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PROC UZIVATEL NEPOTREBUJE PROHLASENI O SHODE PRO IN VITRO

DIAGNOSTIKA
|ING. VRATISLAV SVOBODA, CZEDMA

SOUHRN:
Pro¢ uZlvatel/poskytovatel nepotiebuje prohladeni o shodé?

Pro uZivatele je oznadeni CE , které je uvedeno na gtitku i a na baleni
vyrobku resp. na navodu k pouziti dostateénym priikazem shody vlastnosti
piisluéného diagnostického zdravotnického prostfedku In vitro s pozadavky Smérnice Rady
98/79/ES, Ceského zakona 123/2000 Sb a Natizenf vlady 453/2004 Sb a tim poskytuje
usivateli dostateénou informaci, kterou dfive ziskaval z prohlaseni o shodé.
Oznaéeni CE umisténé na vyrobku je prohlasenim odpovédné osoby, Ze vyrabek
vyhovuje véem poZadavkim vytyéenym Evropskou unii a Ze byly provedeny
veskeré postupy zjitovani shody dle platné legislativy.

Prohlageni o shod& je interni dokument vyrobce a ten je povinen jej poskytnout pouze
dozordim organiim statu pro pfipad kontroly.
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ZDUVODNENI:

Situace pied vstupem CR do EU:

P¥i zavadéni nové koncepce posuzovéni bezpetnosti viech vyrobk zdkonem 22 z roku 1997
bylo prohlageni o shodé hlavnim dokumentem, ktery prokazoval shodu vyrobku s pozadavhky, kterym
mé&! vyhovovat. Teprve v roce 2000 bylo v Ceska republice zavedeno (naifzenim viady 291/2000 Sb.) oznaceni CE,
ale teprve aZ kdyZ vstoupila v platnost umluva (protokol) PECA (dne 1. &ervence 2001), bylo moZno prokazovat
shodu n&kterych vyrobkl (napf. strojniho zatlzenf, vytahy, tlakovych zafizeni, elektrickych spotiebitl) timto
oznatenim — &ili tim, %e vyrobek nesl evropskou znatku shody CE. Protoze ale in vitro diagnostika nebyla aZ do dne
vstupu Ceské republiky do EU (1. kvétna 2004) zal\rngta do protokolu PECA, platilo do té doby (ve shodé s

nafizenim vlady 286/2001 Sb.), ¥e jedinym platnym prukazem shady bylo bud’ prohlddeni o shodé nebo Ceske
oznateni shody (prakticky ale nepouZivané).

Sou&asné legislativa a jeji dasledky po vstupu CR do EU:

Situace se dramaticky zménila pfistoupenim Ceské republiky k EU. V Evropské unii se jiZz od samého
- pod&éatku prosazoval nazor, %e prohlageni o shodd je internim dokumentem vyrobce, a prikazem shody jo
evropské oznatenf shody CE, které nese ka¥dy shodny vyrobek. Podrobnosti oznacovani stanovi vZdy
ptislugnd smérnice EU (pro IVD to je direktiva 98/79/EC), a odvozené nafizeni vlady (v CR NV453/2004 ze 7.
¢ervence 2004). -




V Zddném pravnim dokumentu se nevyzaduje, aby vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo
kdokoliv jiny poskytoval prohl4geni o shodé in vitro diagnostik uZivatell, .
Prohladeni je interni dokument vyrobce a musi byt poskytnut pouze dozor&im organtim
statu.

Pro uZivatele je dostatetnym prikazem shody vlastnosti prislugného
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro s poZadavky Smérnice Rady
98/79/ES, ¢eského zédkona 123/2000 Sb. a nafizeni viady 453/2004 Sh. oznadeni
CE.

Princip oznacovani CE je velmi jasné vyty€en a podrobné vysvétien v publilaci Evropsié komise ,Guide
to the implementation of directives based on the New Approach and the Global Approach™.

Je tieba zdlraznit, %e vySe uvedené skuteénosti se vztahuji pouze na diagnostické
zdravotnické prosttedky In vitro a ne paudainé na véechny zdravotnické prostitedky.

Cili pro in vitro diagnostika, oznadend CE a vyhovujici tak nafizeni viady 45372004 a
zvladté § 9 tého? naffzeni o oznalovdni nemusi byt uZivatellim/poshkyiovatelim
vydavano prohlaseni o shoda.
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