Direktiva po trech létech — myty a omyly

7. prosince 2006 uplynou tfi roky od pamatného data, do kterého byly vSechny tehdejsi ¢len-
ské zemé EU/EFTA povinny uvést v plném rozsahu v platnost Smérnici 98/79/ES transpono-
vanou do jejich vlastni legislativy. Mizeme tedy s jistou nadsazkou fici, Ze Smérnice zacala
od tohoto data realné platit, resp. se stala vymahatelnou. V Ceské republice k tomu mélo
dojit presné v den vstupu CR do EU 1. kvétna 2004. Stalo se tak se zanedbatelnym zpozdé-
nim 7. Cervence 2004, coz je mimo jiné zasluhou expertni spoluprace CZEDMY

s legislativnim odborem MzCR pfi tvorbé &eské transpozice. Tato spoluprace vedla k tomu,
ze mame k dispozici pravni pfedpis bez zavaznych omyld, chyb a nejasnosti.

Proc€ tedy titulek zmiriuje ,myty a omyly*“. Je to proto, Ze v nemalém poctu prezentaci zaznéla
od roku 2003 fada nepfesnosti, nespravnych interpretaci ¢i zavadéjicich vykladl a je bohu-
Zel smutnou skutec€nosti, Ze je tomu tak v nékterych pfipadech dodnes. V ¢em spocivaji a co
je pfiinou?

Mytus €. 1: Certifikat CE

Smérnice je pravni predpis, ktery se vztahuje téméf vyhradné na vyrobce a dodavatele
IVD MD. Uzivatell se dotyka pouze tak, ze pfesné definuje, co jsou to shodné IVD MD,
nebot pouze takové je pro poskytovani zdravotni péée v CR pfipustné pouzivat a dale
stanovi informace, které je vyrobce uzivateli povinen poskytnout, aby bylo mozné IVD
MD spravné a bezpecné pouzit. IVD je shodny tehdy, a jen tehdy, je-li oznacen evrop-
skou znaékou shody CE a harmonizovanym symbolem| IVD| nebo napisem ,Pro diagnos-
tiku in vitro“ a je-li k nému poskytnut navod k pouziti v ¢eském jazyce obsahuijici informa-
ce uvedené odstavci 8. ¢asti B Pfilohy €. 1. k nafizeni vlady 453/2004 Sb.Mimo tyto in-
formace je vyrobce povinen uzivateli na pozadani sdélit nejistoty kalibrator(i. Zadné dalsi
informace a dokumenty neni vyrobce povinen, a v fadé pfipadl ani schopen uzivateli po-
skytnout. Je tomu tedy zejména ze dvou duvodd. Prvnim z nich je skute€nost, Ze poza-
dovany dokument neexistuje. To se tyka zejména tzv. ,certifikatu (znacky) CE*. Zadny
takovy certifikat Smérnice ani nafizeni vliady nedefinuje, proto jakasi ,potvrzeni o CE
znacce” nemaiji a ani nemohou mit Zadnou pravni validitu.

Mytus €. 2: Povinnost vyrobce poskytnout prohlaseni o shodé

Vyrobce je povinen v ramci oznaceni vyrobku zna¢kou CE posoudit shodu vyrobku

s pozadavky. Smérnice a vystavit ES prohlaseni o shodé (EC Declaration of Conformity).
Toto prohlaseni je nicméné v dikci Smérnice internim dokladem vyrobce, ktery neni ur-
¢en nikomu jinému, nez odpovédnym viadnim organim (Competent Authorities) a notifi-
kovanym osobam (Notified Bodies). Ani témto organiim neni prohlaseni o shodé pred-
kladano automaticky, ale pouze na vyzadani ve zcela specifickych pfipadech. Je vysta-
ven v jednom z Ufednich jazykd zemi EU a jako takovy je vySe uvedenymi organy pfiji-
man. Totéz plati pro dokumenty pouzivané v ramci registrace/notifikace IVD v ramci EU.
Metodicky pokyn SUKL ZP-19 z 1. fijna 2004 jasné stanovi, Ze prohlaseni o shodé neni
dokumentem, ktery by mél mit poskytovatel zdravotni péce v drZzeni, a dale ze dokladem
shodnosti vyrobku je pro poskytovatele znacka shody CE. V Zzadném pfipadé nemuze byt
uzavieni obchodu podminéno jeho poskytnutim.

Mytus €. 3: Povinnost vyrobce poskytnout certifikaty analyz

Druhym typem ¢asto pozadovanych dokumentu jsou certifikaty analyzy, certifika-
ty/vysledky ,vystupni kontroly“ apod. Data tohoto typu maji vyrobci samoziejmé

k dispozici, nicméné se jedna o data interni, divérna, existujici v nékterych pfipadech
pouze v elektronické podobé&, apod., tedy rozhodné nikoli uréena k volnému publikovani.

Mytus €. 4 Domnélé vazby mezi Smérnici a nékterymi harmonizovanymi normami
DalSim ob¢as prezentovanym ,mytem® je hledani a nalézani vazeb mezi Smérnici a né-
kterymi harmonizovanymi normami, zejména normou pro akreditaci laboratofi — ISO EN



15189 a normou pro poskytované EHK — ISO EN 14136. Ve skutecnosti zde Zzadna pfima
a mandatorni vazba neexistuje a ani existovat nemulze. Smérnice je pravni pfedpis, ktery
je prosté pro kazdy subjekt, na néjz se vztahuje (to znamena pro vyrobce), zavazny, a
zavazne jsou pro vyrobce viechny harmonizované normy, které navazuji na pozadavky
smérnice. Vyrobce IVD MD, ktery tyto vyrobky uvadi na trh bez toho, aby byly ve shodé

se Smérnici a navazujicimi harmonizovanymi normami, jednozna¢né porusuje pravni
pfedpis. Naproti tomu laboratof, ktera se nefidi normou ISO EN 15189, muze zcela le-
galné pusobit v ramci poskytovani zdravotni péce, a vibec to apriori neznamena, ze po-
skytuje horsi sluzby, nez laboratoF, ktera je podle této normy akreditovana. Na takovou
laboratof se ale Smérnice nevztahuje a samozfejmé proto pro ni nejsou zavazné ani
normy Smérnici vyzadované, byt jsou harmonizované.

Mytus ¢. 5 EHK slouzi ke kontrole kvality zdravotnickych prostredku IVD
Smérnice se nevztahuje ani na poskytovatele EHK. Smérnice se nicméné o EHK zminu-
je vtom smyslu, Ze vysledky EHK pfispivaji k poprodejnimu sledovani IVD MD. Dale sta-
novi, Ze materialy pouzivané v EHK nejsou IVD MD. Je tedy zfejmé, Ze materialy pro
EHK nemohou byt pouzivany pro kontrolu kvality IVD, coz také neni jejich ucel. V jiné
¢asti Smérnice stanovi, Ze materialy pro kontrolu kvality IVD musi byt rovnéz IVD. Mini
se tim ty materialy pro kontrolu (kontrolni vzorky), které poskytuje uzivateliim jako sou-
Cast soupravy sam vyrobce IVD nebo materialy pro kontrolu jakosti daného IVD (nebo
urcité, presné specifikované skupiny IVD), které jako takové byly vyrobeny a oznaceny.

Omyly

Poslednim, pomérné frekventovanym nedorozuménim bylo, zejména po vstupu Smérnice
v platnost, to, Ze vyrobky se stanou na prvni pohled lepSimi, kvalitnéjSimi, a toto oCekavani
drtiva vétsina z nich zdanlivé nesplfiovala. Jaka ovSem byla a je skute€¢nost? Za na prvni
pohled totoznym vyrobkem je ve skutecnosti skryto velké usili vyrobcl spinit pozadavky
shodnosti: vypracovani souboru technické dokumentace, zmény oznacovani, stitki a navodu
k pouziti, splnéni pozadavkl na navaznost a dohledatelnost, vybudovani sytému
poprodejniho sledovani a v neposledni fadé spinéni pozadavkd Spole¢nych technickych
podminek, resp. zasahu notifikované osoby pfi posuzovani shody pro urcité vyrobky vyjme-
nované v Priloze €. 2 Smérnice. Toto vSe se mimo jiné skryva za oznacenim vyrobku znac-
kou CE. NejdulezitéjSi zménou kvality v pfipadé shodného IVD MD je vSak skute¢nost, ze
vyrobce pfebira plnou odpovédnost za jeho jakost a za vysledky, které jim jsou ziskany, do-
drzel-li uzivatel pokyny vyrobce k jeho skladovani a pouziti.

Skuteény vyznam Smeérnice 98/79/ES pro uzivatele
Ma tedy Smérnice 98/79/ES néjaky vyznam pro uzivatele? Samozfejmé, ze ma a to znacny.

V pfipadé shodného IVD MD totiz vyrobce nese plnou odpovédnost za vysledky ziskané jeho

vyrobkem, byly-li dodrZzeny jeho pokyny pro jejich pouziti. UZivateli je zaruceno, Ze se jedna
o vyrobek, ktery je pIné sledovatelny, s navaznosti na referenéni metodu/referenéni material
a podléhajici v prodejnim dozoru zabezpeCovanému jednak vyrobcem, jednak pfislusnymi
statnimi agenturami a za néz nese vyrobce plnou odpovédnost. Toto vSe je vyjadieno sym-
bolem [IVD Ja znaékou CE na vyrobku, &titcich a navodu k pouZiti/manualu. Jiného dikazu
neni podle v sou¢asné dobé platné legislativy tfeba.

CZEDMA Listopad 2006



