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SPOLECNE STANOVISKO VYBORU CESKE SPOLECNOSTI
KLINICKE BIOCHEMIE CLS JEP A CZEDMA K POUZIVANI
DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO PRI
POSKYTOVANIi ZDRAVOTNI PECE

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro (IVD MD) jsou dle platné legislativy EU
stanovenymi vyrobky, coz znamena, ze existuje evropsky pravni dokument, v tomto
pfipadé Smérnice 98/79/ES (transponovana do Ceského pravniho fadu jako NV
453/2004 Sb.), ktera definuje technické pozadavky pro jejich navrh, vyvoj a vyrobu, a
dale popisuje zpUsob jejich uvadéni na trh a proces poprodejniho dozoru (nezadouci
pfihody, riziko jejich vzniku a dohledatelnost jednotlivych vyrobku). Vyrobce IVD MD
je povinen posoudit shodu vyrobku s pozadavky smérnice, vystavit na n& ES
prohlaSeni o shodé a oznacit jej evropskou znaCkou shody CE. Pouze takovyto
vyrobek je vyrobkem shodnym.

Evropska znacka shody CE, doprovazena v nékterych pripadech Cislem notifikované
osoby, umisténa na IVD MD, na jeho Stitku a na navodu k pouziti je dostateCnym
dikazem shody s pozadavky NV 453/2004 Sb., resp. Smérnice 98/79/ES. Uvadéni
takovéhoto vyrobku na trh vSech Clenskych zemi EU a EFTA nesmi byt podmifiovano
zadnymi dalSimi omezenimi, testovanim, schvalovanim a poskytovanim rdznych
dokumentu. Specifickym poZadavkem NV 453/2004 Sb. je, aby vyrobce poskytl
uzivateli pro kazdy IVD MD navod k pouziti v eském jazyce.

V Ceské republice Ize pro poskytovani zdravotni pé&e pouzivat dle zakona 123/2000
Sb. pouze IVD MD shodné. U téchto diagnostik vyrobce zaruCuje, ze jsou-li
pouzivany v souladu s jeho pokyny, funguji spravné az do data exspirace a jimi
naméfené hodnoty jsou sledovatelné (spliuji podminku navaznosti) az k primarnim
etalonim nebo jinym standarddm vys$siho fadu, pokud existuiji.

Akreditovana laboratof, ktera je uzivatelem IVD MD, musi samozifejmé postupovat ve
shodé s normami, podle kterych byla akreditovana. V zajmu zvySovani kvality je na
misté, aby i neakreditované laboratofe standardné pfistoupily k vyhodnoceni pro né
nového vyrobku, aby si ovéfily, Zze odpovida jejich individualnim poZadavkim a
oCekavanim a ze dosahuji s vyrobkem ucinnosti uvedené vyrobcem. Vzhledem
k tomu, Zze smérnice vyzaduje, aby vyrobce shromazdoval v ramci poprodejniho
dozoru o svych vyrobcich na trhu, je spoleénym zajmem vyrobcl (dodavatelll) a
laboratofi spolupracovat pfi feSeni selhani a diskrepanci spojenych s pouzivanim
vyrobkd.
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