Vážená paní doktorko, 

coby místopředseda CZEDMA Vám především děkuji Vám za možnost vyjádřit se k českému překladu MEDDEV. Pozorně jsme jej s kolegy pročetli a máme pouze jednu zásadnější připomínku. 

Překlad MEDDEV zavádí pojem "příhoda ", který je však definován naprosto totožně, jako pojem "nežádoucí příhoda", který byl používán doposud. Platná legislativa - Směrnice 98/79/ES pro IVD (v anglické i české verzi), ale i NV 453/2004 Sb. výraz "incident", resp. "příhoda" neznají. V obou právních předpise je použit pouze výraz "adverse event)", resp. "nežádoucí příhoda". Stejně je tomu i v případě Směrnice 93/42/EHS proto zdravotnické prostředky. 

Výrobci a distributoři zcela jistě mají, zejména Ti, kteří mají systém řízení kvality certifikován podle norem EN ISO 13485:2003 a nebo EN ISO 9001:2000, ve své interní dokumentaci výraz "nežádoucí příhoda" zcela jistě použit. Dále je podle mého názoru zřejmé, že právní předpisy jsou dokumenty vyšší právní síly, než metodický pokyn. V tuto chvíli nedokáži odhadnout, jak budou při auditech systémů řízení jakosti postupovat certifikační orgány, neboť např. certifikační norma EN ISO 13485:2003 přímo vyžaduje od výrobců IVD, aby se řídili platnou legislativou. Proto bych se přimlouval za zachování výrazu "nežádoucí příhoda" alespoň v českém překladu MEDDEV a z něj vycházející nové vyhlášky, která, jak se domnívám nahradí vyhlášku č. 501. 

Jinak mám pouze drobné technické připomínky: 

Na str.9 v kap. 4.2., 1. řádek - navrhuji nahradit výraz "usazená" výrazem "se sídlem", neboť tento je v českém právu běžně užíván. 
Na str. 10 v kap. 4.3. bych doporučoval jako referenci přidat normu EN ISO 13485:2003, neboť tato je přímo určena výrobců zdravotnických prostředků. 
Na str. 14 v kap. 5.1.1. navrhuji v první řádce slovo všechna vytisknout podtrženo, aby bylo dostatečně zdůrazněno, že musí být skutečně splněna všechna tři kriteria (viz. anglický originál). 

Přeji Vám všechno, co se v tuto dobu obyčejně přává, a zejména minimum příhod, tedy těch nežádoucích. 

Petr Šmídl
