo k vážnému zhoršení jejich zdravotního stavu,  
        b) technický nebo zdravotní důvod, který souvisí s vlastnostmi 
             nebo účinností zdravotnického prostředku a vede výrobce  
             z důvodů uvedených v písmenu a) k systematickému stahování 
             zdravotnického prostředku stejného typu z trhu.  
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Definice základních pojmů podle zákona č. 268/2014 Sb. 

Bezpečnostní nápravné opatření (FSCA) – opatření 
stanovené výrobcem s cílem snížit riziko smrti nebo 
vážného zhoršení zdravotního stavu v souvislosti  
s použitím zdravotnického prostředku, který již byl 
uveden na trh.  
Bezpečnostní upozornění (FSN) – sdělení určené 
distributorům, dovozcům, uživatelům nebo pacientům, 
které zasílá výrobce nebo zplnomocněný zástupce jako 
informaci o přijatém bezpečnostním nápravném 
opatření. 
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Jakákoliv událost, která splňuje 3 základní kritéria: 
1. došlo k příhodě, 
2. existuje podezření, že se ZP podílel na příčině příhody, 
3. událost vedla nebo by mohla vést k úmrtí pacienta, uživatele 

nebo jiné osoby a nebo k vážnému zhoršení jejich 
zdravotního stavu (např. onemocnění ohrožující život, trvalé 
poškození tělesné funkce, stav vyžadující lékařský nebo 
chirurgický zákrok, nepřímé poškození v důsledku chybných 
výsledků IVD testů, ohrožení plodu). 

 
Existuje-li pochybnost, zda daná příhoda podléhá hlášení či 
nikoliv všeobecně platí je lépe hlásit než nehlásit! 
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Podmínky, za kterých se obvykle nevyžaduje po 
výrobci hlášení v systému vigilance 

nedostatek ZP byl zjištěn před jeho použitím 
 

hlavní příčina události je způsobena stavem pacienta, není způsobena 
selháním ZP (např.  uvolnění ortopedického implantátu způsobeného progredující osteolýzou 
pacienta) 

 

konstrukční vlastnost zabránila tomu, aby poruchový stav přerostl  
v nebezpečí, pacient neutrpí žádné poškození (např.  během léčby ozařováním se 
aktivuje kontrolka - léčba se zastaví - pacient není vystaven nadměrné radiaci) 

 

jedná se o předvídatelné/ předpokládané vedlejší účinky, doložené  
v dokumentaci (např.: u pacienta se projevila alergie, která již dříve byla známa  
a doložena v informacích o ZP, zavedení centrálního katetru vyvolá úzkostnou reakci,  
dechovou nedostatečnost – obě reakce jsou známy a označeny jako vedlejší účinky) 
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Nejčastější příčiny nežádoucích příhod ZP 
 Zdravotnický prostředek 

– jeho selhání nebo zhoršení vlastností, účinnosti 
– nepřesnost v označení 
– nedostatečné informace uvedené v návodu k použití 

Uživatel 
– absence instruktáže pro daný ZP 
– použití v rozporu s návodem k použití  
– neprovádění bezpečnostně technických prohlídek (BTK) 
– nedodržení časového intervalu BTK 
– provádění servisu osobou, která není oprávněná tyto prohlídky 

provádět 
– použití jiného příslušenství než je stanoveno výrobcem 
– použití ZP po jeho stanovené době použitelnosti/životnosti 
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Povinnosti výrobce zdravotnického prostředku  
(§ 70 a § 71 zákona č. 268/2014 Sb.) 

oznámit nežádoucí příhodu Ústavu  
 vyplnit elektronicky příslušný formulář 
 podepsat zaručeným elektronickým podpisem 
 odeslat ve formátu PDF a XML 
 neprodleně, nejpozději však do 15 dnů ode dne zjištění této 

události 

zahájit šetření nežádoucí příhody  
zaslat Ústavu závěrečné hlášení o výsledcích šetření 
nežádoucí příhody včetně informace o zvažovaném nebo 
stanoveném bezpečnostním nápravném opatření  
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Formuláře pro systém vigilance  
(dostupné v české a anglické verzi na internetových stránkách Ústavu) 

 

formulář pro oznámení nežádoucí příhody  

formulář pro oznámení podezření na nežádoucí 
příhodu pro poskytovatele zdravotních služeb 

formulář pro periodické souhrnné hlášení  

formulář pro oznámení bezpečnostního nápravného 
opatření 

vzor bezpečnostního upozornění pro terén (FSN) 
dostupné na internetových stránkách Ústavu: 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/system-vigilance-zp 

 

Návod k použití vigilančních formulářů 
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Odeslání formuláře ve formátu PDF a XML  

Vyhláška č. 62/2015 Sb. (§ 11 odst. 4) 

Formulář se zasílá Ústavu ve formátu PDF (podepsaný 
zaručeným elektronickým podpisem)  

a současně ve formátu XML, a to  

 
a) přes webové rozhraní 

b) datovou zprávou, nebo 

c) elektronickou poštou.  
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Základní údaje obsažené v oznámení nežádoucí 
příhody 

údaje o oznamovateli dle správního řádu 

identifikační údaje zdravotnického prostředku 

jméno, obchodní firma nebo název výrobce (adresa sídla) 

popis nežádoucí příhody 

popis přijatých opatření nebo sdělení o jejich nepřijetí 

jméno, obchodní firma nebo název poskytovatele 
zdravotních služeb (adresa sídla) 

 

 

 

 

 

 

17. 1. 2017 © 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

13 Role výrobce zdravotnických prostředků v systému vigilance 

 



Nejčastější nedostatky: 

neoznámení nežádoucí příhody Ústavu  

nedodržení časové lhůty pro oznámení nežádoucí 
příhody, odeslaný formulář neobsahuje stanovené 
náležitosti  
(identifikační údaje o ZP, poskytovateli zdravotních 
služeb, elektronický podpis, XML formát,…) 

nedostatečné šetření nežádoucí příhody 

realizace stanoveného bezpečnostního nápravného 
opatření není účinně provedena 

nedostatečná součinnost při šetření nežádoucí příhody 
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Povinnosti výrobce v rámci stanoveného 
bezpečnostního nápravného opatření (FSCA) 
(§ 74 a § 75 zákona č. 268/2014 Sb.)  
 stanovuje a oznamuje Ústavu FSCA prostřednictvím 

příslušného formuláře  
zasílá Ústavu bezpečnostní upozornění pro terén (FSN)  
v českém a anglickém jazyce 
informuje o stanoveném FSCA příslušné orgány států,  

     ve kterých byl ZP dodán na trh 
zajišťuje provedení FSCA 
informuje Ústav o dokončení FSCA nejpozději do 10 dnů 
od jeho dokončení 
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Nejčastější nedostatky: 

neoznámení stanovení bezpečnostního nápravného 
opatření  
odeslaný formulář neobsahuje stanovené náležitosti 
(elektronický podpis, XML formát) 
FSN není v českém jazyce 
výrobce nezajistil provedení bezpečnostního nápravného 
opatření 
výrobce nezaslal informace obsahující dokončení 
bezpečnostního nápravného opatření do 10 dnů od jeho 
dokončení 
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Systém 
vigilance  
z hlediska 
výrobce 
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Správní delikty právnických a podnikajících fyzických 
osob na úseku nežádoucích příhod (§ 91) 

výrobce, zplnomocněný zástupce se dopustí správního 
deliktu tím, že Ústavu písemně neoznámí nežádoucí příhodu 
ve lhůtě (sankce do výše 500 000 Kč) 
výrobce nebo zplnomocněný zástupce se dopustí správního 
deliktu tím, že neoznámí Ústavu stanovení FSCA a nezašle 
bezpečnostní upozornění v českém a anglickém jazyce  
a neinformuje o stanoveném FSCA příslušné orgány států, ve 
kterých byl zdravotnický prostředek dodán na trh (sankce do 
výše 200 000 Kč) 
výrobce se dopustí správního deliktu tím, že neinformuje 
Ústav o dokončení stanoveného FSCA, včetně informace  
o jeho účinnosti, a to nejpozději do 10 dnů ode dne jeho 
dokončení (sankce do výše 200 000 Kč) 
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Přehled bezpečnostních upozornění pro terén 
s dopadem na český trh 

Registr zdravotnických prostředků (RZPRO) 

 

Internetové stránky Ústavu (do poloviny roku 2015) 
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Zveřejnění bezpečnostních upozornění 
prostřednictvím RZPRO 

https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/FSN 
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Internetové stránky Ústavu pro zdravotnické prostředky 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky 
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• Legislativa pro  ZP 
 

• Systém vigilance ZP 
 

• Kontakty na pracovníky SZP  
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Informace k hlášení NP 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-
zdravotnickeho-prostredku-1 

• Definice 

• Povinnost hlásit  
• Co by mělo být hlášeno  
• Jakým způsobem hlásit  
• Periodické souhrnné 

hlášení 

• Časové lhůty pro hlášení 
podezření na nežádoucí 
příhodu a nežádoucí 
příhodu 

• Odkazy na jednotlivé 

typy formulářů 
• Odkazy na Evropské 

pokyny 
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Informace k hlášení FSCA 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/bezpecnostni-opatreni-pro-teren 
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• Definice 

• Povinnost hlásit 

• Jakým způsobem hlásit  
• Formuláře 

• Pokyny 
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   Informace k systému vigilance na stránkách EK 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance_en 
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Očekávané legislativní změny v roce 2017 

Přijetí nových evropských nařízení – jaro 2017 

 

 Nařízení Evropského parlamentu a Rady o zdravotnických 
prostředcích a o změně směrnice 2001/83/ES, nařízení 
(ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 

 Nařízení Evropského parlamentu a Rady o diagnostických 
zdravotnických prostředcích in vitro 
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Děkujeme za pozornost 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

tel.: +420 272 185 111 

fax: +420 271 732 377 

e-mail: posta@sukl.cz 
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