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PROE UZTVATEL NEPOTREBUJE PROHIESPNI O SHODP PNO IN VITRO
DIAGNOSTIKA

ING. VRATISLAV SVOBODA, CZEDMA

SOUHRN:
Prod uLiv atellposkytovate I nepotie buj e prohl 65en f o shodd ?
Pro uZivatele je oznaieni CE , kter6 je uvedeno na Stitku i a na balenf vyrobku resp. na
nivodu k pouZiti dostateinfm prrikazem shody vlastnosti pifslu5ndho diagnostickdho
zdravotnickdho prostiedku in vitro s poZadavky Smdrnice Rady 98l79lES, deskdho zfrkona
12312000 Sb a Naifzenf vl6dy 45312004 Sb a tim poskytuje uZivateli dostateinou
informaci, kterou difve ziskival z prohki5eni o shod6.
Oznaienf CE umfstdn6 na vyrobku je prohkl5enim odpovidn6 osoby, Ze qfrobek
vyhovuje v5em poZadavkfim vytydenfm Evropskou unif a Ze byly provedeny ve5ker6
postupy zji5toov6ni shody dle platn6 legislativy.
Prohl65enf o shodd je internf dokument vyrobce a ten je povinen jej poskytnout pouze
dozordfm orgfnfim stdtu pro pifpad kontroly.

ZDtVOONEXI:
$,ifuaie:prec vstupem in oo r,u

Pfizavitd6nf nov6 koncepce posuzovinf bezpeinosti v5ech vfrobkri zfkonem22
z roku 1997 bylo prohki5enf o shodd hlavnim dokumentem, kterf prokazoval shodu
qirobku s poZadaoky, kterfm m6l vyhovovat. Teprve v roce 2000 bylo v Ceskii republice
zavedeno (naiizenim vkldy 29112000 Sb.) oznadenf CE, ale teprve aLkdyl vstoupila
v platnost fmluva (protokol) PECA (dne l. dervence 2001), bylo moZno prokazovat shodu
ndkterych vyrobkri (napi. strojnfho zaifzeni, vytahy, tlakovych zaiizenf, elektrickych
spotiebidfi) tfmto ozna(enim - dili tlm, i.e vyrobek nesl evropskou znadku shody CE. ProtoZe
ale in vitro diagnostika nebyla aL do dne vstupu Ceskd republiky do EU (1. kvdtna 2004)
zahrnuta do protokolu PECA, platilo do t6 doby (ve shodd s naiizenfm vl6dy 28612001 Sb.),
Le jedinym platnym prfikazem shody bylo bud' prohl65enf o shodd nebo deskd oznadenf shody
(prakticky ale nepouZfvand).

Soudasnd legislativa a jejf drisledky po vstupu iR do-EU
Situace se dramaticky zmdnila piistoupenfm eesk6 republiky k EU. V Evropsk6 unii

se jiZ od sam6ho poiritku prosazoval nhzor, Ze prohli5enf o shod6 je internim
dokumentem vyrobce, a prrik^zem shody je evropsk6 oznaienf shody CE, kter6 nese

kaLdy shodnf vyrobek. Podrobnosti oznadovfrnf stanov i vLdy pifsluin6 smdrnice EU (pro

IVD to je direktiva 98l79lEC), a odvozend naiizeni vl6dy (v CR NV453/2004 ze 7. dervence

2004).
Princip oznadovftnf CE je velmijasnd vytyden a podrobnd vysvEtlen v publikaci

Evropskd 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 opplicable

Community requirements imposed on the mandacturer.
The CE marking affixed to products is a declaration by the person responsible that:

the product conforms to atl applicable Community provisions, and the appropriate conformity

assessment procedures have been completed.

Oznaieni CE vyjadiuje, ie vyrobek je ve shodd s poiadavl<y komunitdrnfho prdva na

vyrobce.
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Oznaieni CE umist,ind na vyrobku je prohldienim odpovddne osoby ie vyrobek
vyhovuje viem poiadavkfrm vytyienym Evropskou unii a ie byly provedeny veikerd postupy
zjiit'ovdni shody.

Ve shod6 s tfm pak se v tomto dokumentu d6le uv6df :

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 identfu 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 authoriQ in its efforts to receive the
EC declaration of codormity and the necessary parts of the technical documentation.

I{a distributorovi nemfiZe byt napi[klad poiadovdno, aby poslrytl kopii prohldieni o
shodd nebo technickou dokumentaci. Je ale povinen ndrodn[mu dozori{mu orgdnu (v CR ie
1im Stitni ristav pro kontrolu l6div /Cesk5, obchodni inspekce) prokdzat, ie pracoval
s plimdlenou peif a zajistil, Ze vyrobce, nebo jeho zplnomocndny zdstupce v EU nebo jind
osoba, kterd mu vyrobek poslqttla, provedla viechna nutnd opatienf vyiadovand pifsluinymi
direktivami. Distributor musf byt ddle schopen identifikovat vyrobce, jeho zplnomocndndho
zdstupce v EU , dovozce nebo jinou osobu, kterd mu vyrobek poslqttla, aby byli ndpomocni
dozorifmu orgdnu v jeho ilsili zfskat prohldieni o shodd a nezbytnd idsti technickd
dokumentace.

Toto se v plnd mfie vztahuje in na in vitro diagnostika, pro ndLbyla vypracov6na
smdrnice Rady Evropy jiZ podle ,,novych z6sad".

Specielnd pro in vitro diagnostika je urdeno ustanovenf v odstavci 7 dl6nku l0
smdrnice pro IVD 98l79lEC:
The mandacturer must keep the declaration of conformity, the technical documentation

referred to in Annexes III 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 endingfive years after the last product has been manufactured. Where the
manufacturer is not established in the Community, the obligation to make the dorementioned
documentation available on request applies to his authorised representative.

iili opEt se - pouze strudndji a pr6vnim jazykem - vytyduje poLadavek,Le vyrobce nebo jeho

zplnomocn6ny z6stupce musi piedepsand dokumenty, zvl6!t4, pak prohl65eni o shodd,
poskytnout n6rodnfmu orgdnu dozoru.

Totel. se opEt opakuje iv naSem naiizeni vl6dy NV 453/2004 Sb. $8 odstavec 6:
Vyrobce po dobu 5 let po vyrobenf posledn[ho in vitro diagnostika uchovdvd prohldienf o
shod,i, technickou dokumentaci uvedenou v piflohdch i. 3 ai 8 k tomuto naifzenL zprdvy,

certifikdty, popiipade jind rozhodnutf vyhotovend notifikovanymi osobami a zpiistupfiuie je

plisluinym orgdnfrm stdtn{ sprdvy pro kontrolnf iliely.

Y Lfudnempr6vnfm dokumentu se nevyZaduje, aby vyrobce, zplnomocndny z6stupce nebo

kdokoliv jiny poskytoval prohllsenf o shodd in vitro diagnostik uZivateli. Prohkl5eni je internf

dokument vyrobce a musf byt poskytnut pouze dozordim org6nfim st6tu. Pro uZivatele je


