ZPRAVA O CINNOSTI €SZT za rok 2023

1 ODBORNA CINNOST
1.1 Odborné akce

CSZT usporédala dva pracovni dny:

o Uskali provozovani zdravotnickych prostiedktl dne 12. dubna 2023 v Praze
Spoluporadatelé:
Ceska spolegnost biomedicinského inzenyrstvi a lékaiské informatiky; Ceska asociace sester;
VSB-TU Ostrava, Fakulta elektrotechniky a informatiky; CVUT v Praze, Fakulta biomedicinského
inZenyrstvi
Pocet ucastnikl(: 150
Pracovni den byl uréen vedoucim pracovnikiim zdravotnickych zafizeni, zdravotnickym
pracovnikim v8ech zaméreni (Iékafim, sestram, biomedicinskym technikim a inZenyram), ale
take zastupclm soukromych spole¢nosti zabyvajicich se zdravotnickymi prostredky.
Byl zameéfen na velké legislativni zmény v oblasti nakladani se zdravotnickymi prostiedky, a to
jak na evropskeé urovni (Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) &. 2017/745 (MDR)), tak i
na narodni Urovni (Zakon 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro).

¢ Bezpeénostni aspekty zdravotnického provozu dne 18. fijna 2023 v Praze

Spolupofadatelé:

Ceska spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi a lékarské informatiky; Ceska asociace sester;
VSB-TU Ostrava, Fakulta elektrotechniky a informatiky; CVUT v Praze, Fakulta
biomedicinského inzenyrstvi

Podet uéastnik(: 120

Pracovni den byl uréen vedoucim pracovnikim zdravotnickych zafizeni, zdravotnickym
pracovnikim vSech zaméreni (Iékaflim, sestram, biomedicinskym technikim a inZenyriim), ale
také zastupciim soukromych spole¢nosti zabyvajicich se zdravotnickymi prostiedky.

Pracovni den se zaméfil na pravni predpisy, které piedstavuji nejvétsi zménu v oblasti
vyhrazenych technickych zafizeni za poslednich 40 let (zakon €. 250/2021 Sb.). Dopady t&chto
zmen, zejména v oblasti vyhrazenych elektrickych technickych zafizeni, ve vztahu ke
zdravotnickym prostfedk(im, byly diskutovany v prvnim bloku piednasek.

Odpoledni blok pfednasek pak byl zaméfen na oblast kybernetické bezpe&nosti, stavajici
legislativni poZadavky i pfipravovany novy zékon o kybernetické bezpe&nosti, s jehoz tginnosti
se predbézné pocita od druhé poloviny roku 2024. Uz nyni je jasné, Ze navrhovany zakon
pfinese celou fadu zmén také pro poskytovatelé zdravotni péée a vyrobce zdravotnickych
prostiedkd. Na tyto zmény, spojené se zajisténim kybernetické bezpeénosti ve zdravotnickém
provozu, je potfeba v€as reagovat a pfipravit potiebné procesy a infrastrukturu.

1.2 Publikace

CSZT vydava prednasky ze svych odbornych akci na webu v kapitole “Prezentace z odbornych
akci*, kde jsou zdarma ke stazeni.

V kapitole “Legislativni normy“ jsou uloZeny soubory norem PREHLED normalizaénich
dokumentll IEC a CENELEC a vybranych souvisejicich dokumentd ISO a CEN -
ZDRAVOTNICKE EL. PRISTROJE. Normy jsou pravidelné aktualizovany.

Monotematické &lanky, které jsme tiskli diive v Bulletinu, jsou téz vyvéseny na webu.



1.3 Spoluprace s institucemi podobného zaméreni

1.4

2.2

Spoluprace s Fakultou biomedicinského inZenyrstvi CVUT, s Fakultou elektrotechnickou
CVUT a s VSB-TU Ostrava ma trvale dobrou utrovefi. Nékolik élendl nasi spole¢nosti externd
pfednasi na uvedenych vysokych $kolach.

Spoletnost byla spoluporadatelem seminare FBMI CVUT "Rizeni rizik distributori a dovozci
zdravotnickych prostfedk(® a seminafe ,Naplnéni poZadavk(l zakona &. 375/2022 Sb. o
zdravotnickych prostredcich v praxi“, dale pak kurzu ,Stav adaptace odvétvi zdravotnickych
prostfedki na aktualni evropskou a Seskou pravni regulaci‘.

Spole¢nost byla také spoluporadatelem akce ,Trendy vyvoje SPECT, PET a hybridnich
zobrazovacich systémi v lékarstvi®, kterou pofadala Fakulta biomedicinského inZenyrstvi
CVUT.

Spoluprace s CSBMILI CLS JEP pi spoleénych postupech obou organizaci pfi zpracovani
stanovisek pro MZ CR pokraéuje. Spolegnost spolu s CSBMILI CLS JEP spravuje odborné
forum. Dale Spoleénost spolu s CSBMILI CLS JEP vytvorila webovou stranku pro nabidky
prace pro absolventy VS, které v sou¢asné dobé vzdélavaji BMT a BMI.

Spoluprace se Statnim Gstavem pro kontrolu lé€iv, se omezila na spolupraci s pobockou
CSZT pii SUKL. Ta porada vlastni odborné akce, které zvefejfiuje na svém webu. Pracovnici
SUKL se podileji na pripravé odbornych akci CSZT, pokud spadaji do jejich zamé&feni, jsou
¢leny pfipravnych vybord a pravidelné na akcich prednaseji. Spolupraci s vlastnim Gstavem
bude tfeba ozivit.

Pobocka pfi brnénském Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a I&giv pokryva
segment veterinarnich Ié€iv a biologickych preparatli a porada vlastni seminare.

Spoluprace s Ceskou asociaci sester pfi spoleénych vzdélavacich aktivitach je stabilni. Mnoho
sester se ucastni konferenci a symposii CSZT nékteré maiji zajimava odborna sdéleni.
Neztracime ze zretele problematiku ionizujiciho zareni ve zdravotnictvi a spolupraci se
Spole¢nosti radiologickych asistentii CR a Statnim ufadem pro jadernou bezpe&nost mizeme
oznacit jako uspésnou.

Odborna &innost poboéek CSZT

SUKL

Pobog&ka pfi Statnim ustavu pro kontrolu Ié€iv je v ramci CSZT samostatnym subjektem od
roku 1990. Informace o seminafich jsou zvefejiovany na www.sukl.cz. V minulosti byly
zaméfeny vice na oblast farmakologie, v posledni dobé na legislativu zdravotnickych
prostiedkd.

Pobocka SUKL ma své zastupce v pfipravnych vyborech odbornych akci, pokud se tématika
tyka ZP.

USKVBL

Pobocka CSZT pri Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a légiv (dale
USKVBL) pracuje od roku 2004. Pobocka umoZziiuje svym ¢&lentim ucast na odbornych akcich
v ramci celoZivotniho vzdélavani a porada pro své &leny tematicky zamérené vzdélavaci akce.
Informace o pofadanych seminafich Ize nalézt na strankach www.uskvbl.cz.

SPOLUPRACE SE STATNi SPRAVOU

Mz CR

Pfedseda CSZT Ing. Jifi Petratek je ¢lenem akreditaéni komise MZ CR. Je v kontaktu
s odborem vzdélavani a védy MZ CR.

cmi
Cesky metrologicky institut podal v prosinci roku 2020 2adost o jmenovani oznamenym
subjektem pro oblast posuzovani shody zdravotnickych prostifedki podie naflzeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) &. 2017/745, o zdravotnickych prostredcich (MDR).



Dne 21. 12. 2023 byl Cesky metrologicky institut jmenovan oznamenym subjektem pro
posuzovani shody zdravotnickych prostfedktl dle MDR. Predseda CSZT Ing. Jifi Petradek a
nekolik dalSich lend vyboru, se stali €leny pracovniho tymu na pozici hodnotitel vyrobku.

VOLENE ORGANY CSZT

V lednu 2023 probéhly volby do vyboru CSZT a kontrolni komise CSZT. Volby prob&hly
v souladu se stanovami.

VYBOR:
predseda Ing. Jifi Petracek jiri. petracek@fnmotol.cz
mistopfedseda Ing. Marek Gajovsky, MBA marek.gajovsky@fno.cz
védecky tajemnik doc. Ing. Vratislav Fabian, Ph.D. fabian@medicton.cz
hospodar Ing. Radka Kejmarova, MBA radka kejmarova@uvn.cz
Clenové prof. Ing. Martin Augustynek, Ph.D. martin.augustynek@vsb.cz
Ing. Nela Benesova nela.benesova@fnmotol.cz
Ing. Petr Gabriel gabriel.petr@szzkrnov.cz
Ing. Petra Piihodova prihodovap@gmail.com
Ing. OndFej Svagr ondrej.svagr@ikem.cz
KONTROLNI| KOMISE:
pfedseda prof. Ing. Martin Cerny, Ph.D. martin.cerny@vsb.cz
Clenové Ing. Tereza Kislingerova Tereza.Kislingerova@fnmotol.cz
Ing. Jan Nahlik jan.nahlik@ikem.cz
organizaéni pracovnik viz sdéleni na www.cszt.cz

MVDr. lvana Justova a Ing. Vaclav Cejka ukongili &lenstvi ve vyboru a kontrolni komisi.

ZASTUPCE CSZT ve valné hromadé CSVTS je Ing. Jifi Petragek.

¢szT

Vybor CSZT
Vybor mél v roce 2023 4 schize.
Dne 2. 2. 2023 probéhla online formou schiize vyboru a kontrolni komise:

Vybor zhodnotil pfipravu pracovniho dne Uskali provozovani zdravotnickych prostredkd.
Vybor odsouhlasil zapis volebni komise a souhlasil tak s prib&hem a vysledky voleb, které
probihaly ve dnech od 16. 1. do 22. 1. 2023.

Projednavani Uprav a aktualizaci webovych stranek véetné rozhodnuti o zméné firmy
spravujici stranky.

Dne 10. 3. 2023 probéhla v Praze schiize vyboru a kontrolni komise:

Kontrola ptFipravy pracovniho dne Uskali provozovani zdravotnickych prostiedku., ktery
prob&hl dne 12. 4. 2023 v Praze.

Vybor zah#jil pFpravy pracovniho dne s nazvem Bezpe&nostni aspekty zdravotnického
provozu, ktery se konal 18. 10. 2023 v Praze.

Probéhla volba pfedsedy, mistopfedsedy, védeckého tajemnika, hospodare, predsedy revizni
komise a tajemnika spoletnosti.



4.2

4.3

Clenové vyboru byli seznameni s &innosti sekretariatu vyboru.

Vybor fesil zmény a Gpravy tykajici se webovych stranek.

Revizni komise odsouhlasila zpravu o hospodareni za rok 2022.

Vybor odsouhlasil zapojit spole€nost do projektu ,Dobrovolného vzdélavani Health security”
jako nefinan&niho partnera.

Vyboru spoleénosti byla zfizena datova schranka.

Dne 12. 4. 2023 probéhla v Praze schiize vyboru a kontrolni komise:

Kontrola pfipravy pracovniho dne Bezpetnostni aspekty zdravotnického provozu.
Projednani Gprav a aktualizaci webovych stranek.

Dne 4. 5. 2023 probéhla v Telgi schlze vyboru a kontrolni komise:

Zhodnoceni pracovniho dne Uskali provozovani zdravotnickych prostfedki., ktery se konal
dne 12. 4. 2023 v Praze.

Kontrola pfipravy pracovniho dne Bezpe&nostni aspekty zdravotnického provozu.

Vybor zahajil pfipravy konference v Pardubicich, ktera probéhne 13. — 14. 6. 2024.

Projednani Gprav a aktualizaci webovych stranek.

Ptiprava podklad( pro konani valné hromady.

Kontrolni komise

Kontrolni komise se sesla v roce 2023 4x na spoleéném zasedani s vyborem CSZT. Schvalila
ucetni uzavérku za rok 2022. Konstatovala, 2e CSZT vyviji ginnost v souladu se stanovami a
neshledala Zzadné zavady. Zpravu o hospodaieni za rok 2023 schvalil vybor po vyjadreni
kontrolni komise v Ginoru roku 2023.

Valna hromada

Na den 18. 10. 2023 vybor CSZT svolal valnou hromadu. Hlavnimi body projednani bylo
schvaleni zpravy o &innost, zpravy o hospodareni, revize stanov.

CLENSKA ZAKLADNA

Pocet ¢lenl je ustaleny, v poslednim roce mirné narostl. Novi ¢lenové se hlasi hlavné po
vyznamnych odbornych akcich. Jsou to jednotlivci, z poloviny studenti CVUT, VSB — TU a
miadi BMI a technici. Jejich poéet odpovida pfiblizné ubytku starych &lent, ktefi se bud
odhiasuji se sdélenim, Ze uZ v oboru nepracuji, nebo nezaplati ¢lensky pfispévek po dvé
obdobi. Ke konci roku 2023 méla CSZT 230 aktivnich individualnich &lentl (bez &lent pobodek
CSZT SUKL a USKVBL).

CSZT méla v roce 2023 deset kolektivnich &lent

. Philips Medizintechnik s.r.o.
. DN FORMED Brno s.r.o.

o EFA Services

e VDI Metros

° Technicka univerzita v Liberci
. Getinge Czech Republic, s.r.o.

) MZ Liberec, a.s.
° Medisap s.r.o.
e AM.L - Analytical Medical Instruments s.r.o.



° Siemens Healthcare, s.r.0.

6 ZPRAVA O HOSPODARENI

Zprava o hospodafeni byla projednana a schvalena kontrolni komisi a je k dispozici lentim
CSZT na vyzadani na adrese sekretariatu CSZT.

Zpracovala: Ing. Nela BeneSova

V Praze dne 3. 3. 2024

Ing. Jifi Petracek
pfedseda CSZT
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