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Stanovisko k rizikim spojenym s nakupem IVD MD od zahrani¢nich dodavatelt

Zakon ¢&. 123/2000 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist pfipousti pfi poskytovani zdravotni péce pouze
pouzivani diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro (IVD MD), které jsou shodné ve smyslu zakona ¢.
22/1998 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisl a narizeni vlady
€. 453/2004 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Toto nafizeni vlady
je transpozici Smérnice rady a evropského parlamentu &. 98/79/ES do legislativy Ceské republiky. Aby VD MD
mohl byt uveden na spole¢ny trh Evropské unie, je vyrobce povinen posoudit shodu vyrobku s pozadavky
Smeérnice, vystavit ES prohlaseni o shodé (u vyrobcl se sidlem mimo EU tak Cini zplnomocnény zastupce —
Authorized Representative — pravnicka osoba se sidlem v ¢lenském statu EU) a opatfit vyrobek evropskou
znackou shody CE.

Jednou z podminek, které musi splfiovat kazdy vyrobce shodného IVD MD, je zaruka ustanovit, udrzovat a
aktualizovat systém po-prodejniho dozoru. Tato zaruka musi zahrnovat povinnost vyrobce oznamit
pFislusnému(ym) organu(iim) statnino dozoru ¢lenskych zemi EU a EFTA (Competent Authority) nezadouci
pfihodu, resp. riziko jejiho vzniku, jakmile se o ni (0 ném) dozvi. Déle pak znamena zaruku vyrobce ustanovit,
udrZzovat a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti tykajicich se IVD MD ziskanych v po-
vyrobni fazi a pomoci vhodnych prostfedkl Cinit napravna opatfeni (NV ¢. 453/2004Sb., Pfiloha ¢&. 3, odst. 5
nebo Pfiloha €. 4 odst. 5 a dale vyhladka ministerstva zdravotnictvi ¢. 501/2000 ve znéni vyhlasky ministerstva
zdravotnictvi &. 304/2004). Dale musi vyrobce respektovat poZzadavek konkrétni zemé& poskytovat uZzivateli
navod k pouziti IVD MD v mistim dfednim jazyce. NV &. 453/2004Sb. strikiné vyzaduje jejich poskytovani
v Ceském jazyce.

Potud tedy znéni pfedpisu. Co toto v§e znamena pro poskytovatele zdravotni péce v praxi?

Pokud se spoléha na dodavky IVD MD pfimo od vyrobce nebo, jak je tomu ve vétsSiné pfipad(, od jeho
autorizovaného distributora, ma poskytovatel zaruku, Ze vyrobce nese plnou pravni odpovédnost za udrzovani
systému po-prodejniho dozoru a ze poskytovatel bude vzdy a spravné informovan o napravnych opatfenich,
které vyrobce pfijal k tomu, aby zabranil riziku vzniku nezadouci pfihody. V praxi se mize jednat o opravu Ci
zménu programového vybaveni analyzatoru, varovani pfed ur€itymi ¢innostmi, které mohou vést k nespravnym
vysledkim, opravu nominalnich hodnot kalibrator(i ¢i kontrolnich materiald, zména doby pouzitelnosti IVD MD
(zména data exspirace), dokonce i o vyzvu k ukonceni pouzivani uréité Sarze vyrobkl. Ve vétSiné pfipadl se
nejedna o ¢innost pro vyrobce pfijemnou, nicméné je jednak jeho zdkonnou povinnosti, jednak mu umoznuje
predejit nezadoucim pfihodam, které mohou vést k vydavani chybnych vysledk(i se vSemi predstavitelnymi
dusledky.

V Evropské unii neni mozné omezovat volnou soutéz tak, ze by v uréité zemi mohl nabizet a dodavat IVD
MD pouze distributor/dovozce autorizovany pro tuto zemi vyrobcem. V praxi to znamena, ze vyrobek oznaceny
znackou CE a vybaveny navodem k pouZiti, resp. manuélem v &eském jazyce mlze byt dodan uzivateli v Ceské
republice doslova odkudkoliv, aniz by tim dodavatel na prvni pohled poruSoval evropskou, resp. Ceskou
legislativu. Vyraz ,na prvni pohled® je zcela na misté&, jak se pokusime vyloZit pomoci nasledujiciho pfikladu.

Poskytovatel zdravotni pé¢e v CR se rozhodne odebirat IVD MD reagencie od jejich distributora v jiné
Clenské zemi EU. Pokud je stémito vyrobky poskytovan navod k pouZiti v Ceském jazyce vytvofeny a
validovany pfimo vyrobcem, muze byt vSe v poradku. Vyrobce vSak muze zvolit pro poskytovani navodu
uzivateldm v CR spolupraci s mistnim distributorem nebo zastoupenim, ktera spodiva vtom, Ze navod je
prelozen v CR, poté je preklad validovan vyrobcem a mistni zastoupeni je povéfeno jeho distribuci. Takovyto
zpusob je zcela v souladu s platnou legislativou, nezbavuje vSak vyrobce odpovédnosti a vyzaduje, aby byl
mistni distributor & zastupce k takovéto &innosti vyrobcem zplnomocnén. Dodavatel ze zemi mimo CR bude
k takovéto Cinnosti zplnomocnén vyrobcem jen stézi.

Pokud zahrani¢ni dodavatel okopiruje bez védomi vyrobce navod v eském jazyce, znamena to nejen to, ze
porusil zakony na ochranu du8evniho vlastnictvi, ale uZivatel zarovefi nemd Zadnou zaruku, Ze dojde-li
v Eeském navodu ke zménam, budou-li v ném opraveny chyby, apod., bude o nich informovan, nebot jednani o
takovychto zménach probé&hne samozfejmé bez védomi zahrani¢niho subjektu. Nema-li uZivatel takovouto
zaruku, pouziva vlastné vyrobek, ktery neni shodny, a to se vSemi moznymi disledky. Vyrobce nenese za tyto
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duUsledky v takovémto pripadé odpovédnost. Dokonce i je-li navod k pouziti v ¢eském jazyce pfilozen k vyrobku
pfimo vyrobcem, budou pfipadna upozornéni na chyby v ném smérovany uZivatelim pouze prostrednictvim
distributora nebo zastupce v CR.

Vyrobce rovnéz nemusi informovat pfislusny ¢esky organ statniho dozoru o nezadoucich pfihodach €i riziku
jejich vzniku, nema-li ve svych zaznamech dlkaz, Zze vyrobek konkrétni Sarze nebo vyrobniho €isla byl dodan
na Cesky trh. Aby to mohl ucinit kdokoli jiny nez vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, musel by byt
k takovéto &innosti vyrobcem zplnomocnén. Rovnéz Ize pochybovat, Ze v pfipadé informace o napravného
opatfeni uréeného uzivateli (viz. vy$e) bude poskytovatel zdravotni péée v CR spravné informovan, véetné
popisu tohoto ndpravného opatfeni v eském jazyce.

Je totiz prakticky vylou€eno, aby oficialni distributofi €i mistni zastupci nerespektovali své zmocnéni
vyrobcem puUsobit pouze na pfesné vymezenych trzich, i kdyz jim tato povinnost neplyne z legislativy EU.
Duvodem jsou pravé specifické pozadavky na sledovatelnost, po prodejni dozor a pfedchazeni nezadoucim
pfihodam, tak jak jsou na IVD MD kladeny pfisluSnymi pfedpisy. Dodavatelem IVD MD ze zahrani¢i tedy bude
pravdépodobné subjekt, ktery neni autorizovanym distributorem.

Uzivateldm IVD MD by proto mél pfi rozhodovani, zda nakoupi IVD MD od mistniho autorizovaného
distributora &i zastupce, a nebo zda se obrati na jiné subjekty ve ostatnich ¢lenskych zemich EU.

Shrnuti:
Rozhodne-li se poskytovatel zdravotni pé¢e nakupovat IVD MD ze zahrani€i, mél by si vyjasnit odpovédi na
nasledujici otazky:

1. Je jeho dodavatel zmocnén vyrobcem komunikovat s organem dozoru v CR?

2. Jestlize neni dodavatel zmocnén vyrobcem komunikovat s organem dozoru v CR, identifikuje vyrobci
uzivatele v CR, kterym IVD MD dodal?

Jak bude uZivatel vyrozumén o pfipadnych napravnych opatfenich (povinné v ¢eském jazyce)?

Jakym zpusobem bude uzivatel uplathovat pfipadné reklamace, pfipominky a pozadavky?

Ing. Petr Smidl, CSc.
mistopfedseda CZEDMA
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