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V Praze dne 16. ledna 2013
C.j.. MZDR27258/2012

Vyrozuméni o zastaveni fizeni €. j.: MZDR27258/2012

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,ministerstvo®) jako pfisluny statni
organ v oblasti zdravotnickych prostfedkt podle ustanoveni § 10 zakona ¢. 2/1969 Sb.,
o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich organa statni spravy Ceské republiky, ve znéni
pozdéjSich predpisu, ve spojeni s ustanovenim § 38 zakona ¢.123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), oznamuje, Ze
rozhodlo v fizeni o zakazu pouzivani zdravotnického prostfedku Neinvazivni analyzator
krve AMP vyrobce Research and Production Complex ,,.BioPromin* Ltd., se sidlem 30
,A“ Selyanska Str., atp. 32, 61157 Kharkiv, Ukrajina, a to pfi poskytovani zdravotni péce
na Uzemi Ceské republiky s ohledem na moZnost nepfiznivého ovlivnéni zdravi véetné
rizika omezeni bezpec€nosti pacientu, jehoz ucastniky byly

o Medical Devices s.r.o.
Nemocniéna 16
99001 Velky Krtis
Slovenska republika
IC: SK43988911

. QUANTUM INSTITUTE a.s.
Za Opravnou 186/1
150 00 Praha 5
IC: 28203658

. QMI Group s.r.o.
Dr. Janského 411
252 28 Cernosice
IC: 24144771

o RED & BLUE s.r.o.
Na Doliku 14/2a
184 00 Praha 8
IC: 13503022
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v souladu s ustanovenim § 66 odst. 2 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdé&jSich predpist (dale jen ,spravni fad“) tak, Zze se Fizeni zastavuje. Rizeni bylo
zastaveno vydanim usneseni, které se pouze poznamena do spisu a o jehoz vydani se
vyrozumi vSichni G€astnici Fizeni.

Dne 13. 11. 2012 obdrzelo ministerstvo zcela zdsadni podani od madarského organu
dozorujiciho _¢&innost tamnich notifikovanych osob, Egészségiqyi Engedélyezési és
Kézigazgatasi Hivatal (Office of Health Authorization and Administrative Procedures), kde
se uvadi nasleduijici informace:

.Hungarian CA, EEKH has started an investigation regarding the AMP Noninvasive
Hemogram Analyser. We asked GYEMSZI-EMKI Hungarian Notified body to send us
the audit documentation and we checked that. We had some doubts regarding the
clinincal evaluation so we asked the NB to check it's own audit. GYEMSZI-EMKI deleted
the product from the certification during this self checking activity and asked
the manufacturer to send a new clinical evaluation. So the product does not have
a valid certificate and in this way it is impossible to place it on the market.”

Z daného sdéleni je jasné patrné, Ze pfislusna madarska notifikovana osoba participujici
na procesu posouzeni shody zdravotnického prostfedku Neinvazivni analyzator krve AMP
zrusSila certifikat deklarujici spravnost posouzeni shody tohoto zdravotnického
prostiredku. Duvodem tohoto kroku byla skuteénost, Zze vyrobce, resp. zplnomocnény
zastupce nebyl schopen predlozit relevantni klinické hodnoceni. Z vyjadieni dale
plyne, ze za téchto okolnosti neni mozné takovy zdravotnicky prostfedek legalné uvadét
na jednotny vnitfni trh.

Dne 10. 12. 2012 obdrzelo ministerstvo informaci od slovenského organu statni spravy,
Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv (State Institute for Drug Kontrol) o tom, Ze zdravotnicky
prostiedek Neinvazivni_analyzator krve AMP byl na z&kladé pravomocného rozhodnuti
vymazan z databaze zdravotnickych prostfedkd. Divodem byla neplatnost certifikatu
vystaveného notifikovanou osobou a dale zjisténi u provozovateld daného
zdravotnického prostredku v Ceské republice.

| would like to inform you, the registration of AMP device was deleted by SUKL
decision, dated 13.11.2012, because of lack of clinical data, invalid certificate and
findings in Czech healthcare facilities. The AR, Medical Devices s.r.o. received the
decision on 22.11.2012. From 7.12.2012 the decision is valid. The AR agrees with it.
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I would like to inform Czech colleagues, the EC declaration of conformity of class Ilb
is false. In our documentation is EC DoC of class lla.”

Ze vSech vySe uvedenych skute¢nosti je zfejmé, Ze realné odpad| divod pro pokracovani
pfedmétného Fizeni. Podle ustanoveni § 4 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
totiz ,Ministerstvo maZe z viastni iniciativy nebo z podnétu Statniho ustavu pro kontrolu
léciv (ddle jen "Ustav"), Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost, Ceského metrologického
institutu, Ceské obchodni inspekce, autorizovanych osob a akreditovanych osob zakazat
nebo omezit pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb téch zdravotnickych
prostiedku, které byly radné uvedené do provozu a jsou v souladu se zdakonem
udrZované a pouZivané, a presto mohou nepriznivé ovlivnit zdravi nebo bezpecnost
uZivateld ¢i dalsich osob.”

Z vyjadreni madarského a slovenského organu statni spravy je jasné patrné, ze podminka
fadného uvedeni do provozu nemuze byt spinéna v situaci neoprdvnéného pfipojeni
oznaceni CE. Pfedmétné ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich je dale v dané
véci neuplatnitelné a nezbyva, nez véc predat kdaldimu fizeni COl s odkazem
na ustanoveni § 19a zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
aozmeéné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisu, ve spojeni
s ustanovenim § 6 nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢&. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni

pozdéjSich predpisu.

Mgr. Daniela Rrahmaniova, v.r.
povéfena fizenim odboru farmacie
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