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Hlaseni zavazné nezadouci prihody a podezieni na nezadouci pfihodu
u zdravotnického prostredku

Dojde-li k zavazné nezadouci pfihodé nebo existuje-li podezfeni na zavaznou nezadouci pFihodu
pfi pouziti zdravotnického prostfedku, dle § 50 zakona 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, je poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinen:

a) Ccinit veSkera potfebna opatieni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé pfihody,

b) zpfistupnit vyrobci a SUKLu dotéeny prostfedek véetné veskeré dokumentace pro udely
kontroly a zjisténi pfi¢in vzniklé pfihody a poskytovat veSkerou potfebnou soucinnost
a informace za ucelem zjisténi pficin vzniklé pfihody,

C) pfi podezfeni, ze doSlo k zavazné nezadouci pfihodé s nasledkem uUjmy na zdravi nebo smrti

pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto
skute¢nost.

Zavaznou nezadouci prihodou pfi pouziti zdravotnického prostfedku, dle €l. 2 bodu 65 nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, a ¢&l. 2 bodu 68
nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro se rozumi nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést
nebo mlze vést k nékterému z téchto nasledku:

a) smrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
b) doCasnému nebo trvalému zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele €i jiné osoby,

c) zavaznému ohrozeni vefejného zdravi.

KDO HLASI?

HlaSeni zavazné nezadouci pfihody, ktera vznikla v souvislosti s pouzivanim zdravotnického
prostfedku, provadi vyrobce Ci zplnomocnény zastupce. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
(zdravotni¢ti pracovnici — lékafi, lékarnici, vSeobecné sestry, pfipadné dalSi uZivatelé), tuto

vvvvvv

nezadouci piihody zasila na SUKL povéfeny zaméstnanec FNOL.

JAK HLASIT?

1. Pr¥i zjisténi nezadouci pfihody konzultace s OSBTK / SZPr - v pfipadé pochybnosti,
zda hlasit &i nikoliv, kontaktujte:

- OSBTK — vedouciho oddéleni servisu a bezpetnostné technickych kontrol (v pfipadé,
Ze Slo o soucinnost se zdravotnickym pfistrojem), nebo

- SZPr — vedouciho skladu zdravotnickych prostfedkl (v pfipadé Ze Slo o nezadouci
pfihodu vzniklou v souvislosti s pouzivanim ostatnich zdravotnich prostfedku).

2. Vyplnéni formulafe — provadi zaméstnanec FNOL, ktery na nezadouci pfihodu pfiSel.
K hlaSeni nezadouci pfihody se vyuzZiva elektronického formulafe, ktery je dostupny
na strankach SUKL (HlaSeni zavazné nezadouci pfihody a podezfeni na zadvaznou nezadouci
pfihodu u ZP | NISZP):

a) informujte Odbor kvality o zahajeni hlaseni, a spoleéné dohodnéte postup hlaseni,

b) vyplnte formulaf pro hlaSeni podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu poskytovatelem
zdravotnich sluzeb,

strana 1/2
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zkontrolujete uvedeny obsah (pfipadné zkonzultujete s OSBTK nebo vedoucim
skladu zdravotnickych prostifedku),

vyplnény formular ulozte ve formatu PDF a XML,

oba uloZzené formaty vyplnéného formulare zaslete elektronicky
na jirina.cahlikova@fnol.cz a eva.horackova@fnol.cz,

formulaf vytisknéte a predejte svému vedoucimu zaméstnanci pro zalozeni
do zdravotnické dokumentace pacienta.

ZASLANi HLASENI NA SUKL:

Vyplnény formulaf pro hlaSeni nezadouci pfihody, ve formatu PDF podepsany zaruCenym
elektronickym podpisem sou€asné se souborem vyplnénych dat ve formatu XML, zasila povéreny
zaméstnanec FNOL, kterym je vedouci OK:

a) prostrednictvim webového rozhrani SUKL, nebo

b) datovou zpravou (identifikator datové schranky: gwfai2m), nebo

c) elektronickou poStou — na e-mailovou adresu: urgent@sukl.cz nebo posta@sukl.cz, nebo

d) postou — na adresu: Statni ustav pro kontrolu leciv, Sekce regulace zdravotnickych
prostfedkl, Oddéleni vigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

Zaslani

formulafe SUKL v dob& mimo pracovni dobu (pondéli-patek 16:30-8:00 hod. nebo

o0 sobotach, nedélich a svatcich) je mozné na e-mailovou adresu nepfetrzité sluzby
urgent@sukl.cz.

Aktualizace pfilohy 11. 4. 2023

Tato pfiloha nepodléha pfipominkovému Fizeni.
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