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diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro

Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjsich pfedpist stanovi,
Ze pfi poskytovani zdravotni péCe muze poskytovatel — zdravotnické zafizeni, laborator —
pouzivat 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 predpisli. Shoda znamena splnéni technickych pozadavkl podle narizeni
viady €. 453/2004 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro.

Nezadouci prihoda

Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor a dal$i osoby (v€éetné poskytovatell
zdravotni péce) podle § 32 odst. 1 zakona €. 123/2000 Sb. maji povinnost oznamit
Statnimu Gstavu pro kontrolu lééiv (dale jen SUKL) nezadouci pfihodu a to v terminech
v zavislosti na riziku a nasledcich nezadouci pfihody podle vyhlasky ¢. 501/2000 Sb., o
nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostiedkd.

Je potfeba uvést, Ze posledni novelou zakona &. 123/2000 Sb. Cesky zakonodarce dal do
souladu evropskou a €eskou legislativu, co se ty€e zahajeni Setfeni nezadouci pfihody —
Setfeni zahajuje vyrobce; SUKL pouze monitoruje provadéni Setfeni nezadouci pfihody
vyrobcem a v pfipadé potifeby zasahne do Setieni.

BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENi VTERENU A BEZPECNOSTNIHO
UPOZORNENI V TERENU

Jednou z podminek, kterou musi vyrobce podle ¢eské a evropské legislativy splnit, je
udrzovani a aktualizace systému poprodejniho dozoru. Vyrobce je povinen, kromé
jiného,

informovat uzivatele o relevantnich zkuSenostech tykajicich se provozu a pouzivani IVD.
Dale pomoci vhodnych prostfedkd Cinit napravna opatfeni a informovat o nich uzivatele a to i
tehdy, kdyZ se nejedna o nezadouci pfihody spojené s pouzitim IVD ¢i rizikem jejich vzniku.
Informovani uzivatele spociva v poskytnuti potfebnych informaci a pokynu.

Tyto informace a zejména pokyny od vyrobce se v plném rozsahu stavaji soucasti
informaci, které je vyrobce dle NV 453/2004 Sb. povinen prokazatelné poskytnout
uzivateli a jimiz je uzivatel povinen se bezpodmineéné ridit.

MEDDEYV 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 v8ak
nebrani tomu, aby se jim vyrobci, jejich zplnomocnéni zastupci, pfislusné kompetentni
autority ¢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 umrti nebo vazného poskozeni zdravi v souvislosti s pouzitim zdravotnického
prostfedku, ktery jiz byl uveden na trh.



Témito akcemi se rozumi zejména hlaseni pfislusnym kompetentnim autoritam v zemich,
v nichz byl vyrobek uveden na trh, rozeslani oznameni tzv. BEZPECNOSTNIHO
UPOZORNENI V TERENU (FIELD SAFETY NOTICE, FSN) dotéenym uzivateltim, prib&zné
informovani statnich organud o prabéhu Setfeni a o dalSich pfijatych opatfenich, je-li to ucelné
Ci nutné, a konec¢né zaslani zavérec¢ného hlaseni kompetentnim autoritam popisujici pfi€inu
incidentu, napravna, popf. preventivni opatieni pfijata vyrobcem, apod.

Vyrobci v pfipadé, kdy se jedna o udalost &i informaci, ktera nepodléha povinnosti hlaseni
statnim organdm mohou pouzit ,Informativni upozornéni“. Informativni upozornéni musi
uzivatel v Ceské republice obdrzet v deském jazyce, podobné jako navod k pouziti, nebot se
jedna o informace nutné ke spravnému a bezpecnému uzivini IVD.

Systém Fizeni kvality, tak jak jej ma dle normy ISO 13485:2003 zaveden vétSina vyrobcl,
vyzaduje, aby si o celé historii FSCA, FSN a Informativniho upozornéni vedli detailni
zaznamy. Jednim z nich je dikaz, ze byli vSichni dotéeni uzivatelé skutecné informovani.
Z tohoto dlivodu zadaji vyrobci uzivatele o néjakou formu zpétné vazby. Mlaze to byt napf.
pfiloZzeny odpovédni formulaf, na kterém uZivatel potvrzuje, Ze obdrzel a porozumél
Informativnimu upozornéni. Takovyto formulaf je dikazem, ktery je prezentovan napf.
certifikaénimu organu, firemni centrale &i jinému kontrolnimu organu.

Rizeni se pokyny vyrobce k pouzivani IVD, jakymi jsou manualy a pfibalové letaky, ale
k nimz patfi samoziejmé i Informativni upozornéni, je zakladni podminkou pro to, aby na
vyrobek bylo nahlizeno jako na shodny, a jen takovy muZe byt pouzivan pfi poskytovani
zdravotni péce.

Neuposlechnuti pokynt FSN, resp. neprovedeni FSCA ¢i Informativniho upozornéni,
muze mit negativni disledky nejen pro laborator pfi externim auditu, ale v koneéném
disledku i pro pacienta, nebot’ miize vést az k nezadouci prihodé - k vaznému
poskozeni zdravi ¢i umrti pfi plné odpovédnosti laboratore za tyto dusledky.
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