Piehled tidajii o Cinnostech sekce ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU za 4. &tvrtleti
2007

V oblasti kontrol zdravotnickych prostiedkti bylo provedeno 15 kontrol ve statnich i
nestatnich zdravotnickych zatfizenich poskytujicich zdravotni péc¢i. Kontroly byly pfedevsim
zaméieny na plnéni ustanoveni § 52 zékona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,
ve znéni pozdéjsich predpist (déle ,,zakon*) a na kontrolu plnéni pozadavkl § 40 zakona u
zdravotnickych prosttedka (dale jen ,,ZP*) potizenych po 1. 7. 2000. Rovnéz v tomto Ctvrtleti
byly kontroly zaméfeny na ZP pouzivané ve stomatologii a na ZP, které jsou stanovenymi
métidly a musi byt pravidelné ovérovany v souladu se zdkonem o metrologii.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP-piistrojii u poskytovateli zdravotni péce potrizenych po 1.
7. 2000 byl 48, z toho 24 bylo se zvySenym rizikem pro uzivatele. Bez zdvad bylo 44 ZP, u 4
ZP bylo zjisténo 5 vyznamnych zavad, zadna drobna ani kriticka. Zavady byly zjistény ve 3
ptipadech u ZP zatazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikacni t¥idy IIb. Z celkového
poctu 15 kontrol byly u 2 kontrolovanych subjektti zjistény drobné zavady v evidenci ZP. U
vSech 48 ZP-pftistroji byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfti
poskytovani zdravotni péce — v 1 piipadé byla zjiSténa vyznamna zdvada.

Dale bylo kontrolovano 155 ZP-pristroju, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999,
z toho bylo 146 se zvySenym rizikem pro uzivatele a proto u nich byly kontrolovany zpravy a
zaznamy o provéteni jejich stavu dle ustanoveni § 52 zakona. DalSich 9 pfistroji bylo
kontrolovéano v souladu s ustanovenim § 28 zdkona. U ZP-pftistroji pak bylo zjisStovano, jsou-
li pouzivany v souladu s ur¢enym ucelem pouziti a maji-li kdykoliv dostupny néavod k pouziti.
U 86 ZP-pristrojii nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 69 bylo nalezeno celkem 80
zavad. Ze zjisténych zavad bylo 55 kritickych, 16 vyznamnych a 9 drobnych.

V jednom ptipad¢ bylo zahdjeno spravni fizeni o udéleni pokuty.

V ramci kontrol klinického hodnoceni ZP v¢. klinickych zkousek bylo u 8 ZP zkontrolovano
provadéni klinického hodnoceni. Kontrola klinické zkousky 1 ZP byla provedena u 5
poskytovatelll zdravotni péce.

V oblasti Setfeni nezadoucich piihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni
byly provedeny 2 kontroly u distributort ZP a 3 kontroly u poskytovateld zdravotni péce.
Bylo oznameno a zahéjeno Setfeni 23 nezadoucich ptihod davanych do souvislosti s
pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péée na tizemi Ceské republiky. P¥ijato bylo 82
hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatienich od kompetentnich autorit, vyrobci nebo
jejich zplnomocnénych zéstupct, ptipadné distributort. Z celkového poctu piijatych hlaseni
mélo 26 hlaseni pouze informativni charakter, pfedmétné zdravotnické prostfedky nebyly
distribuovany na cesky trh.



Kontroly ZP u poskytovatelii zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Na y Drobné | Vyznamné | Kritické

celkem podnét
ZP u poskytovateli 15 15 0 9 2 55
zdravotni péce
KH ZP u
poskytovatell zdrav. 3 3 0 0 0 0
péce
KZ ZP u
poskytovatelii zdrav. 5 5 0 0 0 0
péce
NP ZPu
poskytovatelti zdrav. 3 3 0 0 0 0
péce
NP ZP u vyrobct a
distributorii 2 2 0 0 0 0
Celkem 28 28 0 9 22 55

KH = klinické hodnoceni
KZ = klinické zkousky
NP = nezadouci ptihody

Piehled tidajii o ¢innostech sekce ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU za 3. ¢étvrtleti
2007

V oblasti kontrol zdravotnickych prostiedki (dale jen ZP) bylo provedeno 18 kontrol ve
statnich 1 nestatnich zdravotnickych zatizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly byly
piedevs§im zaméfeny na plnéni ustanoveni § 52 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale "zdkon") a na kontrolu plnéni pozadavka §
40 zékona u zdravotnickych prostiedcich (dale jen "ZP") potizenych po 1. 7. 2000. Rovnéz v
tomto Ctvrtleti byly kontroly zaméfeny na ZP pouZzivané ve stomatologii a na ZP, které jsou
stanovenymi méfidly a musi byt pravidelné ovéfovany v souladu se zakonem o metrologii.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP-piistrojii u poskytovatelli zdravotni péce potizenych po 1.
7. 2000 byl 90, z toho 30 bylo se zvySenym rizikem pro uzivatele. Bez zdvad bylo 46 ZP, u 44
ZP bylo zjisténo 58 vyznamnych zavad, zddna drobna ani kriticka. Zavady byly zjistény v 18
ptipadech u ZP zatazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikaéni t¥idy IIb. Z celkového
poctu 18 kontrol byly u 5 kontrolovanych subjekti zjistény drobné zavady v evidenci ZP. U
vSech 90 ZP-pfiistroji byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi
poskytovani zdravotni péce - v jednom ptipad¢ byla zjiSténa vyznamna zévada.

Dale bylo kontrolovano 155 ZP-pristroju, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999,
z toho bylo 118 se zvySenym rizikem pro uzivatele a proto u nich byly kontrolovany zpravy a
zaznamy o provéteni jejich stavu dle ustanoveni § 52 zakona. DalSich 37 ptistroji bylo
kontrolovano v souladu s ustanovenim § 28 zakona. U ZP-pfistroji pak bylo zjistovano, jsou-
li pouzivany v souladu s ur¢enym ucelem pouziti a maji-li kdykoliv dostupny navod k pouziti.
U 70 ZP-ptistrojii nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 85 bylo nalezeno celkem 118
zéavad. Ze zjisténych zavad bylo 54 kritickych a 64 vyznamnych.



Byla zahéjena 4 spravni fizeni o udéleni pokuty, vydano 7 rozhodnuti o ud€leni pokuty a v 1

ptipadé bylo vydéno rozhodnuti o zruSeni pfedbézného opatieni.

V ramci kontrol klinického hodnoceni ZP v¢. klinické zkousky bylo u 6 ZP zkontrolovano
provadéni klinického hodnoceni. U 2 ZP byly zjiStény 4 drobné zavady. Kontrola klinické
zkousky byla provedena u 1 ZP na dvou pracovistich poskytovateli zdravotni péce.

V oblasti Setfeni nezadoucich prihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich
opatreni bylo provedeno 7 kontrol u distributorti ZP, 1 kontrola u vyrobce ZP a 1 kontrola u
poskytovatele zdravotni péce. Bylo ozndmeno a zahajeno Setfeni 22 nezaddoucich piihod
davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péée na uzemi Ceské
republiky. Pfijato bylo 107 hlaSeni o napravnych nebo preventivnich opatienich od
kompetentnich autorit, vyrobcii nebo jejich zplnomocnénych zastupct piipadné distributort.
Z celkového poctu piijatych hlaseni mélo 26 hlaseni pouze informativni charakter, predmétné
zdravotnické prostiedky nebyly distribuovany na Cesky trh.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovateli zdravotni péce

HPovaha inspekce HHodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Na .. |Drobné||Vyznamné|Kritické
celkem podnét

ZP u poskytovatela 13 18 0 5 123 54

zdravotni péce

KH ZP u poskytovatelt 4 4 0 4 0 0

zdravotni péce

KZ ZP u poskytovatelt ) ) 0 0 0 0

zdravotni péce

NP ZP u poskytovatelt

zdravotni péce ! ! 0 0 0 0

NP ZP u vyrobcti a

distributorii 8 8 0 o ° 0

Celkem 133 133 0 9 123 Is4 |

KH = klinické hodnoceni

KZ = klinické zkouSeni
NP = nezadouci ptihody

PREHLED UDAJU O CINNOSTECH SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
ZA 2. CTVRTLETI ROKU 2007

V oblasti kontrol zdravotnickych prostredki (dale jen ZP) bylo provedeno 27 kontrol ve
statnich 1 v nestatnich zdravotnickych zatizenich poskytujici zdravotni péci. Kontroly byly




predevsim zaméteny na plnéni § 52 zédkona ¢. 123/2000 Sb, o zdravotnickych prosttedcich ve
znéni pozdéjsich predpist (dale " Zakon" ) a na kontrolu § 40 zédkona u ZP potizenych po
1.7.2000.

V tomto ctvrtleti byly kontroly zaméteny i na ZP pouzivané ve stomatologii a ZP, které jsou
stanovenymi metidly a musi byt pravidelné ovéfovany v souladu se zakonem o metrologii.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP-pfistrojii u poskytovatel zdravotni péce potizenych po 1.
7. 2000 byl 168, z toho 88 bylo se zvySenym rizikem pro uzivatele. Bez zavad bylo 106 ZP, u
62 ZP bylo zjisténo 61 vyznamnych zavad, zadna drobna ani kritickd. Zavady byly zjistény ve
49 ptipadech u ZP zatazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifika¢ni tfidy IIb. Z
celkového poctu 27 kontrol byly u 5 kontrolovanych subjekti zjistény drobné zavady v
evidenci ZP. U 134 ZP-pftistrojii byly kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pouZivani
ZP pti poskytovani zdravotni péce - ve 3 pripadech byla zjisténa vyznamna zdvada.

Dale bylo kontrolovano 324 ZP-piistroju, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999,
z toho bylo 283 se zvySenym rizikem pro uzivatele a proto u nich byly kontrolovany zpravy a
zaznamy o provéteni jejich stavu dle ustanoveni § 52 zakona. DalSich 41 ptistrojii bylo
kontrolovéano v souladu s ustanovenim § 28 zdkona. U ZP-pftistroji pak bylo zjistovéano, jsou-
li pouzivany v souladu s ur¢enym ucelem pouziti a maji-li kdykoliv dostupny navod k pouziti.
U 161 ZP nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 163 ZP bylo nalezeno celkem 205 zavad.
Ze zjisténych zavad bylo 86 kritickych, 103 vyznamnych a 16 drobnych.

Ve 3 ptipadech bylo zahajeno spravni fizeni o udéleni pokuty, ve 2 ptipadech bylo zahajeno
spravni fizeni o uloZeni ochranného opatfeni, kterym je ukonceni pouzivani ZP, ve 2
ptipadech bylo vyddno ochranné rozhodnuti o ptedbézném opatieni, kterym je pteruseni
pouzivani ZP, v 1 ptipad¢ bylo vydano rozhodnuti o udéleni pokuty.

V ramci kontrol klinického hodnoceni ZP v¢. klinické zkousky bylo u 14 ZP
zkontrolovéano provadéni klinického hodnoceni a u 1 ZP byla provedena kontrola klinické
zkousky. U 1 ZP byly zjistény 2 kritické zavady.

V oblasti Setfeni neZadoucich prihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich
opatieni byly provedeny 2 kontroly u poskytovatelli zdravotni péce. Bylo oznameno a
zahajeno Setfeni 20-ti nezddoucich piihod dédvané do souvislosti s pouzivanim ZP pfi
poskytovani zdravotni péée na uzemi Ceské republiky. Piijato bylo 94 hlaseni o napravnych
nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcli nebo jejich
zplnomocnénych zastupct piipadné distributori. Z celkového poctu piijatych hlaseni mélo 25
hlaSeni pouze informativni charakter, pfedmétné zdravotnické prostiedky nebyly
distribuovany na Cesky trh.



Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovateli zdravotni péce

HPovaha inspekce HHodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Na .. |Drobné||Vyznamné|Kritické
celkem podnét

ZP u poskytovateld

zdravotni péce 27 27 0 21 167 86

KH ZP u poskytovatelti 2 2 0 0 0 )

zdravotni péce

KZ ZP u poskytovatelt 1 1 0 0 0 0

zdravotni péce

NP ZP u poskytovatelt

zdravotni péce 2 2 0 0 0 0

NP ZP u vyrobcti a

distributord 0 0 0 o 0

Celkem 138 138 o 1 167 Iss8 |

KH = klinické hodnoceni

KZ = klinické zkouSeni
NP = nezadouci piihody

PREHLED UDAJU O CINNOSTECH SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
ZA 1. CTVRTLETI ROKU 2007

V oblasti kontrol zdravotnickych prostredki (dale jen ZP) bylo provedeno 23 kontrol v
nestatnich zdravotnickych zatizenich poskytujici zdravotni péci. Kontroly byly pfedevsim
zaméfeny na plnéni § 52 zakona ¢. 123/2000 Sb, o zdravotnickych prostfedcich ve znéni
pozdé¢jsich predpist (dale " Zakon" ) a na kontrolu ZP potizenych po 1. 7. 2000.
V tomto ctvrtleti byly kontroly zaméteny i na ZP pouzivané ve stomatologii a ZP, které jsou
stanovenymi méfidly a musi byt pravidelné ovéfovany v souladu se zakonem o metrologii.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP - ptistroji u poskytovatel zdravotni péce potizenych po 1.
7.2000 byl 138. Bez zavad bylo 86 ZP, u 52 ZP bylo zjisténo 67 vyznamnych zavad, 1
drobna, zadna kriticka. Zavady byly zjistény ve 13 ptipadech u ZP zatfazenych dle miry rizika
pro uzivatele do klasifikacni tfidy IIb. Z celkového poctu 23 kontrol byly u 5 kontrolovanych
subjektil zjistény drobné zavady v evidenci ZP. U 138 ZP - ptistroji byly kontrolovany
dokumenty o splnéni podminek pouzivani ZP pii poskytovani zdravotni péce - v 1 piipade
byla zjiSténa vyznamna zévada.

Dale bylo kontrolovano 102 ZP - pfistroje, které byly uvedeny do provozu do konce roku
1999, z toho bylo 67 se zvySenym rizikem pro uZzivatele a proto u nich byly kontrolovany
zpravy a zdznamy o provéteni jejich stavu dle ustanoveni § 52 zakona. DalSich 35 pfistroji
bylo kontrolovano v souladu s ustanovenim § 28 zdkona. U ZP - pfistroji pak bylo
zjistovano, jsou-li pouzivany v souladu s ur€enym ucelem pouziti a maji-li uzivatelé kdykoliv

dostupny navod k pouziti.




U 54 ZP nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich 48 ZP bylo nalezeno celkem 68 zavad. Ze
zjisténych zavad bylo 16 kritickych, 50 vyznamnych a 2 drobné.

V 5 ptipadech bylo zahajeno spravni fizeni o udé€leni pokuty, v 5 ptipadech bylo vydano
rozhodnuti o udéleni pokuty.

V ramci kontrol klinického hodnoceni ZP v¢. klinické zkousky bylo u 24 ZP
zkontrolovano provadéni klinického hodnoceni, u 1 ZP byla provedena kontrola klinické
zkousky.

V oblasti Setieni neZadoucich prihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich
opatieni byly provedeny 3 kontroly u poskytovatelli zdravotni péce, 1 kontrola u distributora
zdravotnickych prostfedkii a 1 kontrola u vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro. Bylo ozndmeno a zahéjeno Setfeni 10 nezddoucich piihod davané do souvislosti s
pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni pée na uzemi Ceské republiky. Piijato bylo 167
hlaseni o napravnych nebo preventivnich opatienich od kompetentnich autorit, vyrobcii nebo
jejich zplnomocnénych zastupcii pripadné distributori. Z celkového poctu prijatych hlaseni
mélo 35 hlaSeni pouze informativni charakter, predmétné zdravotnickych prostfedky nebyly
distribuovany na cesky trh.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovateli zdravotni péce

” HPovaha inspekce HHodnoceni zavad

Kontroly Provedene Planované Na .. |[Drobné||Vyznamné|Kritické
celkem podnét

ZP u poskytovateld

zdravotni péce 23 23 0 8 18 16

KH ZP u poskytovatelt 7 7 0 0 0 0

zdravotni péce

KZ 7P u poskytovatela 1 1 0 0 0 0

zdravotni péce

NP ZP u poskytovatelt

zdravotni péce 3 3 0 0 0 0

NP ZP u vyrobcti a

distributorti 2 2 0 0 0 0

Celkem 136 136 o I8 118 6

KH = klinické hodnoceni
KZ = klinické zkouSeni
NP = nezadouci piihody




