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Ceské asociace vyrobc G a
dodavatel & diagnostik in vitro

STANOVISKO K VIGILANCI

diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Zakon €. 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjSich pfedpisu stanovi, ze
pfi poskytovani zdravotni pé€e muZe poskytovatel — zdravotnické zafizeni, laboratof — pouZzivat
pouze takové diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro (dale jen ,IVD"), které jsou shodné ve
smyslu zakona ¢. 22/1997, o technickych pozadavcich na vyrobky ve znéni pozdéjSich predpisu.
Shoda znamena spin éni technickych pozadavk @ podle nafizeni vlady €. 453/2004 Sb.,
o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotni cké prost Fedky in vitro .

Nezadouci p Fihoda

Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor a dalSi osoby (v€etné poskytovatel G zdravotni
péce) podle § 32 odst. 1 zakona €. 123/2000 Sb. maji povinnost oznamit Statnimu Gsta  vu
pro kontrolu I& &iv (dale jen SUKL) nezadouci p Fihodu a to v terminech v zavislosti na riziku a
nésledcich neZadouci pfihody. Terminy, formulafe pro prvni hlaSeni a pro zavérec¢né hlaseni
nezddouci pfihody i dalSi praktické naleZitosti jsou uvedeny ve vyhldSce €. 501/2000 Sb.,
o nezédoucich pfihodach zdravotnickych prostfedk.

Je potfeba uveést, Ze posledni novelou zakona €. 123/2000 Sb. ¢esky zakonodarce dal do
souladu evropskou a ¢eskou legislativu, co se ty¢e zahajeni Setfeni nezadouci pfihody — Setfeni
zahajuje vyrobce ; SUKL pouze monitoruje provad é&ni Setfeni nezadouci pfihody vyrobcem
a v pfipadé potfeby zasahne do Setfeni.

BEZPEENOSTNI NAPRAVNE OPATRENIi V TERENU A BEZPE ENOSTNIHO UPOZORNENI
V TERENU

Jednou z podminek, kterou musi vyrobce podle Cceské a evropské legislativy spinit, je
udrzovani a aktualizace systému poprodejniho dozoru . Vyrobce je povinen, kromé jiného,
informovat uZzivatele o relevantnich zkuSenostech tykajicich se provozu a pouzivani IVD
a pomoci vhodnych prostfedku €init napravna opatfeni a informovat o nich uzivatele, shleda-li to
nutnym ¢&i Gcelnym, a to i tehdy, kdyZ se nejedna o nezadouci pfihody spojené s pouzitim IVD ¢&i
rizikem jejich vzniku. Informovani uZzivatele spociva v poskytnuti potfebnych informaci a pokyna.
Vyrobce maze zvolit formu dopisu, faxu &i e-mailu.

Tyto informace a zejména pokyny od vyrobce se v pin ém rozsahu stavaji sou ¢&asti
informaci, které je vyrobce dle NV 453/2004 Sh. pov  inen prokazateln é poskytnout uzivateli
a jimiz je uzivatel povinen se bezpodmine ¢né Fidit.

MEDDEV 2.12-1 rev. 7 platny od 15.6.2012 poskytuje navod, jak si vysvétlovat urcité pojmy a
jak postupovat v praxi v oblasti neZadoucich pfihod. Neni sice pravné zavazny, to vSak nebrani
tomu, aby se jim vyrobci, jejich zplnomocnéni zastupci, pfisluSné kompetentni autority C&i
notifikované osoby Fidili.

Tento MEDDEV zavadi pojem BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI V TERENU (FIELD
SAFETY CORRECTIVE ACTION, FSCA), ktery zahrnuje akce, jejichz cilem je snizit riziko amrti
nebo vazného posSkozeni zdravi v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostfedku, ktery jiz byl
uveden na trh. Témito akcemi se rozumi zejména hlaSeni pfisluSnym kompetentnim autoritam
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v zemich, v nichz byl vyrobek uveden na trh, rozeslani oznameni tzv. BEZPECNOSTNIHO
UPOZORNENI V TERENU (FIELD SAFETY NOTICE, FSN) dotéenym uZivateldm, pribézné
informovani statnich organl o pribéhu Setfeni a o dalSich pfijatych opatfenich, je-li to ucelné &i
nutné, a kone¢né zaslani zavéreéného hlaSeni kompetentnim autoritdm popisujici pficinu
incidentu, napravna, popf. preventivni opatfeni pfijata vyrobcem, apod.

Vyrobci v pfipadé, kdy se jedna o udalost ¢i informaci, kterd nepodléha povinnosti hlaseni
statnim orgdnim mohou pouzit ,Informativni upozorn éni“. Informativni upozorn éni musi
uzivatel v Ceské republice obdrZet v deském jazyce, podobné jako navod k pouZiti, nebot se
jedn& o informace nutné ke spravnému a bezpe¢nému uzivini IVD.

Systém fizeni kvality, tak jak jej ma dle normy ISO 13485:2003 zaveden vétSina vyrobcd,
vyZaduje, aby si o celé historii FSCA, FSN a Informativniho upozorn éni vedli detailni
zaznamy. Jednim znich je dlkaz, Ze byli vSichni dotéeni uzZivatelé skute¢né informovani.
Z tohoto dlivodu zZadaji vyrobci uZivatele o néjakou formu zpétné vazby. MUze to byt napf.
pfilozeny odpovédni formulaf, na kterém uzivatel potvrzuje, ze obdrzel a porozumél
Informativnimu upozornéni. Takovyto formulaF je dlkazem, ktery je prezentovan napfr.
certifikaénimu organu, firemni centréle &i jinému kontrolnimu orgénu.

Rizeni se pokyny vyrobce k pouzivani IVD , jakymi jsou manudly a piibalové letaky, ale k nimz
patfi samozrejmé i Informativni upozorn éni, je zakladni podminkou pro to, aby na vyrobek bylo
nahliZzeno jako na shodny, a jen takovy mize byt pouzivan pfi poskytovani zdravotni péce.

Castym nedostatkem v laboratofich je, Ze neexistuji zdznamy o seznameni a zaskoleni
personalu s ohledem naFSN, je-li vyzadovano provedeni Napravného opat feni pfimo
v laboratofi. Vedeni laboratofe by rozhodné mélo nastavit proces zachazeni s FSCA, FSN a s
Informativnim upozornénim, a to véetné jejich archivace a vedeni zdznam( o akcich s nimi
spojenych, zejména o provedeni zaSkoleni, je-li s aplikaci FSCA, FSN a Informativnim
upozornénim spojen.

Neuposlechnuti pokyn G FSN, resp. neprovedeni FSCA ¢&i Informativniho upozorn éni,
muZe mit negativni d Gsledky nejen pro laborato F pfi externim auditu, ale v kone €ném
duasledku i pro pacienta, nebo t muze vést az k nezadouci p Fihod é - k vaznému poskozeni
zdravi €i umrti p Fi pIné odpov édnosti laborato Fe za tyto d dsledky.
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