[*<?AEDMA

Priloha €.2: Nepresnosti pfi vyhlasovani verejnych zakazek na ZP IVD (zdravotni

prostiedky in vitro diagnostika)

V souvislosti s vefejnymi soutéZzemi na dodavky diagnostickych zdravotnickych prostfedki in
vitro se ¢lenové CZEDMA velmi ¢asto setkdvaji s poZadavky na fadu dokumentd, z nichz nékteré
neexistuji nebo jsou internimi dokumenty vyrobce, které mohou mit divérny charakter a nebo
se jedna o dokumenty, potvrzeni ¢i certifikaty, které jiZz nejsou fadu let relevantni. V dalSim textu
uvadime nejfrekventovanéjsi priklady s pfislusSnym vysvétlenim ¢i komentarem.

1)

2)

3)

4)

5)

CE certifikat

Takovyto dokument dle platné legislativy CR i EU neexistuje. VVyrobce je povinen vystavit
ES prohlaseni o shodé, které je ovSsem jeho internim dokladem a predklada jej pouze
taxativné vyjmenovanym vladnim organlim a notifikovanym osobdm uznavanym v ramci
EU, a to pouze na vyzadani, tj. nikoli automaticky.

Doklad prokazujici shodu pozadovaného vyrobku vydany pfisluSnym organem
Viz. bod (1). Shodu prokazuje vyrobce tim, Ze oznaci vyrobek evropskou znackou shody
CE.

Doklad o pridéleni CE znacky
Takovyto dokument dle platné legislativy CR i EU neexistuje; znac¢ku CE nikdo vyrobci
nepfridéluje.

Zprava (posudek) schvaleni prislusné Narodni referencni laboratore

Zcela irelevantni poZzadavek. Vyrobek oznaceny znackou CE a symbolem IVD musi mit
volny pfistup na trhy ¢lenskych zemi EU bez jakychkoli dalSich omezujicich ¢i
diskriminujicich opatfeni ¢i testovani. Vyrobce sam je povinen provést v ramci vyvoje
vyrobku ovéreni jeho funkcni zplsobilosti, které je mnohem detailnéjsi nez jakékoli
redlné testovani v referencni laboratofi.

Formulaf pro registraci potvrzeny MZ CR

Jedna se o interni doklad vyrobce, ktery je uréen jen a pravé jen k registraci vyrobku

v ¢lenském staté EU, kde ma sidlo vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce. Registrace
IVD MD, které jsou do CR importovany, MZ CR neprovadi a provadét nem(ize. Registraéni
formular statni organ, ktery registraci provadi, nevraci ,,potvrzeny” vyrobci nebot
registrace nema charakter schvalovani. Vyrobce, poté co provedl registraci v ¢lenském
staté EU, kde ma sidlo, pouze ohlasuje takto zaregistrované vyrobky pfislusnym statnim
organlm ostatnich ¢lenskych zemi EU. Toto ohldseni nicméné nemusi predchazet
uvedeni vyrobku na pfislusné trhy a uvedené statni organy vyrobci vétsinou ani
nesdéluji, Ze jeho ohlaseni obdrzeli. Jedna se o prechodné opatieni do doby, nez bude
spusténa spolecna evropska databaze. Distributofi plUsobici v jednotlivych ¢lenskych
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6)

7)

8)

9)

prostiedky in vitro diagnostika)

zemich EU nemaji k vySe uvedenym dokladim pfistup a vyrobci jim je nebudou
poskytovat, nebot by to bylo z hlediska platné legislativy irelevantni.

Potvrzeni od EMU o zpisobilosti servisni organizace/servisniho technika

Takovyto pozadavek je zcela irelevantni. CMU nemad 7adné opravnéni takovéto potvrzeni
vydavat. Servisni organizace a servisni technici musi spliovat pozadavky

§ 28 zakona €. 123 o zdravotnickych prostfedcich. Zejména se jednd o autorizaci
vyrobcem k takovéto Cinnosti. Servisni technici se musi na pozadani prokazat potvrzenim
vyrobce nebo jim zmocnéné organizace, Ze byli pro konkrétni ¢innost vyskoleni.

Certifikaty na pristroje a reagencie, nékdy s uvedenim, na jaky ,mezinarodni etalon” je
vyrobek navazan“

Odpovéd Ize ¢astecné nalézt jiz v bodé v bodech (1) — (3). Co se tyce uvadéni ndvaznosti,
v pfipadech, kdy je tato informace relevantni, je ji vyrobce povinen uvést dle NV
453/2004 Sb., Piiloha €. 1, § 8 v ndvodu k pouziti ¢&i manualu. Zadny zvlastni certifikat
neexistuje a proto nemuzZe byt uzivateli poskytovan.

Zarazeni IVD do klasifikacni tridy dle miry rizika
Toto se tyka zdravotnickych prostfedkt dle NV 336/2004 Sb. Pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro takovato kategorizace neexistuje (viz. NV 453/2004 Sb.).

Prohldseni, 7e vyrobek je zpiisobily pro poskytovani zdravotni péée v CR

Jedinym ,legdlnim“ dlikazem této zpUsobilosti je oznaceni vyrobku evropskou znackou
shody CE. Jakékoli prohlaseni je nadbytecné a pravné irelevantni. Platna legislativa Zzadné
takové prohlaseni nezna.

10) Poskytovani analytickych certifikatti na jednotlivé SarZe vyrobku

Pro poskytovatele zdravotni péce nema takovyto pozadavek Zzadnou legislativni oporu.
Jiny pfipad nastava, je-li vyrobek poutzit v transfuznich stanicich pfi , vyrobé“ krevnich
konzerv, plasmy ¢i krevnich derivatu.

11) Preklady, resp.ovéiené pieklady riznych dokumentt

napr v bodech 1) 3) atd. Takovyto pozadavek je taktéz zcela irelevantni.
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b)
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12) Nékolik poznamek k prokazovani kvalifikace ve smyslu zdkona 137/2006 Sb.

§32

Prokazovani finanéni a ekonomické zpusobilosti

(1) Finan¢ni a ekonomickou zplsobilost prokazuje uchazec nebo zajemce

vyjadirenim banky nebo spofitelniho a uvérniho druzstva, u nichZ ma uchazec nebo
zajemce veden bézny ucet, o schopnosti uchazece nebo zdjemce plnit své finanéni zavazky,
pozadavky na specialni text nebo formulace vyjadfeni banky, na jeho stari nebo platnost
jsou nad ramec zakona

ucetni zavérkou v pIném nebo zjednoduseném rozsahu, v€etné zpravy auditora, je-li
zakonem uloZena, sestavenou k poslednimu dni predchazejiciho ucetniho obdobi, je-li
pravnim radem platnym v zemi sidla nebo bydlisté uchazece nebo zdjemce stanovena,
vykazem celkového obratu uchazecée nebo zdjemce a obratu dosazeného za provedené
prace, dodavky zbozi nebo poskytnuti sluzeb za predchazejici 3 ucetni obdobi, nebo
dokladem o pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi vykonu povolani.
pozadovani limitu pojisténi nebo pInéni je nad ramec zakona

(2) Zadavatel je povinen v ozndmeni podle § 42 az 44, nebo ve vyzvé k jednani podle § 45
stanovit zplsob prokazani financni a ekonomické zplsobilosti podle odstavce 1.

(3) Uchazec nebo zdjemce muze prokazat svou finanéni a ekonomickou zpUsobilost i jinymi
doklady, nez které byly zadavatelem pozadovany, pokud je zadavatel uzna.

(4) Uchazec nebo zajemce v pripadé podlimitni vefejné zakazky muze nahradit prokazani
pozadované financni a ekonomické zptisobilosti prohlasenim.

CZEDMA doporucuje vyuzivat pfevazné prohlaseni z divodl minimalizace

administrativy, nebot to odpovida finanénimu objemu zakazek v oblast diagnostiky,
zatimco zakon musi pokryvat | zakazky o nékolik Fadu vétsi.

§ 37

Prokazovani jakosti a spInéni poZadavki systému Fizeni podnik z hlediska ochrany Zivotniho

a)

b)

prostredi

(1) Jakost dodavek, stavebnich praci nebo sluzeb prokazuje dodavatel predloZzenim
certifikdtu systému fizeni jakosti vydaného podle ceskych technickych norem
akreditovanou osobou,)

certifikdtu rovnocenného certifikdtu podle pismene a) vydaného v clenském staté
Evropské unie, nebo

19)
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c) jiného dokladu prokazujiciho jakost, pokud jej zadavatel uzna.

(2) SpInéni_poZadavkl systému Fizeni podnikd z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi
prokazuje dodavatel predloZenim
a)  certifikdtu vydaného podle ¢eskych technickych norem?') akreditovanou osobou,
b) certifikdtu rovnocenného certifikdtu podle pismene a) vydaného v c¢lenském staté
Evropské unie, nebo
c) jiného dokladu prokazujiciho splnéni pozadavkt systému fizeni podnik( z hlediska
ochrany zZivotniho prostredi, pokud jej zadavatel uzna.

CZEDMA doporucuje vyuZivat prevainé doklad ve formé prohlaseni ze stejnych davodu
jako pfi prokazovani finan¢ni a ekonomické zpusobilosti.

prosinec 2009
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