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1. Účel
Účelem tohoto příkazu je povinnost ohlášení nežádoucí příhody zdravotnického prostředku a zpřístupnění zdravotnického prostředku a návodu k jeho použití nebo doprovodné informace k nim a ujištění, že byla u zdravotnického prostředku posouzena shoda a poskytnutí informací pro objasnění a posouzení konkrétních podmínek instalace, použití a údržby zdravotnických prostředků. 

Tento příkaz se vydává na základě těchto zákonů a vyhlášek: zákon č. 123/2000 Sb., zákon č. 130/2003 Sb., zákon č. 274/2003 Sb., vyhláška č. 501/2000 Sb., vyhláška č. 304/2003 Sb.

2. Závaznost
Příkaz je závazný pro všechny lékaře a ostatní oprávněné poskytovatele zdravotní péče ve FNO.

3. Vlastní text
Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 34 zákona č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích a změně některých souvisejících zákonů, (dále jen „zákon“): 

§ 1 Ohlášení nežádoucí příhody 

výskyt nežádoucí příhody podle § 3 písm. g) zákona se hlásí Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen Ústav)

a) telefonicky, faxem, elektronickou poštou (e-mail) nebo poštou, a

b) vyplněným formulářem pro první hlášení nežádoucí příhody, tiskopis tohoto formuláře je uveden na http://ftp.aspi.cz/aspi/203-304a.pdf. Rozsah a obsah hlášení musí odpovídat dostupnosti potřebných informací pro subjekt, který hlásí nežádoucí příhodu.

Telefonicky, faxem nebo elektronickou poštou (e-mail) se hlásí nežádoucí příhoda ihned po jejím vzniku, popřípadě zjištění. V případě využití poštovní přepravy se za rozhodný den považuje den, kdy byl vyplněný formulář I prokazatelně předán k přepravě.

Vyplněný formulář I musí být prokazatelně odeslán nejpozději do

a) 24 hodin od vzniku, popřípadě zjištění nežádoucí příhody, jestliže ve spojitosti s ní došlo k úmrtí fyzické osoby,

b) 3 dnů v ostatních případech. 

4. Příloha
Formulář I – pro první hlášení nežádoucí příhody zdravotnického prostředku
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