Vigilance v oblasti in vitro
diagnostik (IVD)



Medical Devices Vigilance System
(Systém vigilance (ostrazitosti) nad
zdravotnickymi prostredky)



snizovani pravdepodobnosti opakovani stejného
typu nezadouci prihody v jiném Case a na jiném
misté

korelace vymeny dat mezi vyrobci a KA —
urychleni provedeni napravnych opatreni

zlepSeni ochrany zdravi a bezpecénosti pacientu,
uzivatelu a dalSich osob
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UcCelem pokynu je poskytnuti informace
odbornému terenu o systemu vigilance, o
povyrobnim dozoru u ZP vcCetne sledovani
nezadoucich prihod a systemu jejich hlaseni v
CR (kdo, kam, jakym zpusobem hlasi NP)

zverejnen na www.sukl.cz
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0
zdravotnickych prostredcich,ve zneni pozdejsich
predpisu

a kterou se stanovi formy,
zpusoby ohlasovani nezadoucich pfihod zdravotnickych
prostredku, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovavani a naslednée sledovani s
cilem predchazeni vzniku nezadoucich prihod, zejmena
jejich opakovani (vyhlaska o nezadoucich prihodach
zdravotnickych prostredku), ve znéni pozdéjSich
predpisu
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(§ 3, pism. g, zakon €. 123/2000 Sb.,o0 zdravotnickych
prostifedcich,ve znéni pozdéjSich predpisu)

Jakékoliv selhani nebo zhorseni
charakteristik,popripade ucinnosti ZP, anebo
nepresnost v oznaceni ZP, popripade v
navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by
mohly vest k umrti uzivatele nebo jiné fyzicke
osoby anebo k vaznému zhorseni jejich
zdravotniho stavu,
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(zakon C. 123/2000 Sb.,o zdravotnickych prostredcich, § 3,
pism. g)

technicky nebo zdravotni duvod, ktery souvisi s
charakteristikami nebo ucinnosti ZP a vede z
duvodu uvedenych v bodé 1 k systematickému
stahovani ZP stejneho typu z trhu
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nedostatecny systém jakosti vyrobce —
nedostateCna vystupni kontrola
pouzivany stary software

nekompatibilita mezi VD a prislusenstvim
prosla expirace

nedodrzeni skladovacich podminek

nespravna vysledek testu — nespravna diagnoza,
leCba — poskozeni zdravi pacienta
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telefonické oznameni NP, poté ale jiz nenasleduje pisemné
hlaseni - Formular |

hlaseni ze zahraniéi na NP, ktera se stala v CR (nehlaseno
distributorem / dovozcem ani poskytovatelem ZP)

hlaseni ze zahraniéi na NP, které se nestala v CR, avsak dany
ZP je v CR distribuovan, mozné nebezpedéi z prodlenl v pripade
opatreni ( stazeni ZP, vyména software, atd... )

hlaseni NP s casovym zpozdenim od distributora / dovozce
likvidace ZP, pred zahajenim setreni NP vyrobcem nebo SUKL
reklamace versus nezadouci prihoda
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Statni ustav pro kontrolu I€Civ obdrzel celkem
474 hlaseni NP ZP a z tohoto poctu bylo 100
hlaseni tykajici se diagnostickych
zdravotnickych prostredku in vitro.

V soucasne dobe probiha Setreni nezadouci
prinody davana do souvislosti s VD, kdy mistem
vzniku je CR.
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Dekuji za Vasi pozornost

gl




