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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 shodé?

Pro uZivatele je oznaceni CE , které je uvedeno na Stitku i a na baleni vyrobku resp. na
navodu k pouziti dostateénym priitkazem shody vlastnosti pfisluSného diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro s pozadavky Smérnice Rady 98/79/ES, ¢eského zakona
123/2000 Sb a Nafizeni vliady 453/2004 Sb a tim poskytuje uzivateli dostate¢nou
informaci, kterou dfive ziskaval z prohlaseni o shodé.

Oznaéeni CE umisténé na vyrobku je prohlaSenim odpovédné osoby, Ze vyrobek
vyhovuje v§em poZzadavkim vyty¢enym Evropskou unii a Ze byly provedeny veskeré
postupy zjist’ovani shody dle platné legislativy.

Prohl4seni o shodé je interni dokument vyrobce a ten je povinen jej poskytnout pouze
dozoréim organim statu pro pripad kontroly.

ZDUVODNENf:
Situace pfed vstupem CR do EU

Pii zavadéni nové koncepce posuzovani bezpeénosti viech vyrobki zakonem 22
z roku 1997 bylo prohlaSeni o shodé hlavnim dokumentem, ktery prokazoval shodu
vyrobku s pozadavky, kterym mél vyhovovat. Teprve v roce 2000 bylo v Ceska republice
zavedeno (nafizenim vlady 291/2000 Sb.) oznaceni CE, ale teprve az kdyZz vstoupila
v platnost umluva (protokol) PECA (dne 1. ¢ervence 2001), bylo moZno prokazovat shodu
nékterych vyrobki (napf. strojniho zafizeni, vytahy, tlakovych zatizeni, elektrickych
spotiebi¢i) timto oznacenim — ¢ili tim, Ze vyrobek nesl evropskou znacku 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.),
Ze jedinym platnym prikazem shody bylo bud’ prohlaseni o shodé nebo ¢eské oznaceni shody
(prakticky ale nepouzivang€).

Soudasna 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 nizor, Ze prohliSeni o shodé je internim
dokumentem vyrobce, a prikkazem shody je evropské oznaceni shody CE, které nese
kazdy shodny vyrobek. Podrobnosti oznacovéni stanovi vzdy pfislusna smérnice EU (pro
IVD to je direktiva 98/79/EC), a odvozené nafizeni vlady (v CR NV453/2004 ze 7. ervence
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 komunitdarniho prava na
vyrobce.
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Oznaceni CE umisténé na vyrobku je prohldsSenim odpovédné osoby Ze vyrobek
vyhovuje vSem pozadavkiim vytycenym Evropskou unii a Ze byly provedeny veskeré postupy
zjistovani shody.

Ve shodé s tim pak se v tomto dokumentu déle 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 nemuize byt napriklad pozadovadno, aby poskytl kopii prohldseni o
shodé nebo technickou dokumentaci. Je ale povinen ndrodnimu dozorcéimu orgdnu (v CR je
jim Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv/Ceska obchodni inspekee) prokdzat, Ze pracoval
s pfimérenou péci a zajistil, Ze vyrobce, nebo jeho zplnomocnény zdstupce v EU nebo jind
osoba, ktera mu vyrobek poskytla, provedla v§echna nutna opatreni vyZadovana prislusnymi
direktivami. Distributor musi byt dale schopen identifikovat vyrobce, jeho zplnomocnéného
zdstupce v EU , dovozce nebo jinou osobu, kterd mu vyrobek poskytla, aby byli napomocni
dozoréimu orgdnu v jeho usili ziskat prohldseni o shodé a nezbytné cdsti technické
dokumentace.

Toto se v plné mife vztahuje in na in vitro diagnostika, pro néz byla vypracovana
smérnice Rady Evropy jiz podle ,,novych zdsad*.

Specielné pro in vitro diagnostika je urceno 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 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 ending five years afier 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 - vytyCuje pozadavek, ze vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce musi predepsané dokumenty, zvI43té pak prohlaseni o shodé,
poskytnout narodnimu orgdnu dozoru.

TotéZ se opét opakuje i v na§em natizeni vlady NV 453/2004 Sb. §8 odstavec 6:

Vyrobee po dobu 5 let po vyrobeni posledniho in vitro diagnostika uchovdva prohldaseni o
shodé, technickou dokumentaci uvedenou v prilohdch ¢. 3 az 8 k tomuto narizeni, zpravy,
certifikaty, popFipadé jind rozhodnuti vyhotovend notifikovanymi osobami a zpristupnuje je
prislusnym orgdniim stdtni spravy pro kontrolni ucely.

V z4dném pravnim dokumentu se nevyZzaduje, aby vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo
kdokoliv jiny poskytoval prohlaseni o shod¢ in vitro diagnostik uZzivateli. ProhlaSeni je interni
dokument vyrobce a musi byt poskytnut pouze dozor¢im organtim statu. Pro uZivatele je



