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Deklarace ucinnosti dezinfekénich prostfedka

s registraci zdravotnického prostfedku v souladu
s navodem vyrobce zdravotnického prostfedku
The efficacy claim of disinfectants being
registered as a health care product should be in ac-
cordance with the manufacturer’s instruction for use
Hana Liskova

Ecolab Hygiene s.r.0., Brno

V Ceské republice uzivatel dezinfekénich prostiedki
s registraci zdravotnického prostredku (ZP) dlouhodo-
bé narazi na problém odlisné deklarované Gc¢innosti na
etiketé piipravku a na produktovém listu, poskytova-
nym dodavatelem — distributorem, prodejcem nebo do-
vozcem. Uzivatel je zmaten, protoze neumi rozpoznat,
ktery navod je spravny a kterym se muze fidit. Odpoved’
dava zakon ¢. 268/2014 Sb. a souvisejici predpisy. Stano-
vuje povinnosti vyrobce, dovozce, distributora 1 uziva-
tele. Jasnou informaci, opakujici se mnohokrat v celém
pifedpisu, je povinnost vyrobce stanovit postup zacha-
zeni se zdravotnickym prostfedkem. Tento postup je na
zaklade predlozenych dokladt u ZP I1a a vyse schvélen
notifika¢nim organem a pifpravek obdrzi EC certifikat—
potvrzeni shody, které je na obalu vyjadfeno symbolem
CE auZP Ila a vyse i ctyfmistnym ¢islem a oznacenim
piislusného notifika¢niho organu. Distributor, dovozce
a prodejce jsou povinni pfedavat navod vyrobce v ne-
zmeénéné podobé uzivateli, ktery je povinen piipravek
pouzivat v souladu s naivodem vyrobce. Jakékoli doda-
tecné protokoly ucinnosti, i kdyz byly vyhotoveny akre-
ditovanou laboratofi pomoci testt, urcenych pro testo-

vani dezinfekénich prostfedki, nemohou byt pouzity ke
zméné navodu vyrobce, pokud je vyrobce neakceptuje,
neproveif a nepfedlozi notifikacnimu organu k nové-
mu posouzeni shody. Notifika¢ni organ musi potvrdit,
ze 1 pfi aplikaci novych vysledkua ptipravku stale nalezi
oznaceni CE. Zodpovédnost za spravné a bezpecné in-
formace o pouzivani zdravotnického prostfedku ma vy-
robce, pravé tak jako za vsechny pfeklady a dodatecné
informace. Distributor ani uzivatel nesmi ménit navod
vyrobce. Navodem vyrobce u dezinfekéniho prostiedku
je etiketa, na které musi byt vyrobce uveden. Distribu-
tor muze pfedavat oproti etiketé i rozsifenou informaci
a uzivatel se ji muaze f{dit (i kdyZz zatim nenf na etiketé
uvedena), pokud jeji platnost vyrobce prokazatelné po-
tvrdi. Vyrobcem je osoba zajist’ujici navrh, vyrobu, ba-
lenf a oznacovani zdravotnického prostredku pred jeho
uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem. Tuzem-
ské zastoupeni zahrani¢niho vyrobce je distributor. Vy-
robce muze povétit distributora nékterymi dil¢imi dko-
ny, ale musi to byt doloZeno pisemnym povéfenim vy-
robce s pfesné vyjmenovanymi tkony, pficemz musi byt
kvalita zdravotnického prostfedku stale pod kontrolou
a na zodpovédnosti vyrobce. Dil¢i dkony distributora
neopraviuji ménit navod vyrobce. Pokud uzivatel na-
jde rozdily mezi navodem distributora a vyrobce, které
nejsou vyrobcem akceptovany a potvrzeny, plati vzdy
navod vyrobce, coz je etiketa. V platnosti je dalsi nafi-
zeni Evropského parlamentu a rady 2017/745, které na-
dale zpfisnuje zachazeni se zdravotnickymi prostredky,
a které bude plné ac¢inné od dubna 2020.
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