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VYHLASKA
ze dne 31. bfezna 2015

o stanoveni vy$e ndhrad vydaju za odborné tikony provedené Stitnim tvistavem

pro kontrolu 1é¢iv podle zikona o zdravotnickych prostiedcich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 96
odst. 2 zdkona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zikona & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfed-
pist, k provedeni § 94 odst. 3 tohoto zikona:

§ 1

Pfedmét tpravy

Vyse ndhrad vydaji za provedeni odbornych
dkonti Stitnim ustavem pro kontrolu 1é&iv podle
§ 94 odst. 1 zikona o zdravotnickych prostfedcich
a nihrad za tkony Stitniho dstavu pro kontrolu 1é-

&iv podle § 94 odst. 2 zikona o zdravotnickych pro-
stfedcich je stanovena v Sazebniku nihrad vydaji za
odborné tikony a tikony provedené Stitnim tistavem
pro kontrolu 1é&iv podle zdkona o zdravotnickych
prostfedcich, ktery je uveden v pfiloze k této vy-
hl43ce.

§2
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva d¢innosti dnem jejiho vy-
hl43eni.

Ministr:

MUDr. Némeéek, MBA, v. r.
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Piiloha k vyhlisce €. 61/2015 Sh.

Sazebnik nihrad vydajii za odborné tikony a tikony provedené Stitnim vistavem
pro kontrolu 1é¢iv podle zikona o zdravotnickych prostfedcich

Kategorie odbornych vkont a tikonu

Vyse nihrady vydaju
(podle § 94 odst. 1 a 2 zdkona)

Vypracoviani odbornych stanovisek

110 nebo posudki

1 800 Ké&/hod.

Odborné tkony spojené s vydinim
210 povoleni k provedeni klinické zkousky 15 000 K&
zdravotnického prostfedku

Odborné tkony spojené s vydinim
211 povoleni ke zménidm podminek klinické 1 500 K¢
zkousky zdravotnického prostfedku
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62

VYHLASKA
ze dne 31. bfezna 2015

o provedeni nékterych ustanoveni zikona o zdravotnickych prostfedcich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 96
odst. 2 zdkona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zikona & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisi,
(dale jen ,zikon®) k provedeni § 6 odst. 2, § 19
odst. 2 pism. n), § 45 odst. 2, § 46 odst. 2, § 48
odst. 3, § 56 odst. 2 pism. a), § 59 odst. 4, § 71

odst. 6 a § 74 odst. 5 zdkona:

§1
Pifedmét vpravy
Tato vyhlaska upravuje
a) naleZitosti hliSeni zivaZzné nepfiznivé udilosti
pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na
trh,
b) pravidla sprivné dovozni a distribuéni praxe,

c) seznam skupin zdravotnickych prostfedkd,
které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi &lovéka,

d) naleZitosti poukazu,

e) seznam zdravotnickych prostfedki, jejichZ
pouZiti a naklddini s nimi je vieobecné znimé,

f) naleZitosti dokumentace zdravotnickych pro-
stfedkd,

g) postupy pfi oznamovini podezfeni na neZa-
douci pfihodu, neZidouci piihody, bezpeénost-
nich ndpravnych opatfeni a bezpeénostnich
upozornéni a

h) generické skupiny zdravotnickych prostfedki.

§2
NaileZitosti hlaSeni zdvainé nepfiznivé udilosti
pred uvedenim zdravotnického prostfedku na trh

[K provedeni § 19 odst. 2 pism. n) zdkona]
(1) HlaSeni zdvaZné nepfiznivé udilosti obsa-
huje tyto nileZitosti:

a) nazev klinické zkousky zdravotnického pro-
stfedku a &islo protokolu,

b) identifikaéni &islo klinické zkousky pfifazené
Evropskou databankou zdravotnickych pro-
stfedktt Eudamed,

c) tidaje o kontaktni osobé, a to jméno a adresu
jejiho bydlisté, jde-li o fyzickou osobu, a nizev
nebo obchodni firmu a adresu jejiho sidla, jde-li
o pravnickou osobu; u obou déle e-mail a te-
lefonni &islo,

d) nazev zkouSeného zdravotnického prostfedku,

e) podet subjektil zafazenych do klinické zkousky
ke dni hl4Seni z4dvaZné nepfiznivé udilosti,

f) datum obdrZeni zprivy o zivaZné nepfiznivé
udilosti zadavatelem klinické zkousky,

g) datum vzniku, je-li zndmo, a popis zdvaZné ne-
pfiznivé udalosti,

h) datum pouZiti zkouSeného zdravotnického pro-
sttedku, kdy doslo k nepfiznivé udilosti,

i) identifikaéni &slo osoby pfidélené subjektu
hodnoceni,

j) informace o nasledku nepfiznivé udilosti,

k) informace o pfijatych opatfenich,

1) doplnéni o novi zji§téni v pribéhu vyhodno-

ceni z4vazné nepfiznivé udilosti a

z4vér vyhodnoceni z4vaZzné nepfiznivé udilos-

tL.

(2) Hlaseni zavaZzné nepfiznivé udilosti se po-
david na formuldfi pro hlaSeni zivaZnych nepfiz-
nivych udilosti podle pokynu Evropské komise
pro hliSeni zivaZnych nep¥iznivych udilosti. Ustav
zvefejni na svych internetovych strinkich v &eské
a anglické verzi formulaf pro hldeni zdvaznych ne-
pfiznivych udalosti.

(3) Zadavatel klinické zkousky hlisi Ustavu z4-
vazné nepfiznivé udilosti prostfednictvim elektro-
nicky vyplnéného a zaru€enym elektronickym pod-
pisem podepsaného formulafe pro hldSeni zdvaZnych
nepfiznivych udilosti v Ceském nebo anglickém
jazyce.

§3
Proviadéni ¢innosti distribuce a dovozu
(K provedeni § 45 odst. 2 zdkona)

(1) Distributor a dovozce zajistuji dopravu
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zdravotnického prostfedku tak, aby byly dodrZeny
podminky pfepravy stanovené vyrobcem. Zdravot-
nicky prostfedek nesmi byt vystaven nepfiznivym
vliviim, aby nedoslo k jeho kontaminaci, poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni nebo ziménam. Za zajisténi
podminek odpovida distributor a dovozce i tehdy,
je-li doprava provadéna prostfednictvim jinych osob.

(2) Pokud dopravu zdravotnického prostfedku
zajiStuje vydejce, prodivajici nebo poskytovatel
zdravotnich sluZeb, musi byt splnény podminky
pro pfepravu stanovené v odstavci 1.

(3) Distributor, dovozce, vydejce, prodavajici
a poskytovatel zdravotnich sluZeb skladuji zdravot-
nicky prostfedek tak, aby

a) byly dodrZeny podminky skladovani stanovené
vyrobcem,

b) zdravotnicky prostfedek s uplynutou dobou
pouZzitelnosti, pokud byla vyrobcem stanovena,
byl umistén oddélené na oznadeném misté a ne-
byl déle distribuovin,

c) zdravotnicky prostfedek s porufenym original-
nim obalem, &mZ doslo ke zhorSeni vlastnosti
nebo funkéni zptisobilosti zdravotnického pro-
stfedku, nebo zdravotnicky prostfedek, u néhoz
je podezieni, Ze je kontaminovan, byl umistén
oddélené na oznaleném misté a nebyl dile dis-
tribuovin,

d) zdravotnicky prostfedek, staZeny z trhu a obéhu
pfi podezfeni na neZddouci pfthodu nebo v di-
sledku nezidouci p#hody, byl umistén oddé-
lené na oznaleném misté a nebyl déle distribuo-
van,

e) nedochizelo ke kontaminaci, poskozeni, odci-
zeni, znehodnoceni a zdmé&nim zdravotnickych
prostiedki a

f) zdravotnicky prostfedek v reklamaénim Fizeni
byl umistén oddélené na oznaleném misté.

(4) Dokumentace o pfijimaném, dodivaném
nebo vyskladfiovaném zdravotnickém prostfedku
obsahuje

a) identifikaci zdravotnického prostfedku uvede-
nim &isla vyrobni divky, pfed kterym je uveden
symbol ,LOT“ nebo sériové &islo, pokud jsou
vyrobcem uréeny,

b) datum, do kterého lze zdravotnicky prostfedek
bezpeéné pouZit, je-li vyrobcem stanoveno,

¢) mnoZstvi nebo pocet pfijimaného, dodivaného

nebo vyskladfiovaného zdravotnického pro-
stfedku a

d) identifikaci odbérateli.

(5) Dokumentace, kterou vedou a uchovavaji
distributor a dovozce, kterd se tyk4 procesu staho-
vani zdravotnického prostfedku z trhu a z obéhu p#i
podezieni na neZidouci pfihodu nebo v diisledku
neZzidouci pfithody, obsahuje

a) vymezeni osobni a vécné odpovédnosti za pro-
vadéni a koordinaci stahoviani,

b) pisemné zdznamy o komunikaci mezi osobami
odpovédnymi za proces stahovani zdravotnic-
kého prostfedku,

¢) zéznamy o postupu stahovani zdravotnického
prostfedku,

d) identifikace viech odbérateld,

e) zdznamy o {innostech souvisejicich se stahova-
nim a

f) vyhodnoceni stahovéni a opatfeni providéna
v pfipadech, kdy nenf staZeni moZné uskuteénit.

(6) Dokumentace podle odstavcii 4 a 5 se ucho-
vava po dobu 5 let.

§4
Prostory a technické zafizeni
(K provedeni § 45 odst. 2 zdkona)

(1) Distributor, dovozce a v pfipadé, Ze to od-
povida jeho potfebim, vydejce, prodavajici a posky-
tovatel zdravotnich sluZeb zabezpe&uji prostory pro
innosti distribuce a dovozu zdravotnického pro-
stfedku tak, aby se pfedchazelo jeho poskozovini
a kontaminaci.

(2) Distributor, dovozce a v pfipadé, Ze to od-
povida jeho potfebim, vydejce, prodavajici a posky-
tovatel zdravotnich sluZeb zaji$tuji suché a &isté pro-
story pro skladovani zdravotnickych prostfedkd,
které musi spliiovat

a) teplotni poZadavky, pokud je vyrobcem stano-
ven specificky rozsah teploty pro skladovini
zdravotnického prostfedku; a zajidtuje méfeni
teploty a vedeni ziznamt alespofi dennich ma-
xim a minim té€chto méfeni; zdznamy téchto mé-
feni uchovivi po dobu 5 let,

b) dalii specifické podminky pro skladovani s ohle-
dem na rizikovou tfidu zdravotnického pro-
stfedku, pokud jsou vyrobcem stanoveny,
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c) téinnd opatfeni proti vnikdni hmyzu, zvifat,
prachu, plisni a jiné kontaminaci zdravotnic-
kého prostfedku a

d) odolnost podlah a povrchil regild vié&i desin-
fek&énim prostfedkim.

(3) Distributor a dovozce zabezpeduji prostory
pro hygienické potfeby zaméstnancii a pro prova-
déni tklidu tak, aby byly oddéleny od skladovacich
prostor. Prostory pro denni mistnost a misto pro
pfipravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od
prostor pro &innosti distribuce a dovozu.

(4) Distributor, dovozce a v pfipadé, Ze to od-
povidi jeho potfebim, vydejce a prodavajici do-
drzuji postupy upravujici zpiisob pravidelné oéisty,
dklidu, dezinfekce a udrZovani hygieny v prostorich
uréenych pro &innosti distribuce a dovozu a pro &in-
nost zamé&stnancl v téchto prostorich. DodrZovani
téchto postupll musi byt pravidelné kontrolovino
a evidovdno. Ziznamy o provedené kontrole jsou
viditelné umistény v piislusnych prostorich. Tyto
ziznamy se uchovivaji po dobu 1 roku.

§5
Kontroly a nipravni opatieni

(K provedeni § 45 odst. 2 zikona)

(1) Distributor a dovozce zavidéji a dokumen-
tuji interni systém kontrol procesi &innosti distri-
buce a dovozu, pfijimaji opatfeni k ndpravé z vy-
stupli internich kontrol, které jsou providény nej-
méné jedenkrat roéné, a vedou ziznamy o reklamag-
nich fizenich a jejich vysledcich.

(2) Distributor a dovozce v pfipadé potfeby
a s ohledem na charakter zdravotnického prostfedku
vypracovivaji a pravidelné aktualizuji pisemné po-
stupy pro &innosti pEjmu, kontroly dodivek, skla-
dovéni, &isténi a idrzby prostor, kontroly podminek
skladovini, v&etné ochrany zdravotnického pro-
stfedku pfi skladovani a pfepravé, objedniviani, do-
davéni véetné dopravy odbérateli a reklamanich fi-
zeni.

(3) Zaznamy podle odstavcil 1 a 2 se uchovévaji
po dobu 5 let.

§é6
Seznam skupin zdravotnickych prostfedki,
které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi élovéka

(K provedeni § 46 odst. 2 zdkona)

Skupiny zdravotnickych prostfedki, které mo-
hou ohrozit zdravi nebo Zivot &lovéka, a to i pfi do-
drZzeni uréeného 1éelu jejich pouziti, jestliZe se pou-
Zivaji bez dozoru lékafe, a které se vydavaji pouze na
poukaz, jsou

a) télisko nitrod&loZni,

b) zdravotnické prostfedky pro 1é¢bu poruch dy-
chéni ve spanku,

c) inhalatory vysoce vykonné,

d) respiraéni zdravotnické prostfedky,

e) zdravotnické prostfedky pro dlouhodobou do-
mici oxygenoterapii,
f) kontaktni &oky u déti a mladistvych do 15 let,

g) implantabilni zdravotnické prostfedky, které
jsou aplikovany injekéné, a

h) sluchadla.

§7
NaileZitosti poukazu

(K provedeni § 48 odst. 3 zdkona)
(1) Na poukazu se uvadgi tyto tdaje:
a) oznaleni zdravotni pojistovny &iselnym kédem,
b) jméno pacienta, kontaktni adresa pacienta, tele-
fonni &islo pacienta, pokud s tim pacient sou-
hlasi; &islo pojisténce, bylo-li pfidéleno; pokud
&islo pojisténce nebylo pfidéleno, datum naro-
zeni; v pfipadé Vézefiské sluiby Ceské repu-
bliky se u pacienta obvinéného z trestného &inu
uvede nazev a adresa vazebni véznice, u pacienta
odsouzeného pro trestny &in adresa a nizev véz-
nice a u pacienta, ktery je ve vykonu zabezpe-
Covaci detence, adresa a nizev tstavu pro vykon
zabezpedovaci detence; v pfipadé poukazu vy-
stavovaného na Z4dost pacienta, ktery jej hodl4
pouZit v jiném &lenském stité, se mimo tyto
tdaje vZdy uvidi datum narozeni®),
c) pfedepsany zdravotnicky prostfedek, a to ob-
chodni nazev, pod nimZ je zdravotnicky pro-

!y Pfiloha Provid&ci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni
uznivini lékafskych predpist vystavenych v jiném &lenském stitd.
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d)

g)

h)

i)
)

stfedek uvidén na trh, doplnék nizvu oznadu-
jici variantu zdravotnického prostfedku, pokud
existuje, kéd, pod kterym je zdravotnicky pro-
stfedek evidovan pfislu§nou zdravotni pojistov-
nou, a podet baleni v pfipadé, Ze se jedni o sé-
riové vyrabény zdravotnicky prostfedek,

individudlni névrh charakteristik zdravotnic-
kého prostfedku a kéd, pod kterym je zdravot-
nicky prostfedek evidovan pfislu$nou zdravotni
pojistovnou, v pfipadé, Ze se jedni o indivi-
duilné zhotoveny zdravotnicky prostfedek,
diagnéza pacienta, pro kterou je zdravotnicky
prostfedek pacientovi pfedepisovin; diagnéza
se uvidi pomoci kédu Mezindrodni klasifikace
nemoci,

v piipadé pfedepisovani zdravotnického pro-
stfedku, jenZ neni hrazen z vefejného zdravot-
niho pojisténi, slova ,,Hrad{ pacient®,

otisk razitka poskytovatele zdravotnich sluzeb
obsahujici'),

1. jde-li o fyzickou osobu, jméno poskytovatele
zdravotnich sluZeb, dile adresu mista posky-
tovani zdravotnich sluzeb, identifikaéni &slo
pracovi$té zdravotnického zafizeni, pokud
bylo zdravotni pojiStovnou pfidéleno, a tele-
fonnf &islo, nebo

2. jde-li o pravnickou osobu, nizev nebo ob-
chodni firmu, sidlo, misto poskytovani zdra-
votnich sluZeb, identifikalni &islo pracovisté
zdravotnického zafizeni, pokud bylo zdra-

votni pojistovnou pfidéleno, a telefonni &islo,

jméno pfedepisujiciho lékafe vypsané hiilko-
vym pismem nebo jmenovkou a v pfipadé po-
ukazu vystavovaného na Zidost pacienta, ktery
jej hodla pouZit v jiném &lenském stité, se dale
uvidéji odborna kvalifikace a kontaktni 1idaje
pfedepisujiciho 1ékafe, a to e-mail a telefon nebo
fax s uvedenim mezinirodni pfedvolby, a idaj

»Ceska republika“!),
podpis predepisujictho 1ékafe') a
datum vystaveni poukazu®).

(2) Jestlize je dhrada zdravotnického prostfed-

ku vazana na schvileni reviznim lékafem pfislusné
zdravotni poji§tovny, pak revizni 1ékaf
a) na pfedni strané poukazu uvede poznimku
»Schvileno reviznim lékafem®, datum schvi-
leni, podpis a otisk razitka schvalujictho reviz-
niho lékafe, nebo
b) vystavi pisemny souhlas s opakovanym pfede-
pisovanim zdravotnickych prostfedki; pisemny
souhlas se nejpozdéji do 14 dnii ode dne jeho
vystaveni zaloZi do zdravotni dokumentace pa-
cienta. Na pfedni strané poukazu vystaveného
na zaklad& pisemného souhlasu revizniho lékafe
uvede pfedepisujici 1ékaf poznimku ,,Schvileno
reviznim lékafem®.
(3) Jde-li o zdravotnicky prostfedek, jehoZz
dhrada je vizdna na schvileni reviznim 1ékafem pfi-
slu§né zdravotni pojistovny, a pfedepisujicim 1éka-
fem je lékaf Vézefiské sluzby Ceské republiky, zasili
poukaz na zdravotnicky prostfedek reviznimu lékafi
pfislu§né zdravotni pojistovny k potvrzeni tento 1é-
kaf. Jinak se postupuje podle odstavce 2 pism. b).

(4) V ptipadé pfedepisovini zdravotnického
prostfedku, ktery miiZe pfimo nebo nep¥imo ohrozit
zdravi &lovéka a ktery neni hrazen ze systému ve-
fejného zdravotniho pojisténi, se na poukazu uvedou
naleZitosti podle odstavce 1 s vyjimkou pismene a).

§8
NileZitosti poukazu na zdravotnicky prostfedek
vydaného v jiném ¢lenském stité Evropské unie
(K provedeni § 48 odst. 3 zdkona)

NileZitosti poukazu na zdravotnické pro-
stfedky stanovené touto vyhliskou se nevyZaduji,
jde-li o poukaz vystaveny v jiném &lenském stité
Evropské unie a tento poukaz obsahuje nileZitosti
podle poZadavki tohoto &lenského stitu?).

§9
Seznam zdravotnickych prostiedk, jejichz
pouZiti a naklddani s nimi je vSeobecné znimé
[K provedeni § 56 odst. 2 pism. a) zdkona]

Zdravotnické prostfedky, jejichZ pouZiti a na-
klidani s nimi je vSeobecné znimé, jsou

2) CL 11 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatfiovini priv pacientii

v pieshrani¢ni péZi.
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a) lubrikaéni gely a
b) kondomy.

§ 10

NileZitosti dokumentace
pouZivanych zdravotnickych prostfedkin

(K provedeni § 59 odst. 4 zikona)

Dokumentace pouZivanych zdravotnickych
prostfedkti, u kterych musi byt provedena instruk-
tiZ, nebo u kterych musi byt na zikladé pokynu
vyrobce provedena odbornd ddrzba, & které jsou
jinym privnim pfedpisem oznaleny jako pracovni
méfidla, obsahuje nasledujici tdaje:

a) obchodni nizev zdravotnického prostfedku,

b) doplnék nizvu oznadujici variantu zdravotnic-
kého prostfedku, pokud existuje,

c) identifikaci zdravotnického prostfedku uvede-
nim &sla vyrobni davky, pfed kterou je uveden
symbol ,LOT“ nebo sériové &islo, pokud jsou
vyrobcem uréeny,

d) katalogové &islo varianty zdravotnického pro-
stfedku pfidélené vyrobcem, pokud toto &islo
existuje,

e) oznaleni rizikové tfidy nebo skuteénosti, Ze se
jedna o aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek nebo diagnosticky zdravotnicky pro-
stfedek in vitro,

f) jméno nebo nizev vyrobce a distributora,

g) umisténi zdravotnického prostfedku ve zdra-
votnickém zafizeni poskytovatele zdravotnich
sluZeb, jedni-li se o pevné instalovany zdravot-
nicky prostfedek,

h) datum uvedeni do provozu a

i) informace o provedenych instruktaZich, prove-
dené odborné 1idrZbé, provedenych opravich
a provedenych revizich.

§ 11

Oznamovini podezfeni na neZidouci pfihodu
a oznamovini neZidouci pfihody

(K provedeni § 71 odst. 6 zikona)

(1) Podezfeni na neziddoudi ptihodu podle § 70
odst. 2 zdkona a neZidouci pfthody podle § 70
odst. 1 zdkona se oznamuji Ustavu elektronicky vy-
plnénym a zaru€enym elektronickym podpisem po-
depsanym formulafem pro hlaSeni neZidouci pfi-

hody podle pokynu Evropske komise k systému vi-
gilance. Ustav formuldf zvefejiiuje na svych interne-
tovych strinkich v &eské a anglické verzi.

(2) Poskytovatelé zdravotnich sluZzeb oznamuji
podezieni na neZidouci ptihodu podle § 70 odst. 2
zikona Ustavu elektronicky vyplnénym a zaru&enym
elektronickym podpisem podepsanym formuléfem
pro hlaSeni podezfeni na neZiddouci pfthodu posky-
tovatelem zdravotnich sluZeb; vzor tohoto formulife
je uveden v pfiloze k této vyhlisce.

(3) V ptipadé podobnych nezidoucich ptihod,
k nimZ doslo v souvislosti se stejnym zdravotnickym
prostfedkem nebo druhem prostfedku a u nichZ byla
zjisténa zékladni p#i€ina nebo bylo provedeno bez-
pecnostni nipravné opatfeni, miZe oznimit vyrobce
nebo zplnomocnény zistupce tyto neZidouci pfi-
hody elektronicky vyplnénym a zaruenym elektro-
nickym podpisem podepsanym formuléfem pro pe-
riodické souhrnné hldSeni podle pokynu Evropske
komise k systému vigilance, ktery Ustav zvefejiiuje
na svych internetovych strinkich v &eské a anglické
verzi. Periodické souhrnné hldSeni zasili vyrobce
nebo zplnomocnény zistupce Ustavu, jestlize se
tak dohodnou, a to v&etn& formitu, obsahu a frek-
vence zasilini periodického hldSeni.

(4) Formulafe podle odstavcli 1 aZ 3 se zasila-
ji Ustavu ve formitu PDF a soulasné ve formi-
tu XML, a to

a) pfes webové rozhrani,
b) datovou zprivou, nebo

c) elektronickou postou.

§ 12
Rozsah informaci o Setfeni neZddouci pfihody
(K provedeni § 71 odst. 6 zdkona)

(1) Vyrobce shromaZduje vSechny informace
dilezité pro Setfeni nezddouci pfihody.

(2) Vyrobce pfi stanoveni rozsahu informaci
podle odstavce 1 vychazi vidy z druhu zdravotnic-
kého prostfedku, kterého se tyka neziddouci piihoda,
zejména pak ze zplsobu jeho pouZiti, z vysledkt
provedené analyzy, z analyzy rizik a ze zdvaZnosti
a disledku neZ4douci ptihody pro uZivatele, pacien-
ty nebo jiné fyzické osoby.

(3) Vysledek Setfeni nezidouci pfthody ozna-
muje vyrobce nebo zplnomocnény zistupce Ustavu
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elektronicky vyplnénym a zarulenym elektronic-
kym podpisem podepsanym formulifem pro hldgeni
neZidouci pfihody; ustanoveni § 11 odst. 4 zde plati

obdobné.

§ 13

Bezpecnostni nipravnd opatfeni
a bezpecnostni upozornéni

(K provedeni § 74 odst. 5 zikona)

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce
oznamuje Ustavu stanoveni a dokonleni bezpeg-
nostni nipravni opatfeni elektronicky vyplnénym
a zaruCenym elektronickym podpisem podepsanym
formuldfem pro hlaSeni bezpeénostniho nipravného
opatfeni. Formul4f pro bezpecnostni nipravné opa-
tfeni a vzor bezpednostniho upozornéni podle po-
kynu Evropské komise k systému vigilance Ustav
zvefejfiuje na svych internetovych strinkich v &eské
a anglické verzi. Pro zasilini formulife Ustavu plati
§ 11 odst. 4 obdobné.

(2) Vyrobce zajisti, aby byli dovozci, distribu-
tofi, pacienti a uZivatelé pfislu§ného zdravotnického
prostfedku neprodlené informovéni o pfijatém na-
pravném opatfeni, a to prostfednictvim bezpecnost-
niho upozornéni.

§ 14
Generické skupiny zdravotnickych prostfedkin
(K provedeni § 6 odst. 2 zikona)

Generické skupiny zdravotnickych prostfedki
se stanovi na zikladé &iselného kédu a nazvu podle
mezinidrodné uznivané nomenklatury zdravotnic-
kych prostfedkt (Global Medical Device Nomen-

clature).

§ 15
Utinnost
Tato vyhlaska nabyva d¢innosti dnem jejiho vy-
hl43eni.

Ministr:

MUDr. Némeéek, MBA, v. r.
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Piiloha k vyhlisce €. 62/2015 Sh.

Vzor formulife pro hlaSeni podezieni na nezadouci pirihodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb

1 Administrativni informace

Adresat Otisk razitka SUKL
Nazev ptisluiného narodniho tfadu
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Adresa piislu§ného narodniho fiiadu
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Ceska republika

Spisova znacka pridélena podezieni na nezadouci piihodu

SUKL

2 Informace o poskytovateli zdravotnich sluzeb (dale jen ,,poskytovatel*)
Obchodni firma nebo nazev poskytovatele IC

Jméno kontaktni osoby

Adresa

Obec PS¢

Telefon Fax

E-mail Jednaci ¢islo piitazené poskytovatelem (ptichazi-li
v uvahu)

3 Informace o zdravotnickém prostredku

Druh zdravotnického prostiedku (nap?. implantabiini kardiostimuldtor, dialyzdtor, ventildtor, ultrazvuk,
infuzni set, diagnostické testy, glukomerr, ...)

Néazev zdravotnického prostfedku

Modelové(a) ¢islo(a) Katalogové(a) Cislo(a)

Vyrobni islo(a)

Cislo(a) sarze(i)
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Cislo verze programového vybaveni (jestlize je soucasti)

Datum vyroby (pokud je znam) Datum exspirace zdravotnického prosttedku (pfichazi-li
v uvahu)

Pocet vadnych zdravotnickych prostfedki

Datum implantace (pouze pro implantaty) Datum explantace (pouze pro implantaty)

Doba pritomnosti implantatu v téle pacienta (Pouze pro implantaty. PouZije se v piipad¢, Ze nejsou znama
piesna data implantace a explantace.)

Ptislusenstvi (jestlize je soucasti)

Doprovodné zdravotnické prostiedky (jestlize jsou soucasti)

Je zdravotnicky prostiedek opatfen oznaéenim CE?
[ Ano
[ Ne

4 Informace o vyrobci

Jméno, obchodni firma nebo nazev vyrobece

Adresa sidla (pokud je poskytovateli znama)

Zeme

5 Informace o dodavateli zdravotnického prostiedku (dovozce, distributor, prodavajici,
vydejce)

Jméno, obchodni firma nebo nazev dodavatele

6 Informace o podezi-eni na nezidouci piihodu

Kontaktovali jste vyrobce?
] Ano Datum, kdy byl vyrobce informovan

I Ne

Kontaktovali jste dodavatele zdravotnického prostiedku?

L] Ano Datum, kdy byl dodavatel zdravotnického prostifedku
] Ne informovan

Datum pfihody Misto prihody
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Popis ptihody

Poget dotéenych pacienti Pocet dotéenych zdravotnickych prostiedki
(pokud je znam) (pokud je znam)

Je zdravotnicky prostfedek dostupny pro Setéeni?

[ Ano [ Ne

Kde?
[] U poskytovatele

[] Vrécen vyrobci dne:
[] Vracen dodavateli zdravotnického prostiedku dne:
[ Vracen servisni organizaci: dne:

Obsluha zdravotnického prostfedku v dobé, kdy doflo k piihodg (vyberte jednu moznost):
[] zdravotnicky pracovnik

[ pacient

[1jin4 (specifikujte):

Pouziti zdravotnického prostiedku (vyberte z niZze uvedeného seznamu):

[ prvni pouziti

[1 opakované pouziti zdravotnického prostiedku uréeného pro jedno pouiti

[] opakované pouziti zdravotnického prostiedku uréeného pro opakované pouziti

[ po opakovaném servisu/repasovany
[ jiné (uved'te jaké):

[[] problém zjistén pred pouzitim

Dusledek pithody pro uzivatele nebo jiné osoby (ptichazi-li v uvahu):
[] smrt uzivatele nebo jiné osoby

[] vazné zhorgeni zdravotniho stavu uZivatele nebo jiné osoby

[] bez poskozeni zdravi

[ jiny (uved'te jaky):

7 Informace o pacientovi

Dusledek ptihody pro pacienta;

] smrt
[] vazné zhorseni zdravotniho stavu s nasledkem
[] a) onemocnéni ohrozujici Zivot
] b) trvalého poskozeni t&lesné konstrukce nebo t&lesné funkce
[ c¢) 1ékai'ského zakroku
[ stav, ktery si vyzadal hospitalizaci pacienta nebo prodlouZeni jeho stavajici hospitalizace
] d) chirurgického zakroku
[ klinicky vyznamné prodlouzeni doby trvani chirurgického zakroku
[ stav, ktery si vyzadal hospitalizaci pacienta nebo prodlouzeni jeho stavajici hospitalizace
[ e) ohrozeni plodu, imrti plodu & jeho vrozené abnormality, nebo jeho poskozeni pii porodu
[ ] ) jakéhokoliv neptimého poskozeni v disledku nespravnych vysledki diagnostickych nebo IVD
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testl, nebo v diisledku pouziti prostfedku IVF/ART, pokud se postupovalo v souladu s navodem k pouZiti
vyrobece

[] chybn4 diagnoza

[ opozdéna diagnoza

[ opoizdéna lécba

[ nevhodna 1é&ba

[] absence 1é¢by

[ transfuze nevhodnych ptipravki
[ bez poskozeni zdravi

[ jiny (uved'te jaky):

Byla piijata opatieni?

] Ano

Popis pfijatych opatieni (zahrnuje jakékoliv opatieni piijaté pfi vzniku ptihody poskytovatelem nebo

pacientem)

I Ne

Ve&k pacienta v dob& piihody Pohlavi: Hmotnost v kilogramech
] zena
] muz

8 Komentare

Jakékoliv dali informace, o kterych se domnivate, Ze se vztahuji k piihodg

Piedlozeni tohoto hlaSeni nepfedstavuje prohlageni ani zavér poskytovatele zdravotnickych sluzeb ani
ptislusného narodniho tfadu o iplnosti nebo ptesnosti tohoto hlaseni, ani o tom, Ze uvedeny zdravotnicky
prostiedek (prostiedky) jakkoli selhal nebo zpiisobil nebo ptispél k uvedené smrti nebo ke zhor$eni zdravotniho

stavu jakékoli osoby.

Datum

Jméno, ptijmeni

Obec

Podpis
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