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PROC UZIVATEL NEPOTREBUJE PROHLASENI O SHODE PRO IN VITRO
DIAGNOSTIKA

ING. VRATISLAV SVOBODA, CZEDMA

SOUHRN:

Pro¢ uzivatel/poskytovatel nepotiebuje prohlaseni o shode?

Pro uzivatele je oznaceni CE , které je uvedeno na Stitku i a na baleni vyrobku resp. na
navodu k pouZiti dostate¢nym priikazem shody vlastnosti ptislusného diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro s pozadavky Smérnice Rady 98/79/ES, ¢eského zakona
123/2000 Sb a Narizeni vlady 453/2004 Sb a tim poskytuje uZzivateli dostate¢nou
informaci, kterou dfive ziskaval z prohlaseni o shodé.

Oznaceni CE umisténé na vyrobku je prohlaSenim odpovédné osoby, Ze vyrobek
vyhovuje v§em poZadavkim vytyéenym Evropskou unii a Ze byly provedeny veskeré
postupy zjiSt'ovani shody dle platné legislativy.

Prohléaseni o shodé je interni dokument vyrobce a ten je povinen jej poskytnout pouze
dozor¢im orgdntim statu pro ptipad kontroly.

ZDUVODNENT:
Situace pted vstupem CR do EU

Pri zavadéni nové koncepce posuzovani bezpeénosti vSech vyrobkii zakonem 22
z roku 1997 bylo prohlaseni o shodé hlavnim dokumentem, ktery prokazoval shodu
vyrobku s poZzadavky, kterym mél vyhovovat. Teprve v roce 2000 bylo v Ceska republice
zavedeno (nafizenim vlady 291/2000 Sb.) oznaceni CE, ale teprve az kdyZ vstoupila
v platnost umluva (protokol) PECA (dne 1. ¢ervence 2001), bylo mozno prokazovat shodu
nckterych vyrobki (napft. strojniho zatizeni, vytahy, tlakovych zafizeni, elektrickych
spotiebicil) timto oznacenim — Cili tim, ze vyrobek nesl evropskou zna¢ku shody CE. Protoze
ale in vitro diagnostika nebyla az do dne vstupu Ceské republiky do EU (1. kvétna 2004)
zahrnuta do protokolu PECA, platilo do té doby (ve shod¢ s nafizenim vlady 286/2001 Sb.),
7e jedinym platnym pritkazem shody bylo bud’ prohldseni o shodé nebo ¢eské oznaceni shody
(prakticky ale nepouzivané).

Sou¢asna legislativa a jeji disledky po vstupu CR do EU

Situace se dramaticky zménila pfistoupenim Ceské republiky k EU. V Evropské unii
se jiz od samého pocatku prosazoval nazor, Ze prohlaseni o shodé je internim
dokumentem vyrobce, a prikazem shody je evropské oznaceni shody CE, které nese
kazdy shodny vyrobek. Podrobnosti oznacovani stanovi vzdy ptislusna smérnice EU (pro
IVD to je direktiva 98/79/EC), a odvozené natizeni vlady (v CR NV453/2004 ze 7. Eervence
2004).

Princip oznacovani CE je velmi jasné€ vytycen a podrobné vysvétlen v publikaci
Evropské komise ,,Guide to the implementation of directives based on the New Approach and
the Global Approach®:

The CE marking symbolises the conformity of the product with the applicable
Community requirements imposed on the manufacturer.

The CE marking affixed to products is a declaration by the person responsible that:
the product conforms to all applicable Community provisions, and the appropriate conformity
assessment procedures have been completed.

Oznaceni CE vyjadruje, Ze vyrobek je ve shodé s pozadavky komunitarniho prava na
vyrobce.
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Oznaceni CE umisténé na vyrobku je prohlasenim odpovédné osoby Ze vyrobek
vyhovuje v§em pozadavkiim vytycenym Evropskou unii a Ze byly provedeny veskeré postupy
zjistovani shody.

Ve shod¢ s tim pak se v tomto dokumentu dale uvadi:

Therefore, distributor cannot, for instance, be requested to make a copy of the EC
declaration of conformity or the technical documentation available. Nevertheless, he has an
obligation to demonstrate to the national surveillance authority that he has acted with due
care and ensured that the manufacturer, or his authorised representative in the Community,
or the person who provided him with the product has taken the necessary measures required
by the applicable directives. The distributor must also be able to identify the manufacturer,
his authorised representative in the Community, the importer or the person who has provided
him with the product in order to assist the surveillance authority in its efforts to receive the
EC declaration of conformity and the necessary parts of the technical documentation.

Na distributorovi nemiuize byt napriklad pozadovano, aby poskytl kopii prohlaseni o
shodé nebo technickou dokumentaci. Je ale povinen nérodnimu dozorcimu organu (v CR je
jim Statn{ ustav pro kontrolu lé¢iv/Ceska obchodni inspekce) prokdzat, Ze pracoval
s primérenou péci a zajistil, Ze vyrobce, nebo jeho zplnomocnény zastupce v EU nebo jina
osoba, ktera mu vyrobek poskytla, provedla vSechna nutna opatieni vyzadovana prislusnymi
direktivami. Distributor musi byt dale schopen identifikovat vyrobce, jeho zplnomocnéeného
zastupce v EU , dovozce nebo jinou osobu, ktera mu vyrobek poskytla, aby byli napomocni
dozorcimu organu v jeho usili ziskat prohldseni o shodé a nezbytné casti technické
dokumentace.

Toto se v plné mife vztahuje in na in vitro diagnostika, pro né¢z byla vypracovana
smérnice Rady Evropy jiz podle ,,novych zasad*.

Specielné pro in vitro diagnostika je ur€eno ustanoveni v odstavci 7 ¢lanku 10
smérnice pro IVD 98/79/EC:

The manufacturer must keep the declaration of conformity, the technical documentation
referred to in Annexes Il to VIII, as well as the decisions, reports and certificates, established
by notified bodies, and make it available to the national authorities for inspection purposes
for a period ending five years after the last product has been manufactured. Where the
manufacturer is not established in the Community, the obligation to make the aforementioned
documentation available on request applies to his authorised representative.

Cili opét se — pouze stru¢néji a pravnim jazykem - vytyéuje pozadavek, Ze vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zéstupce musi predepsané dokumenty, zvlasté pak prohlaseni o shodé¢,
poskytnout narodnimu organu dozoru.

Totéz se opét opakuje i v nasem natizeni vlady NV 453/2004 Sb. §8 odstavec 6:

Vyrobce po dobu 5 let po vyrobeni posledniho in vitro diagnostika uchovava prohldaseni o
shode, technickou dokumentaci uvedenou v prilohach ¢. 3 az 8 k tomuto narizeni, zpravy,
certifikaty, popripadeé jina rozhodnuti vyhotovenda notifikovanymi osobami a zpristupnuje je
prislusnym organiim statni spravy pro kontrolni ucely.

V zadném pravnim dokumentu se nevyzaduje, aby vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo
kdokoliv jiny poskytoval prohlaseni o shod¢ in vitro diagnostik uzivateli. Prohlasent je interni
dokument vyrobce a musi byt poskytnut pouze dozor¢im organiim statu. Pro uZivatele je



Proc¢ uzivatel nepotiebuje prohlaseni o shodé Strana 3 (celkem 3)

dostateénym priikazem shody vlastnosti prisluSného diagnostického zdravotnického
prostiredku in vitro s poZadavky Smérnice Rady 98/79/ES, ¢eského zakona 123/2000 Sb.
a narizeni vlady 453/2004 Sb. oznaceni CE.

Je tfeba zdlraznit, ze vySe uvedené skutecnosti se vztahuji pouze na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro a ne pausalné na vSechny zdravotnické prostiedky. Obecné
plati ustanoveni zakona 22/1997 (v platném znéni k 1. 5. 2004):

§ 13 odst (2) Stanoveny vyrobek, ma-li byt uveden na trh, popripadé do provozu, musi nebo
miize byt v rozsahu a za podminek stanovenych narizenim vlady opatien stanovenym
oznacenim, a pokud tak stanovi narizeni vlady, musi byt k nemu vydano nebo prilozeno ES
prohlaseni o shodé nebo jiny dokument.

§21 odst (7) Rozhodnuti o schvaleni vyrobkii nebo o certifikaci vyrobkit vydana podle
dosavadnich predpisii o statnim zkusebnictvi se po dobu jejich platnosti povazuji za certifikaty
prokazujici shodu ve smyslu tohoto zdakona a mohou byt pouzity jako podklad pro prohlaseni
o shodé podle § 13 odst. 2 tohoto zakona. Platnost téchto rozhodnuti zanika uplynutim doby v
nich uvedené. Pokud v téchto rozhodnutich neni uvedena doba platnosti, zanika jejich
platnost uplynutim péti let od ucinnosti tohoto zakona.

Cili pro in vitro diagnostika, ozna¢ena CE a vyhovujici tak na¥izeni vlady 453/2004 a
zvlasté § 9 téhoZz narizeni o oznacovani nemusi byt uzZivatelim/poskytovatelim vydavano
prohlaseni o shodé. Soucasné ale zakon 22/1997 Sb. stanovi, kdy konc¢i platnost dosud
vydanych certifikati. V téchto pripadech je tfeba dale postupovat ve shodé se zakonem
123/2000 Sb. v platném znéni.

Zavérem jeste jedno upozornéni. V §33 odst. 1 pismeno b) 4. zadkona 40/2004 Sb. o
vetejnych zakazkach je ustanoveni o prokazovani technické zpisobilosti. Jedna se v tomto
ptipadé o prokazovani technické zptisobilosti uchazece zakdzku a nemtize byt sméSovano

s pozadavkem prokazovani shody vyrobku, jak se né€kdy v dasledku ne zcela jasné dikce

zakona d¢je.


http://www.sagit.cz/delfin2/predpisywiev.asp?id=../predpisy/p_022-97.htm&st=&datumakt=&hledany=technick�ch&hist=&zal=&

