ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY

V roce 2001 se činnost ústavu soustředila na činnosti kontrolního charakteru dané zákonem č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích (dále je ZP) a o změně některých souvisejících zákonů, v následujících oblastech.

Kontroly ZP u poskytovatelů zdravotní péče se soustředily na skupinu zdravotnických prostředků spadajících

· do vyšších rizikových tříd (třídy IIb, částečně IIa1),

· mezi aktivní ZP2,

· mezi ZP, které vyžadují servis, údržbu, pravidelné kontroly, školení obsluhujících osob, používání návodu k použití a udržování záznamů o těchto činnostech a udržování technického stavu.

Samotné kontroly u výše jmenovaných ZP se soustředily na prokázání plnění požadavků vyplývajících z § 40 zákona č. 123/2000 Sb., jako jsou např. vedení a uchovávání evidence a dokumentace týkající se ZP, předložení kopie písemného ujištění o tom, že výrobce nebo dovozce vydal k těmto prostředkům prohlášení o shodě dle příslušného nařízení vlády pro ZP, provádění preventivních prohlídek, údržby a oprav, dodržování určeného účelu použití, vedení a uchovávaní záznamů o instruktážích, periodických prohlídkách a nežádoucích příhodách a návodů k použití.

V oblasti kontroly ZP ve výdejnách ZP a lékárnách se kontroly zaměřily na kontrolu předložení ujištění o tom, že bylo vydáno prohlášení o shodě dle příslušného nařízení vlády pro ZP, české příbalové informace nebo české návody k použití, dodržování exspiračních lhůt u sterilních balení. Celkový počet kontrolovaných ZP ve zdravotnických zařízeních (bez lékáren) byl 134. Přehled vykonaných kontrol je uveden v obr. 17.

Struktura kontrolovaných subjektů byla tvořena fakultními nemocnicemi a velkými zdravotnickými zařízeními, částečně výdejnami zdravotnických prostředků. Svým počtem převažovaly kontroly v lékárnách, na kterých se podíleli i inspektoři lékárenské sekce ústavu v příslušných regionech. Závady v oblasti kontrol jsou členěny na závady drobné, významné a kritické. V oblasti drobných závad se jednalo např. o závady typu nedokonalý systém vedení evidence záznamů, včetně dokladování provedení záznamů o instruktáži u ZP ve třídě IIa; v oblasti významných závad se jednalo např. o závady typu neexistence záznamů o provedení instruktáže u ZP ve třídě IIb a III, neexistence záznamů o provedení periodické prohlídky, servisu a údržby. V roce 2001 nebyla zjištěna žádná kritická závada. Přehled závad nalezených při kontrolách je uveden na obr. 13.

Z výsledků provedených kontrol lze konstatovat, že povědomí managementu zdravotnických zařízení o tom, co zákon č. 123/2000 Sb. přináší pro jejich zařízení, a to především z hlediska dopadů ekonomických, pracovních, administrativních, legislativních a systémových, není dostatečné.

Obr. 13.
Zjištěné závady při kontrolách zdravotnických prostředků u poskytovatelů zdravotní péče za rok 2001

Fig. 13.
Defects of medical devices detected by inspection at health care providers in the year 2001
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Kontroly provádění klinického hodnocení3 (dále jen KH) zdravotnických prostředků u poskytovatelů zdravotní péče byly zaměřeny na hodnocení prostředků ve vyšších třídách rizik IIb, III a částečně ve třídě IIa. Provedeny byly kontroly dvou klinických zkoušek, nahlášených podle zákona č.123/2000 Sb. Při kontrolách se vycházelo ze seznamu zdravotnických zařízení, která byla Ministerstvem zdravotnictví (dále jen MZ) pověřena k provádění klinického hodnocení, včetně klinických zkoušek.

Kontroly klinického hodnocení ZP u poskytovatelů zdravotní péče byly provedeny na 12 klinických pracovištích. V rámci kontroly klinického hodnocení bylo zkontrolováno celkem 24 zdravotnických prostředků, z toho u 22 ZP bylo kontrolováno klinické hodnocení bez klinické zkoušky a u 2 ZP bylo kontrolováno provedení klinické zkoušky. Přehled kontrol je uveden v obr. 17. Zjištěné závady při kontrolách provádění klinického hodnocení u poskytovatelů zdravotní péče byly děleny na drobné, významné a kritické. Přehled závad nalezených při kontrolách je uveden na obr. 14. V oblasti drobných závad se např. jednalo o závady typu nedoložení postupu archivace podkladů a dokumentace KH, formální nedostatky v písemné smlouvě uzavřené mezi zadavatelem a poskytovatelem. V oblasti významných závad se jednalo o neuzavření písemné dohody mezi zkoušejícím (posuzovatelem) a zadavatelem před zahájením KH a v oblasti kritických závad se jednalo např. o chybění dostatečných dokumentů k provádění klinické zkoušky u zkoušejícího. Většina závad vyplývala z částečné neznalosti zákona č. 123/2000 Sb. a jeho požadavků v této oblasti, a to jak ze strany poskytovatelů tak ze strany zadavatelů, kteří nepřikládali dostatečný význam KH prováděnému opakovaně na zdravotnických prostředcích již předtím klinicky hodnocených v zahraničí nebo již používaných v klinické praxi (z celkového počtu 24 zdravotnických prostředků bylo 22 z dovozu).

Obr 14.
Zjištěné závady při kontrolách klinického hodnocení ZP u poskytovatelů zdravotní péče za rok 2001

Fig. 14.
Defects detected by inspection of clinical evaluation of MDs in 2001
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Při šetření nežádoucích příhod souvisejících s používáním zdravotnických prostředků byly prioritně řešeny nežádoucí příhody u zdravotnických prostředků používaných v ČR. V roce 2001 byl zaznamenán nárůst hlášení nežádoucích příhod oproti druhému pololetí roku 2000, kdy hlášení nežádoucích příhod bylo zakotveno zákonem 123/2000 Sb. Na obrázcích 15 a 16 je znázorněn jak nárůst počtu přijatých hlášení nežádoucích příhod, tak i nárůst počtu příhod, které byly v průběhu roku vyhodnoceny a uzavřeny. 

Obr. 15.
Přijaté a uzavřené případy nežádoucích příhod ve II. pololetí roku 2000

Fig. 15.
Received and closed cases of adverse incidents in the second half of 2000
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Obr.16.
Přijaté a uzavřené případy nežádoucích příhod v roce 2001

Fig 16.
Received and closed of adverse incidents in 2001
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Počet uzavřených případů podle kódů a příslušných kategorií daných normou ČSN EN ISO 15225, která je v systému hlášení případů nežádoucích příhod použita pro jednotlivé kategorie ZP, a celková struktura je uvedena v tabulce 13.

Tabulka 13.
Struktura přijatých a uzavřených případů nežádoucích příhod podle kategorií dle normy ČSN EN ISO 15225

Table 13.
Structure of closed cases of adverse incidents by categories according to the standard CSN EN ISO 15225

	Kód - název kategorie ZP

Code – name of the category of MDs
	II. pololetí 2000

2nd half of 2000
	Rok 2001

Year 2001

	
	Přijaté případy NP ZP

Received reports on adverse incidents 
	Uzavřené případy NP ZP

Closed cases of adverse incidents 
	Podíl uzavřených případů NP ZP v %

Percentage of closed cases of adverse incidents
	Přijaté případy NP ZP

Received reports on adverse incidents
	Uzavřené případy NP ZP

Closed cases of adverse incidents
	Podíl vyřešených případů NP ZP v %

Percentage of solved cases 

	
	
	
	
	Převedené

Transferred
	Nově

New
	
	

	01 aktivní implantabilní prostředky


active implantable MDs
	3
	3
	100
	0
	16
	16
	100

	02 anestetické a respirační prostředky


anaesthetic and respiratory MDs
	5
	3
	60
	2
	25
	24
	89

	03 stomatologické prostředky


dental MDs
	0
	0
	100
	0
	8
	3
	38

	04 elektro/mechanické prostředky


electro/mechanical MDs
	12
	8
	67
	4
	34
	34
	89

	05 nemocniční vybavení (inventář)


hospital equipment (inventory)
	5
	4
	80
	1
	7
	2
	25

	06 in vitro diagnostické prostředky
in vitro diagnostic MDs
	2
	2
	100
	0
	14
	12
	86

	07 neaktivní implantabilní prostředky


non-active implantable MDs
	8
	8
	100
	0
	47
	43
	91

	08 oftalmické a optické prostředky


ophthalmic and optical MDs 
	1
	1
	100
	0
	9
	9
	100

	09 nástroje pro opakované použití 

instruments for repeated use
	5
	5
	100
	0
	12
	10
	83

	10 prostředky pro jednorázové použití


devices for a single use
	22
	14
	64
	8
	163
	56
	33

	11 technické pomůcky pro postižené


technical aids for the handicapped
	6
	6
	100
	0
	7
	0
	0

	12 prostř. pro diagnost. a terapii záření 


devices for diagnostics and radiation therapy
	1
	1
	100
	0
	19
	1
	5

	Celkem

Total
	70
	55
	
	15
	361
	210
	


Nejvyšší počet hlášení za rok 2001 byl přijat pro následující kategorie - 02, 04, 06, 07 a 10. Relativní nárůst přijatých případů byl zaznamenán oproti II. pololetí r. 2000 v kategoriích jako jsou elektro/mechanické prostředky, prostředky jednorázového použití, neaktivní implantabilní, aktivní implantabilní zdravotnické prostředky a diagnostické prostředky in vitro.

V návaznosti na řešení nežádoucích příhod byly prováděny kontroly u poskytovatelů zdravotní péče a rovněž u výrobců/dovozců/distributorů zdravotnických prostředků. Počet kontrol je uveden na obr. 17. Většina kontrolovaných subjektů s výjimkou distributorů či dovozců zastupujících velké zahraniční výrobce, kteří mají zaveden systém jakosti dle norem ISO 9000/EN 46 000, neměla odpovídající systém evidence, stanovení odpovědností, analýzy a přijímání závěrů v rámci šetření nežádoucích příhod, vč. mechanismů pro vydávání informativních upozornění nebo stažení zdravotnických prostředků. Nejvíce kontrol v rámci šetření nežádoucích příhod bylo provedeno u výrobců/dovozců/distributorů (celkově 16), za nimi následují kontroly u poskytovatelů zdravotní péče (celkově 5). Ve většině případů kontrol u výrobců/dovozců/distributorů se ukázalo, že šetření přímo na místě zvláště ve složitějších  případech přináší lepší výsledky co do rychlosti vyřešení případu, kvality poskytnutých požadovaných podkladů a dokumentace i edukace kontrolovaných subjektů, na rozdíl od písemného vyžadování podkladů.

Obr. 17.
Počet kontrol provedených ve vztahu ke zdravotnickým prostředkům v roce 2001

Fig. 17.
Number of inspections performed in relation to medical devices in the year 2001
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V průběhu roku 2001 probíhala spolupráce s profesními organizacemi CZECHMED, CZEDMA a Asociací výrobců a dodavatelů zdravotnických prostředků. Sekce ZP se podílela na společných kontrolách s Českou obchodní inspekcí v rámci šetření nežádoucích příhod a koordinačních schůzkách pořádaných autorizovanými osobami pro oblast ZP. Pro vyjasnění přístupu k regulaci in vitro diagnostik byl uspořádán workshop na téma systém vigilance a povýrobních aktivit a regulace in vitro ZP. Pracovník sekce ZP reprezentuje ústav při jednáních pracovní skupiny MZ pro oblast zavádění systému jakosti a akreditace ve zdravotnických zařízeních.
V průběhu roku byly zpracovány a zveřejněny ve Věstníku SÚKL a na internetových stránkách pokyny PZT-14-Kontrola ZP u poskytovatelů zdravotní péče, PZT–15-Systém vigilance a systém povýrobního dozoru u zdravotnických prostředků včetně sledování nežádoucích příhod a systému jejich hlášení v České republice a PZT-16-Kontrola provádění klinického hodnocení zdravotnických prostředků u poskytovatelů zdravotní péče.
V oblasti zahraničních aktivit se činnosti soustředily na oblast hlášení nežádoucích příhod, kde je sekce ZP zapojena do hlášení nežádoucích příhod z Kanady a z britské Medical Devices Agency.

1	Třída I, IIa, IIb a III jsou klasifikační třídy, do kterých jsou ZP zatříděny z hlediska rizika, které představují pro lékaře, pacienty a ostatní osoby přicházející do styku se zdravotnických prostředkem (třída I –nejnižší riziko, třída III-nejvyšší riziko).


2	Aktivní zdravotnický prostředek je takový prostředek, jehož provoz závisí na zdroji elektrické nebo jiné energie, která není přímo generována lidským tělem nebo gravitací, a který působí prostřednictvím přeměny této energie.


3	Definice klinického hodnocení je dána §8 zákona č.123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích.





