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Ceskd asociace dodavatelu
zdravotnické techniky ,,in vitro*

Stanovisko CZEDMA k poZzadavkum, které je vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro
povinen splnit, aby tyto prostredky bylo mozné pouzivat pri poskytovani zdravotni péce v Ceské
republice.

Podle zakona &. 123/2000 Sb. ve znéni pozdéjSich predpist je mozné v CR pouzivat pfi poskytovani
zdravotni péCe pouze shodné diagnostické zdravotnické prostifedky in vitro (IVD MD). Tyto vyrobky jsou shodné
tehdy, splfiuji-li vS8echny na né kladené pozadavky, tak jak jsou vyjadfeny v nafizeni vlady €. 453/2004 Sb., které
je transpozici Smérnice 98/79/ES Evropského parlamentu a rady. Shodu s timto vladnim nafizenim, resp.
evropskou smérnici prokazuje evropska znacka shody CE v pfedepsaném formatu, ktera musi byt umisténa na
vyrobku nebo na jeho &titku a rovnéz na navodu k pouZziti.

Shodu posuzuje vyrobce, nékterych smérnici definovanych pfipadech spolecné s notifikovanou osobou.
V takovychto pfipadech je znacka CE povinné doprovazena identifikacnim ¢islem notifikované osoby, ktera se
ucastnila posuzovani shody. Je-li shoda posouzena kladné, vystavi vyrobce dokument nazvany ES prohlaseni o
shodé a oznaéi vyrobek znackou CE. ES prohldSeni o shodé je interni dokument vyrobce, ktery je povinen
predlozit pouze smérnici definovanym statnim organim ¢lenskych statd EU a EFTA a dale notifikovanym
osobam, ucastnili-li se posuzovani shody. Prohlaseni o shodé se nevydava poskytovatelim a platcdm zdravotni
péce a nemuize byt vyzadovano jako povinny doklad pfi vefejnych soutézich.

IVD MD, at uZ se jedna o pfistroje €i reagencie, které jsou oznaleny evropskou znackou shody CE,
spliuji pozadavky na navaznost na referenni metody a certifikované kontrolni materialy, na bezpecnost,
sledovatelnost a po-prodejni dozor. Jedna se o vyrobky zpUsobilé pro poskytovani zdravotni péce v Ceské
republice.

Prilohy €. 2, NV 453/2004 Sb. vyjmenovava v seznamu A, fadu IVD MD,.pro které plati jako pro jedinou
skupinu navic jesté Spolec¢né technické specifikace uvedené v pfiloze €. 10.:
Seznam A obsahuje:
1. Cinidla a vysledky reakci &inidel, v&etné prislugnych kalibratorti a kontrolnich materialQ pro stanoveni
krevnich skupin: systém ABO, Rh (C,c,D,E,e) KELL (K)
2. ¢cinidla a vysledky reakci Cinidel, v€etné pfisluSnych kalibratord a kontrolnich materiall pro prikaz,
potvrzeni a kvantifikaci ukazatelt HIV infekce (HIV 1 a 2), HTL V | a Il, a hepatitidy B,C a D v lidskych
vzorcich.

notifikovanymi osobami kazda vyrobena Sarze, a to opét podle Spole¢nych technickych specifikaci. Jakykoli
pozadavek na posouzeni této skupiny IVD MD ,narodnimi“ referenénimi laboratofemi je tedy irelevantni a toto
posouzeni nesmi byt pro uvedeni na trh konkrétni ¢lenské zemé EU a EFTA vyzadovano.

Shrnuti:

Evropska znacka shody CE, doprovazena v nékterych pripadech &islem notifikované osoby, umisténa na
IVD MD, na jeho §titku a na navodu k poziti je dostateénym dikazem shody s pozadavky NV 453/2004 Sb.,
resp. Smérnice 98/79/ES. Uvadéni takovéhoto vyrobku na trh vSech €lenskych zemi EU a EFTA nesmi byt
podminovano zadnymi dalSimi omezenimi, testovanim, schvalovanim®a poskytovanim rdznych dokumentd.
Specifickym pozadavkem NV 453/2004 Sb. je, aby vyrobce poskytl uzivateli pro kazdy IVD MD navod k pouziti
v Eeském jazyce.

V ramci vefejnych obchodnich soutézi se Casto vyskytuji pozadavky na ,certifikaty znacky CE® a
wcertifikaty kvality nebo navaznosti“. Takovéto dokumenty dle NV 453/2004 Sb. neexistuji a proto nemohou byt
ani vyzadovany. Pokud by jejich neposkytnuti mélo za nasledek vyfazeni nabidky ze soutéze, mize to byt
divodem pro napadeni soutéze. Dale se velmi ¢asto vyskytuje pozadavek na zafazeni IVD MD do klasifikacnich
tfid dle nafizeni vlady €. 336/2004 Sb. Toto nafizeni se tyka zdravotnickych prostfedk(l a na IVD MD se
nevztahuje.
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