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SYSTEM VIGILANCE PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pravni ramec:

%, zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 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 prostredcich (§§ 11 - 13)

~ nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na
zdravotnické prostredky

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

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

Q)

Q)

Doporucujici evropsky pokyn:
MEDDEV 2.12-1 rev. 8 Guidelines on a Medical Devices Vigilance System
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Definice zdkladnich pojmi podle zakona ¢. 268/2014 Sb.

=, Systém vigilance — systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich
prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se
zdravotnickych prostredki

=, 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 podle zakona €. 268/2014 Sb.

=, Bezpecnostni ndpravné 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.
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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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Podminky, za kterych se obvykle nevyzaduje po
vyrobci hlaseni v systému vigilance

~

~

)

)

nedostatek ZP byl zjistén pred jeho pouzitim

hlavni pricina udalosti je zpusobena stavem pacienta, neni zpusobena

selhdanim ZP (napt. uvolnéni ortopedického implantatu zpdsobeného progreduijici osteolyzou
pacienta)

konstrukcni vlastnost zabranila tomu, aby poruchovy stav prerostl
v nebezpedi, pacient neutrpi zadné poskozeni (napt. béhem Ié¢by ozafovanim se
aktivuje kontrolka - 1éCba se zastavi - pacient neni vystaven nadmérné radiaci)

jedna se o predvidatelné/ predpokladané vedlejsi tcinky, doloZzené

v dokumentaci (napf.: u pacienta se projevila alergie, ktera jiz drive byla znama
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 Casového intervalu BTK

provadeéni servisu osobou, ktera neni opravnéna tyto prohlidky
provadet

pouziti jiného prislusenstvi nez je stanoveno vyrobcem
pouziti ZP po jeho stanovené dobé pouzitelnosti/zivotnosti
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Povinnosti vyrobce zdravotnického prostredku
(§ 70 a § 71 zakona €. 268/2014 Sh.)

%, oznamit nezadouci pfihodu Ustavu
» vyplnit elektronicky prislusny formular
» podepsat zarucenym elektronickym podpisem
» odeslat ve formatu PDF a XML

» neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnii ode dne zjisténi této
udalosti

=, zahajit Setfeni nezadouci prihody
., zaslat Ustavu zdvérecné hlaseni o vysledcich setreni

nezadouci prihody v€etné informace o zvazovaném nebo
stanoveném bezpecnostnim napravném opatreni
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Formulare pro systém vigilance

(dostupné v €eské a anglické verzi na internetovych strankach Ustavu)

3. Informace o zdravotnickem prostiediu

Q

formular pro oznameni nezadouci prihody

)

formular pro oznameni podezreni na nezadouci
prihodu pro poskytovatele zdravotnich sluzeb

Q

formular pro periodické souhrnné hlaseni

Q

formular pro oznameni bezpeénostniho napravného
opatreni i

%, vzor bezpecnostniho upozornéni pro terén (FSN)

dostupné na internetovych strankach Ustavu:
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/system-vigilance-zp

Navod k pouziti vigilancnich formularu
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Odeslani formulare ve formatu PDF a XML

%, Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb. (§ 11 odst. 4)

FormulaF se zasila Ustavu ve formatu PDF (podepsany
zarucenym elektronickym podpisem)

<incident>

v v V4
<admin_info>
a soucashe ve formatu XML ato et s pro bty 1650 ()< st
’ <ncafddress>Srobdfova 48, 188 41 Praha 18, Ceska Republika</ncaAddress>
<ncaMark>suklsX/2@YY</ncaMark>
</admin_infox>
<contact_info>
<mfretails>
<mfriamesNemocnice special a.s.</mfriames
<mfrIC0>12345678</mfrIC0>
<mfrContactlame>Priméi Mudr. Honza Knotlecht</mfrContactName>
«mfraddress>Ulice 14</mfraddress>
<mfrPostcode>789 12</mfrPostcode>
<mfriity>Mésto</mfriity>
<mfrPhone>987 654 321</mfrPhone>

v /7 ’
a r‘eS We bove rOZ h r‘a n I «mfrEax>987 654 123</mfrfax>
<mfremailAddresssknotlecht@inemspec. cz</mfrEmailaddress>
<internalNo>13/2815</internallio>

</mfrDetails>
</contact_info>

’
<device_info»

b) datovou zpravou, nebo
<brandName>Accu bed</brandName>
<modelNum>A2-23</modelNum>

. v <cataloghum>A2</cataloghums
<serialNum>A2-34</serialNum>

c) elektronickou postou.
<deviceSoftwareVer>aw 3434</deviceSoftwareVer>
<numNotFuncticnDevices>1</numlotFunctionDevices>
<hasDeviceCE>Yes</hasDeviceCE>

</device_info»
<mfr_info>
<mfrName2>Vyrobce ZP s.r.o.</mfrName2>
<mfraddress2>Hlavni ulice 13, Horni MEstelko</mfrAddress2>
<mfrlountry>CZ</mfrlountry>
</mfr_info>
<supplier_info>
<supplierName>Dodavatel ZP a.s.</supplierfame>
</supplier_info>

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.1.2017



r
' Role vyrobce zdravotnickych prostiedki v systému vigilance
o, SUKL .

Zakladni udaje obsazené v oznameni nezadouci
prihody

=, 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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Nejcasteéjsi nedostatky:

%, neoznameni nezadouci pfihody Ustavu

", nedodrzeni ¢asové lhlty pro oznameni nezadouci
prihody, odeslany formular neobsahuje stanovené
nalezitosti
(identifikaCni udaje o ZP, poskytovateli zdravotnich
sluzeb, elektronicky podpis, XML format,...)

=, nedostatecné Setreni nezadouci prihody

=, realizace stanoveného bezpecnostniho napravného
opatreni neni ucinné provedena

=, nedostatecna soucinnost pri Setreni nezadouci prihody
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Povinnosti vyrobce v ramci stanoveného
bezpecnostniho napravného opatreni (FSCA)
(§ 74 a § 75 zakona ¢. 268/2014 Sb.)

%, stanovuje a oznamuje Ustavu FSCA prostfednictvim
prislusného formulare

%, zasila Ustavu bezpeénostni upozornéni pro terén (FSN)
v ceském a anglickém jazyce

~, informuje o stanoveném FSCA prislusné organy statu,
ve kterych byl ZP dodan na trh
%, zajistuje provedeni FSCA

% informuje Ustav o dokonéeni FSCA nejpozdéji do 10 dn
od jeho dokonceni
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Nejcastéjsi nedostatky:

=, neoznameni stanoveni bezpecnostniho napravného
opatreni

s, odeslany formular neobsahuje stanovené nalezitosti
(elektronicky podpis, XML format)

", FSN neni v ceském jazyce

=, vyrobce nezajistil provedeni bezpecnostniho napravného
opatreni

=, vyrobce nezaslal informace obsahujici dokonceni
bezpecnostniho napravného opatreni do 10 dnu od jeho
dokonceni
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Systém
vigilance
z hlediska
vyrobce
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Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych
osob na useku nezadoucich prihod (§ 91)

=, vyrobce, zplnomocneny zastupce se dopustl spravniho
deliktu tim, Ze Ustavu plsemne neoznami nezadouci prihodu
ve lhaté (sankce do vyse 500 000 K¢)

vyrobce nebo zplnomocneny zastupce se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze neoznami Ustavu stanoveni FSCA a nezasle
bezpecnostnl upozorneéni v ceském a anglickém jazyce

a neinformuje o stanoveném FSCA pFislusné organy statd, ve
kterych byl zdravotnicky prostredek dodan na trh (sankce do
vyse 200 000 K¢)

=, vyrobce se dopusti spravniho deliktu tim, ze neinformuje
Ustav 0 dokonceni stanoveného FSCA, véetné informace
o jeho ucinnosti, a to nejpozdéji do 10 dnli ode dne jeho
dokonceni (sankce do vySe 200 000 K¢)

Q
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Prehled bezpecnostnich upozornéni pro terén
s dopadem na cesky trh

s, Registr zdravotnickych prostfedku (RZPRO)

% Internetové stranky Ustavu (do poloviny roku 2015)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.1.2017



r
Role vyrobce zdravotnickych prostiedki v systému vigilance 20
o, SUKL

Zverejnéni bezpecnostnich upozornéni
prostrednictvim RZPRO

https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/FSN

SeRevat

Bezpeénostni upozornéni pro terén

Whiedavani

Zdravotnicky prostfedek - nazev Vjrobee - nazev Zvefeinéno - od Zvefejnéno - do

Pouzit
Bezpe&nostni upozornéni pro terén

Datum zvefejnéni Wrobce Nazev ZP Bliz3i specifikace Kategorie Informace SUKL Ref

KAT: Mnoho Katalogovych Eisel
MODEL: KCLT-05; KCLT-06
LOT: Velikost. Eislo 3arZe: 5F 288375,
?F 291803, ?F 2%3220 ?F 310495, Neaktivni implantabilni zdravotnické ESNCZ
19.12 2016 Vasorum CELT ACD Vascular Closure Device 5F 312779, 5F 258159, 5F 322668 - 5UKIs282124/2016
= < prostredky ESN EN
6F 293085, 6F 293737, 6F 256761
6F 295269, 6F 316887, 6F 321512
6F 319470, 6F 302649
LOT: v3echny dotéené zdravotnické Anesteticke a respiraéni zdravotnicke = ESN GZ
prostedky prostredky ESNEN
MODEL: 5200. 5210. 5230
LOT 575653, 577278, 577761
578419, 578996, 579472, 579787
580186, 580612, 581252, 582138
582579, 582580, 583785, 584155
584156, 584812, 585176, 585784
585785, 586399, 587030, 587407
587772, 588499, 5885962, 589457
Twin-Pass. Twin-Pass 023" a Twin- ?EBEM ?BDWEB ?BDEDD ?BD?EW Zdravotnicke prostfedky pro ESN CZ
19.12 2016 Vascular Solutions, Inc. (VSI 590717, 591037, 591261, 591521 - . .
Pass RX - - SEem jednorazové pouZiti FSN EN
591739, 592078, 592525, 592920
593076, 593678, 593695, 593717
594199, 594419, 594678, 595191
595412, 595413, 596317, 596930
596936, 597006. 597034, 597035
597036, 597037, 577279, 578997
580613, 583021, 584463, 586310
588542, 590739, 591262, 593696 -

diagnostiku a terapii zafenim ESN EN -

19122016 Dragerwerk AG & Co KGaA Oxylog 3000 a Oxylog 3000 plus 5UKIS290453/2016

sukls237656/2016
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Internetové stranky Ustavu pro zdravotnické prostiedky

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

Lédiva Zdravolnické prostiedky Lékarmy Zdravolnicka zafizeni Farmaceuticky priimys! Distribuce SOKL

/ Tdravotniciké prostlediuy
Rogistrace a notifikace

Klinkcid 2koudky Zdravotnické prostiedky

Systém vigilance
Kontrola zdravotnickych !

prostiedicl * Stancvisko k pfipraviaim urenym pro béleni zubd * Qtazky a edpovédi

Leoad nového 2ékona o Xdravotnick i hodnocend funkini otsoblicsti
Kontakty prostiedoch na oblast wwde] diagnostického ZP in vitro
- aven platn 2o certifikaty pro * Registr zdravotnickych prostfedks

sdravotnicks prostiedioy yyrobce SHimed

9 Celd sekoe

. = < Cela sekce
. Databaze léko

e Databsze lékéren Legislativa., pokvny a doporuceni Klinicke zkousky

Databdze iinic. hodnocend * Aktuaini legisiativa * Bodani 23dostl o povolen: proveden! linicke
* Liseiné odkazy

Regstr xdrav. prostiedkd

+ Xooopi k léSebnym Oleldm a<Ce

I 9 Cela sekoe
' eRecept

.) Difedits upozoméni
- Hisleni pro SUKL tilidenl bezpetnostnihe nipravnéhe opatien ) )
da  ousbu et vetvoers | * S0t hotcs soteren acstidoss )] o Legilativa pro 2P
Pfehledy a seznamy E«zpednostnl upozoméni o0 teren
- Otevlens data e Systém vigilance ZP
Vypadiy lekd KQ_DI.L&I
I Cela sekee e Kontakty na pracovniky SZP
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Informace k

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

hlaseni NP

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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Informace k hlaseni FSCA

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/bezpecnostni-opatreni-pro-teren
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Statni Ustav pro kontrolu I1éciv

Registrace a notifikace

Klinické zkousky

Systém vigilance
HldSeni neZadouci piihody a
podezieni na neZadouci
piihody u zdravotnického

prostiedku

Bezpetnostni upozornéni pro
terén

Kontrola zdravotnickych
prostiedki

Kontakty

Databdze lékd

Databdze lékdren
Databdze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedkd
Kenopi k [éebnym ageldm
eRecept

DdleZitd upozornéni
Hldgeni pro SUKL

Dodavky a jina hodnoceni

Prehledy a sezmamy

+420 272 185 111

telefonni seznam

zeni Farmaceuticky primysl Distribuce S

Uvod / Zdravotnické prostfedky / Systém vigilance / Hld$eni bezpefnostnihe ndpravného opatieni

Hlaseni bezpeénostniho napravného opatieni

Bezpeinosinim napravnym opatifenim (Field Safety Corrective Action, FSCA) se dle ustanoveni § 62 odst. 2
zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmé&né zakona £. 624/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozd&isich predpist (ddle jen .zdkon o zdravotnickych prostfedcich™) rozumi: .opatfen’
stanovend vrobcem s cilem sniZit riziko smrti neho vazZného zhorsenf zdravotniho stavu v souvislosti s pouZitim
zdravotnického prostfedku, ktery JiZ byl uveden na tri™.

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

Bezpecnostnim upozornénim (Field Safety Notice, FSN) se dle ustanoveni § 62 odst. 3 zdkona
o zdravotnickych prostfedcich rozumi: .sdéleni uréené distributorim, dovozcdm, ufivatelim nebo pacientim,
které zasild vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce 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 dstavu pro
kontrolu I&giv (dale jen .SUKL") stanoveni bezpe&nostniho napravného opatieni véetné zaslani
bezpefnostniho upozornéni v Ceském a anglickém jazyce a informovat o stanoveném bezpeinostnim
napravném opatifeni piislugné orgdny statd, ve kterych byl zdravotnicky prostiedek doddn na trh. Tato povinnost
je dana ustanocvenim £ 74 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich a jeji nesplnéni je podle zakona

o zdravotnickych prostifedcich spravnim deliktem.

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

* HlaSeni dovozcem, distributorem a osobou provadé&jici servis

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

NDovorce. distributor a nsoha nrovad&iic servis ison novinni oznamit SUKE dekon@eni stanovendho hernafnostniho
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Informace k systému vigilance na strankach EK

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance en

Legal notice | Cookies | Contact | Search | English (en) v N

s GROWTH

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Single Market and Industry Entrepreneurship Access to finance Sectors
Standards and SMEs for SMEs

Medical devices
Market surveillance and vigilance

Requlatory framework v

PIP Action Plan

Guidance v Market surveillance

Market surveillance ~ The enforcement of the harmonised legislation on medical devices is the responsibility of the authorities

in EU countries.

Vigllance
The Medical Devices Directives establish specific procedures that the national authorities must follow
Eudamed when considering whether or not:
Specific areas of s o ¢ a medical device is unsafe and should be withdrawn from the market (‘safeguard clause’)

dev@aprieny ¢ a CE marking is unduly affixed to a device or missing ("wrongly affixed CE marking').

Dialogues with interested v When justified, the European Commission ensures that such procedures are applied throughout the EU.
parties In addition, EU countries are entitled to set requirements on health grounds regarding the withdrawal
from the market or the placing on the market of a given product or group of products ('particular health
Questions and answers PP .
monitoring measures'). Ideally, such measures should be adopted as EU measures.
Contacts
s v
Vigilance
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Ocekavané legislativni zmény v roce 2017

, Prijeti novych evropskych narizeni — jaro 2017

» Narizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych
prostredcich a o zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009

» Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.1.2017



fe, SUKL

Dékujeme 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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