ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY

V důsledku velmi komplexních změn legislativních předpisů došlo v roce 2000 v oblasti regulace zdravotnických prostředků v práci ústavu k významným změnám. Došlo i ke změně ve vedení sekce zdravotnických prostředků, kdy za odcházejícího J. Michalíčka převzal v lednu vedení sekce Ing. E. Tavandžis a pozměněna  byla i organizační struktura sekce.

Již počátkem roku převzalo odpovědnost za schvalování resp. vydávání rozhodnutí o povolení k použití zdravotnických prostředků při poskytování zdravotní péče podle § 62 zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů Ministerstvo zdravotnictví a sekce zdravotnických prostředků ústavu již pouze dokončovala schvalování a vydávání povolení k již započatým žádostem. Od ledna 2000 došlo k ukončení vydávání povolení dovozu a distribuce zdravotnických prostředků (ZP) v důsledku nabytí účinnosti zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky, ve znění pozdějších předpisů. Níže uvedené údaje o schvalovacích/povolovacích řízeních se tedy vztahují pouze k I. pololetí r.2000 resp.  k datům 30.1. a 30.6.2000, kdy došlo k pozbytí účinnosti § 62 zákona č. 20/1966 Sb.
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Obr. 13.
Počty přijatých žádostí k datu 31.12. v období 1996-1999 a k datu 31.01. 2000 Fig.

 13.
Numbers of applications submitted before Dec. 31 each year during 1996-1999 and by Jan. 30, 2000

   

Obr.14.
Počet vyřízených žádostí k 31.12. v letech 1995-1999 a k datu 30.6.2000
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Fig. 14.
Number of applications processed before Dec. 31 each year during 1995-1999 and by June 30, 2000

Kontrolní činnosti se v prvním pololetí roku  2000 opíraly o platné texty zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu  a nařízení vlády č. 180/1998 Sb. a soustředily se na kontroly ve zdravotnických zařízeních. Byly provedeny 2 kontroly namátkové, 5 kontrol zaměřených na šetření nežádoucích příhod a 7 kontrol se zaměřilo na prověřování systému jakosti ve smyslu norem ČSN EN ISO EN 9000/ČSN EN 46 000. Ve druhém pololetí roku 2000 byly již kontroly prováděny podle nového zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích se zaměřením na kontrolu zdravotnických prostředků u poskytovatelů zdravotní péče včetně kontroly provádění klinického hodnocení a šetření nežádoucích příhod. 

Tabulka 12.
Souhrnné výsledky nežádoucích příhod za I. pololetí roku 2000

Table 12.
Summary of results of adverse incidents in the 1st half of 2000

	Případy vztahující se k zdravotnickým prostředkům

Cases related to medical devices
	Celkový počet 

Total number

	Rozpracované případy z roku 1999

Cases initiated in 1999
	16

	Přijatá hlášení za I. pololetí r. 2000

Reports received in the 1st half of 2000
	67

	Uzavřené případy k I. pololetí r. 2000

Cases concluded in the 1st half of 2000
	65

	Případy převedeny do II. pololetí r. 2000

Cases transferred to the 2nd half of 2000
	18


V oblasti kontrolních aktivit ve II. pololetí r. 2000 bylo provedeno 14 kontrol v  nemocnicích a 75 kontrol v lékárnách, které s ohledem na nevyjasněnost legislativních požadavků měly ve většině případů informačně-kontrolní charakter. V převážné míře byly kontroly soustředěny na plnění nezpochybnitelných legislativních požadavků (schvalovací výměr/povolení dle zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu nebo písemné ujištění o vydání prohlášení shodě dle nařízení vlády č. 180/1998 Sb.), dostupnost české příbalové informace nebo českého návodu k obsluze, dodržování lhůt použitelnosti u sterilních balení. U aktivních zdravotnických prostředků bylo navíc kontrolováno vedení evidence dokumentace, záznamy o školeních a instruktážích, servisní zabezpečení, pravidelné prohlídky, atd. Celkové povědomí o požadavcích nového zákona č. 123/2000 Sb. bylo malé. Na základě tohoto zjištění byla proto zintenzivněna osvětová činnost spočívající v pořádání seminářů a pracovních setkání, zveřejňováním potřebných informací na internetových stránkách a v účasti na informačních akcích odborných společností a zájmových sdružení. V oblasti provádění kontrol klinického hodnocení a klinických zkoušek byla provedena formou kontrolního průzkumu analýza stavu provádění těchto klinických hodnocení a klinických zkoušek. Kontrolní průzkum byl soustředěn do 40 zdravotnických zařízení pověřených  MZ ČR k provádění klinického hodnocení, jeho výsledky jsou interpretovány v tabulce 13. Ve většině případů se jednalo o posouzení klinického hodnocení neaktivních zdravotnických prostředků (z toho zejména posouzení  nízkorizikových prostředků  ve třídě I).

Tabulka 13.
Celkový přehled stavu provádění klinického hodnocení/klinických zkoušek ve zdravotnických zařízeních za období červenec až listopad 2000

Table 13.
General review of the status of clinical evaluation/clinical trials in health care establishments (hospitals, clinics, etc.) from July to November 2000

	Údaje

Details
	Celkový počet sledovaných údajů

Total number of monitored details

	Zdravotnická zařízení, která byla zahrnuta do této kontroly

Health care establishments included in this control
	40

	Zdravotnická zařízení, která nereagovala na tuto kontrolu

Health care establishments that did not respond to this control
	2

	Zdravotnická zařízení, kde byla zahájena, resp. probíhala klinická hodnocení (bez klinické zkoušky)

Health care establishments where clinical evaluation (without a clinical trial) were initiated or under way 
	21

	Zdravotnická zařízení, kde byla ukončena klinická hodnocení (bez klinické zkoušky)

Health care establishments where clinical evaluation (without a clinical trial) was completed
	21

	Zdravotnická zařízení, kde byly zahájeny/ukončeny klinické zkoušky

Health care establishments where clinical trials were initiated/completed 
	 1/0

	Zdravotnická zařízení, která reagovala na požadavek provedení klinického hodnocení/klinické zkoušky

Health care establishments that responded to the requirement of the conduct of clinical evaluation/trial
	21

	Zdravotnická zařízení, která nebyla oslovena žadateli (výrobci) ve věci provedení posouzení klinického hodnocení

Health care establishments that were not addressed by applicants (manufacturers) in the matter of making an evalution of a clinical trial
	17

	Vypracované zprávy dle vyhlášky č. 316/2000 Sb.

Reports drawn up according to the Decree No. 316/2000 Coll.
	0

	Vypracované zprávy dle předlohy MZ ČR tzv. „Medicínské hodnocení“

Reports drawn up according to the pattern of MoH CR – the so-called “Medical evaluation”
	6

	Obdržené zprávy z klinického hodnocení sekcí ZP při této kontrolní akci

Reports received on clinical evaluation by Medical Devices Branch in this control activity
	162


V oblasti šetření nežádoucích příhod sloužilo v I. pololetí za oporu nařízení vlády č. 180/1998 Sb.. Jako podklad pro hlášení nežádoucích příhod sloužily „Požadavky SÚKL pro hlášení„ zveřejněné ve Věstníku SÚKL. Důležitým prvkem pro sledování nežádoucích příhod a poskytování příslušných informací terénu byly informace z Velké Británie, které ústav získává od britského úřadu pro regulaci zdravotnických prostředků (Medical Devices Agency - MDA) a dále zapojení do pilotní studie GMDVR (Global-Medical Devices Vigilance Report – Kanada). Poznatky ze zahraničních hlášení MDA byly pravidelně publikovány ve Věstníku SÚKL a na internetových stránkách ústavu jako upozornění poskytovatelům zdravotní péče a samozřejmě i výrobcům, dovozcům a distributorům. Ve II. pololetí r. 2000 došlo v oblasti šetření nežádoucích příhod ke změnám ve způsobu a evidenci hlášení, kde byly již využity formuláře pro první a pro závěrečné hlášení nežádoucích příhod, které vycházejí z evropských standardů používaných odpovědnými úřady členských států Evropské unie. V rámci šetření nežádoucích příhod bylo provedeno 6 kontrol, z toho 3 kontroly u výrobců/dovozců a 3 kontroly ve zdravotnických zařízeních. Tabulky 14, 15 a 16 uvádějí celkový stav evidence a šetření nežádoucích příhod.

Tabulka 14.
Souhrnné výsledky nežádoucích příhod za II. pololetí r.2000 

Table 14.
Summary of results of adverse incidents in the 2nd half of 2000

	Případy vztahující se k zdravotnickým prostředkům

Cases related to medical devices
	Celkový počet

Total number 

	Rozpracované případy z I. pololetí r.2000

Cases being processed in the first half of 2000
	18

	Přijatá hlášení za II. pololetí r. 2000

Reports received in the second half of 2000
	66

	Uzavřené případy k II. pololetí r. 2000

Cases concluded in the second half of 2000
	55

	Případy převedeny do r. 2001

Cases transferred to 2000
	29


Tabulka 15.
Struktura uzavřených případů nežádoucích příhod za II. pololetí r.2000

Table 15.
Structure of concluded cases of adverse incidents in the 2nd half of 2000

	Hlášení od MDA

Reports from MDA
	Hlášení GMVSR

Reports from GMVSR 
	Hlášení tuzemská

Domestic reports

	22
	23
	10


Tabulka 16.
Struktura případů nežádoucích příhod dle kategorie (dle ČSN ISO EN 15225) zdravotnických prostředků za II. pololetí r.2000

Table 16.
Structure of cases of adverse incidents by categories of medical devices (according to CSN ISO EN 15 225) in the 2nd half of 2000

	Kód - název kategorie zdravotnických prostředků

Code – name of the category of medical devices
	Hlášení od MDA

Reports from MDA
	Hlášení od GMVSR

Reports from GMVSR
	Hlášení tuzemská

Domestic reports

	01 – aktivní implantabilní ZP


active medical devices that can be implanted
	
	3
	

	02 – anestetické a respirační 


anaesthetic and respiratory
	2
	1
	

	03 – stomatologické


dental 
	
	1
	

	04 – elektro/mechanické


electro/mechanical
	4
	2
	2

	05 – nemocniční vybavení 


hospital equipment
	4
	
	

	06 – in vitro


in vitro 
	
	2
	

	07 – neaktivní implantabilní


non-active medical devices that can be implanted 
	2
	3
	3

	08 – oftalmické a optické


ophthalmic and optical
	
	
	1

	09 – nástroje pro opakované použití


instruments for repeated use 
	1
	4
	

	10 – prostředky pro jednorázové použití


devices for a single use
	4
	7
	3

	11 – technické pomůcky pro postižené


technical aids for the handicapped 
	5
	
	1

	12 – prostředky pro diagnostiku a terapii zářením


devices for diagnostics and therapy through radiation
	
	
	

	Celkem

Total
	22
	23
	10
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				Obrázek č. 2 Žádosti o povolení/ohlášení v letech 1994-2000

				(viz graf str. 21 obr. 4  výroční zprávy za rok 1998)
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				Bioekvivalence/                  Bioequivalence		15		17		27		28		32		27

				Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		67		90		128		140		235		198

				Vyžádané MZ/     Required by MoH		3		6		0		0		0

						1994		1995		1996		1997		1998

				Celkem/Total		82		123		147		196		267

						1994		1995		1996		1997		1998		1999		2000

				Celkem/Total		82		123		147		196		267		267		287

				Místní/Local		19		36		9		65		45		47		63

				Mezinárodní/      International		48		70		111		131		222		178		224

				Bioekvivalence/                  Bioequivalence		15		17		27		28		32		27		35

				Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		67		90		128		140		235		198		180
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		Počty povolených/ohlášených klinických hodnocení podle indikačních skupin v roce 2000

								zdraví dobrovolníci		43

								ORL		8

								revmatologické		15

								gynekologické		7

								metabolické vady		13

								dermatologické		1

								opthalmologické		1

								hematologické		15

								psychiatrické		19

								respirační		27

								imunologické		0

								urogenitální		15

								GIT		19
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								onkologické		29
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								ostatní		10
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		1998*		1998*

		1999		1999

		2000		2000



* Celkový průměrný čas nebyl stanoven

Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL

Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications
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				* Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications                                                                                                                            ** Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL

		1996*		96

		1997*		76

		1998**		56

		1999**		41

						Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications

						Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL		Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications

				1998*				56

				1999		77		41

				2000		72		36

						Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL		Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications

				1998*		56

				1999		41		77

				2000		36		72
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Graf12a 
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								Obrázek č. 11 Počty hlášení nežádoucích účinků podle krajů v ČR -2000

		Praha		73				Praha		106

		Středočeský		32				Středočeský		42

		Jihočeský		12				Jihočeský		12

		Západočeský		18				Západočeský		14

		Severočeský		45				Severočeský		29

		Východočeský		31				Východočeský		51

		Jihomoravský		95				Jihomoravský		136

		Severomoravský		85				Severomoravský		92

		celkem		391

		Oblast		Absolutní počet hlášení		Počet hlášení na 100 000 obyvatel		Obyvatel v oblasti (1999)						Oblast		Počet hlášení na 100 000 obyvatel

		Hlavní město Praha		106		8.89		1192010						Hlavní město Praha		8.89

		Středočeský		42		3.79		1108499						Středočeský		3.79

		Jihočeský		12		1.71		700370						Jihočeský		1.71

		Západočeský		14		1.63		857047						Západočeský		1.63

		Severočeský		29		2.46		1180087						Severočeský		2.46

		Východočeský		51		4.14		1232721						Východočeský		4.14

		Jihomoravský		136		6.63		2050700						Jihomoravský		6.63

		Severomoravský		92		4.68		1964142						Severomoravský		4.68

		Celkem		482		4.69		10285576
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				Celkem/Total		neaktivní ZP/Non-Active MD		aktivní ZP/Ative MD		IVD

		1996		1100		750		400		0

		1997		1450		800		520		0

		1998		2450		1450		980		100

		1999		3100		2230		700		226

		2000		283		209		57		17
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Graf18
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				Výsledky 1463 inspekcí lékáren

				Bez závad		306				20.9%

				Drobné závady		465				-31.80%

				Významné závady		664				-45.40%

				Kritické závady		28				-1.90%
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