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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictvi

kterou se stanovi formy, zptisoby ohlasovani neZadoucich prihod
zdravotnickych prostredki, jejich evidovani, Setfeni
a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné
sledovani s cilem predchazeni vzniku nezadoucich prihod,
zejména jejich opakovani
(vyhlaska o nezadoucich prihodach zdravotnickych prostredki)

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 34 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych

prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zédkont, (dale jen "zékon"):

§1
OhlaSeni nezadouci prihody

(1) Vyskyt nezadouci pfihody podle § 3 pism. g) zakona se hlasi Statnimu ustavu pro

kontrolu 1é¢iv (dale jen "Ustav")

a)

b)

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


http://www.sbirka.cz/2000/00-501.htm
http://www.sbirka.cz/2003/03-304.htm

vyplnénym formuldfem pro prvni hlaSeni nezadouci ptihody; tiskopis tohoto
formulare je uveden v piiloze ¢. 1 této vyhlasky (dale jen "formular I").

Rozsah a obsah hlaSeni musi odpovidat dostupnosti potfebnych informaci pro subjekt, ktery
hlasi nezadouci ptihodu.

(2) Telefonicky, faxem nebo elektronickou postou (e-mail) se hlasi nezadouci piihoda
thned po jejim vzniku, poptipadé zjisténi. V ptipad¢ vyuziti poStovni pfepravy se za rozhodny

den povazuje den, kdy byl vyplnény formular I prokazatelné predan k ptepravé.

(3) Vyplnény formulai I musi byt prokazatelné odeslan nejpozdéji do

a)

24 hodin od vzniku, poptipadé€ zjisténi nezddouci piihody, jestlize ve spojitosti s ni

doslo k umrti fyzické osoby,
b)

3 dnti v ostatnich ptipadech.

§2
Evidovani nezadoucich piihod
Evidenci nezadoucich piihod v rozsahu své ptisobnosti vedou

a)

osoby opravnéné poskytovat zdravotni péci [§ 3 pism. d) zakona],
b)

Ustav, a
c)

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky.

§3
Setieni a vyhodnocovani neZadoucich prihod

(1) Setieni nezadoucich piithod provadi Ustav [§ 40 odst. 2 pism. ¢) zdkona]; toto Setfeni
zahajuje na mist€ vzniku, popfipad€ na misté zjisténi neZzadouci ptihody.

(2) Informace ziskané v ramci Setfeni nezadouci pfihody Ustav priabézné vyhodnocuje a
dokumentuje s cilem postupovat co nejefektivnéji pfi Setfeni nezadouci piihody a Cinit
odpovidajici opatieni, zejména pro zamezeni opakovani obdobné nezadouci piihody.

(3) Dokumentace nezadouci pfihody musi byt objektivni, vystizna a musi obsahovat
konkrétni informace k tidajim, kterymi je nezadouci piihoda charakterizovana obecné ve



zvlastnim pravnim predpisu [§ 3 pism. g) zikona]; tuto dokumentaci Ustav uchovava po
ukonceni Setfeni nezddouci piihody po dobu stanovenou ve zvlastnim pravnim piedpisu (§ 33
odst. 2 zédkona).

§4
Informovani o vysledku Setifeni neZadouci prihody

(1) Vysledek Setteni nezadouci ptihody se hlasi vyplnénym formulafem pro zavérecné
hlaseni neZzadouci ptihody; tiskopis tohoto formuléfe je uveden v ptiloze €. 2 této vyhlasky
(dale jen "formulaf II"). Formulat 1T vyplituje Ustav ve spolupraci s vyrobcem zdravotnického
prosttedku dotceného nezddouci ptithodou neprodlené po ukonceni Setfeni této ptihody.

(2) Vyplnény formulat II zasle Ustav ihned Ministerstvu zdravotnictvi.

(3) Jestlize ze zavaznych divodi nebylo Setfeni nezddouci ptihody ukonéeno do 30 dnti
od odeslani formulare I, Ustav informuje o pritbéhu Setfeni nezddouci piihody Ministerstvo
zdravotnictvi.

§5

Nasledné sledovani zdravotnického prostiedku
dotéeného nezadouci prihodou

(1) Osoby uvedené v § 32 odst. 1 zdkona v ramci své ¢innosti sleduji typy
zdravotnickych prostredki, u nichZ bylo prok4zano, Ze néktery z nich byl nebo mohl byt
pfi¢inou vzniku nezadouci piihody, eviduji a vedou dokumentaci o negativnich skutecnostech
tykajicich se typt téchto zdravotnickych prostredkd.

(2) Osoby, které jsou opravnéné poskytovat zdravotni péci [§ 3 pism. d) zakona] a
Ustav, vedle ¢innosti uvedené v odstavci 1, sleduji 1 okolnosti, za nichz doslo k nezadoucim
pfihodam; zjisténé negativni skutecnosti, poptipad¢ negativni vlivy odstraiuji a dokumentuji.

§6

Tato vyhlaSka nabyva uc¢innosti dnem 1. ledna 2001.



Priloha €. 1 k vyhlaSce ¢. 501/2000 Sb.

Formular I

Piiloha ¢. 2 k vyhlasce €. 501/2000 Sb.

Formular 11
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