,Punc kvality’ u rychlotestu nebo teplomértu
podle novych evropskych pravidel? Cesku chybi
certifikator
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Ceské firmy tapou. V kvétnu 2021 za¢ne platit nova evropska legislativa pro certifikovani
zdravotnickych prostfedkd. Dosud ale neni jasné, kterd z ¢eskych laboratori podle ni bude
vydavat posudky.

Drive ,punc kvality’ pro teploméry nebo rychlotesty rozdaval Elektrotechnicky zkusebni
Ustav a zlinsky Institut pro testovani a certifikaci.

Podle ¢lena zdravotnického vyboru Vita Karikovského se ale zlinska laborator potykala s
problémy. A nové pfihladdeny kin ministerstva prlmyslu a dopravy Cesky metrologicky
institut podle odbornikl nemé zkusenosti ani profesionaly.

Za deset mésicll se ma& ménit evropska legislativa pro certifikaci zdravotnickych prostfedkd, ceské
ministerstvo prlimyslu a obchodu ale teprve ted rozhodlo o tom, Ze si za né&j o povoleni zazdda Cesky
metrologicky Ustav. Nova evropska certifikace umozni tuzemskym vyrobcdm zdravotnickych prostredkd
dodéavat bez omezeni do ostatnich unijnich zemi. Clenské zemé pfitom o zmé&né védi od roku 2017, kdy
Evropska komise nafizeni schvalila.

,Dlouhodobé usilujeme o to, aby v Cesku byla minimalné jedna stadtem vlastnénd notifikovana osoba pro
zdravotnické prostredky podle nové evropské legislativy,” uved! ministr prdmyslu a obchodu Karel Havli¢ek
(za ANO).

Prispévkova organizace, ktera patri pod resort, pfitom podle ¢lend zdravotnického snémovniho vyboru nema
v oboru renomé a ani odborniky. Boji se tak, Zze od kvétna pfistiho roku Cesko nebude mit Zddnou laboratof,
kterd by mohla posuzovat shodu napriklad u teplomérd nebo rychlotestd.

»Zakladni problém je, Ze metrologicky Ustav nema historii a nikdy zdravotnické prostfedky necertifikoval. A
mame informace, které jsou dlouhodobéjSiho charakteru, o tom, ze aby takova notifikacni osoba byla na
evropském poli uznana, tak je nutné, aby tam byli vyskoleni pracovnici. A proto mame obavy, ze bychom
notifikacni osobu pro zdravotnické prostredky na nasem Uzemi neméli. To by byl problém,” fekl pro server
iROZHLAS.cz primar chrudimské nemocnice a ¢len zdravotnického snémovniho vyboru David Kasal (ANO).

V dobé, kdy svét bojuje s pandemii koronaviru, by totiz ¢eské firmy nemohly ziskat v tuzemsku ,punc kvality"
napfiklad na teploméry nebo rychlotesty. Bez toho by je nemohly uvést na trh a jedinym feSenim by bylo
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obracet se na zatizené evropské nebo americké laboratore.
Certifikace jsou pro Ceské firmy klicové. Bez ni se nemohou pfihlasit do verejnych zakazek.

S Kasalem souhlasi také mistopredseda vyboru a primar havlickobrodské nemocnice Vit Kankovsky (KDU-
CSL). ,Odbornici nevi, zda by se mél notifikovanou osobou stat pravé zdravotni Ustav. Cesta k té notifikaci
je totiz hlavné pfes lidi, ktefi to délaji, maji k tomu vzdélani a zkudenosti. Ustav je sice zavedeny, ale této
problematice se nevénuje a bude velice problematické to takhle budovat na zelené louce,” fika ,Jedina cesta
je pak ,nakoupit lidi* u zaniklych notifikovanych osob, nebo je sehnat nékde v zahranici,” vysvétlil.

Fungovani od roku 2022?

Reditel Ceského metrologického Ustavu Pavel Klenovsky pfitom pfipousti, Ze teprve vznikd seznam
zdravotnich prostredkd, které by Ustav mohl certifikovat. ,Béhem léta to n&jakym zplsobem vykrystalizuje,
v zari se to bude prezentovat Sdruzeni ¢eskych zdravotnickych prostfedkl a v parlamentu a do konce roku
mame od pana ministra (Karla Havlicka - pozn. red.) za Ukol podat zadost,” popsal Klenovsky.

Pokud Ustav do konce roku o moznost certifikovat pozada, bude trvat nejméné rok a pll, nez mu Evropska
komise da& povoleni. ,Do roku 2022 bychom mohli zacit fungovat. Zatim to ma délat Elektrotechnicky
zkusebni Ustav a je tam prekryv. My mifime na nova nafizeni a Ustav zatim pokryje certifikaty, které uz jsou
vydané, nez zatneme fungovat,” vysvétlil Klenovsky.

Ze metrologicky Ustav nemd s certifikaci zdravotnickych prostfedk(l zku$enosti a nemé ani dostatek
odbornikd, pfipousti i Jana Vykoukalova z Asociace vyrobcd a dodavatell ochrannych pomdcek. ,Cesky
metrologicky Ustav je zkuSeny jen v ¢asti zdravotnickych prostredkd. Ted se ale jedna o rozsireni,” fekla pro
iROZHLAS.cz.

Ceské firmy podle Vykoukalové o problému vi a pfipravuji se na néj. SnaZi se uvést na trh nové vyrobky
jesté tento rok. ,Problémem mohou byt nové vzniklé firmy naptiklad na rychlotesty. To vidi jako velice
problematické, protoze by to musely stihnout zcertifikovat do jara pfistiho roku. Ale vypada to nadéjné, ze
by to mohly stihnout,” popsala. Pokud by terminy zmeskaly, musely by se obratit na patnact notifikovanych
osob v Evropé.

Na dotazy redakce ministerstvo préimyslu a obchodu ani pres opakované urgence neodpovédélo. Pouze
zaslalo odkaz na tiskovou zpravu.

Druhy certifikator pro respiratory

Cesky metrologicky Ustav ale podle feditele Klenovského nesméfuje k tomu, aby mohl certifikovat rousky a

respiratory. ,Jsou to napriklad mérice tlaku, kloubni ndhrady nebo teploméry,” upresnil.

AZ do &ervence v Cesku mohl respiratory certifikovat pouze Vyzkumny Ustav bezpe&nosti prace, od Gtery ale
rozsitil kapacity zlinsky Institut pro testovani a certifikaci.

O moznost certifikovat pozadal zhruba pred dvéma mésici. V seznamu certifikacnich laboratofi byl kv(li
chybé vidét déle, nicméné oficidlné mlize vyrobky testovat a schvalovat az nyni.

.MUZeme brat Zadosti na certifikaci respiratord. Poptavka je velkd, od Uterka mudZeme prijimat oficidlni
zadosti. Prvni certifikace bychom mohli udélit nékdy v zari, mame totiz polského subdodavatele, ktery pro
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testovani a certifikaci.

Zlinsky institut ma podanou také druhou zadost - na certifikovani zdravotnickych prostfedk( podle nové
evropské legislativy. ,Zazadali jsme si na zacatku roku, ale je to sloZity proces, ktery se mizZe tahnout tfeba
dva roky,” potvrdil Vanék.

V Cesku mlze v soucasnosti prostfedky certifikovat pravé zlinskd laboratof a Elektrotechnicky zdravotni
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Ustav. Proti obéma ale podle podle poslance Kankovského ma Evropska unie fadu vytek.

»K sou¢asnym akreditovanym osobdam méla Evropska komise vyhrady. Je tedy otdzkou, zda dokdZzou uspét v
reakreditaci,” rekl serveru iROZHLAS.cz mistopredseda snémovniho zdravotnického vyboru. ,Vyhrady méla
zejména k procesu, ktery tam probihal. Vime, ze se to Evropské komisi nelibilo a vydala nesouhlasné
stanovisko a my jsme bojovali za to, aby Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi
vydal souhlasné stanovisko podle nasi legislativy. Ted uz to nepljde,” souhlasila Jana Vykoukalova z
Asociace vyrobcl a dodavatell ochrannych pomicek.

Metodika a nova norma v nedohlednu

Ceské firmy podle ¢lend zdravotnického poslaneckého vyboru maiji ale zmatek také v tom, jak a kde si o
certifikace Zadat. Ministerstvo prdimyslu a obchodu totiz dosud nevydalo Zadnou metodickou pfiruc¢ku, podle
které by mohly postupovat.

»Tuzemské firmy, které vyrabi zdravotnicky material, jsou pfipraveny ho statu doddvat. Absolutné ale nevi,
na koho se obratit, kdo co resi, od koho ziskaji potfebné certifikaty. Pfitom dané firmy distribuuji v zahranici
bez problémd,” fekl na poslednim jednani zdravotnického vyboru.

DalSim problémem podle néj je to, Ze veSkeré certifikace na respiratory se délaji podle norem pro uhelné
doly z roku 1960. Zadny jiny pfedpis neexistuje.

,Respiratory byly plvodné pouzivany v primyslu. To znamend v prostredi, kde se tvofil aerosol nebo byla
prasnost, at na stavbach nebo v dolech. Jsou normované na prasné c¢astice a uz ne tolik na biologické
Castice, které jsou radoveé desetkrat mensi,” vysvétlil primar chrudimské nemocnice.

»Na svété jsou nové moderni materidly a tak by bylo zdhodno dotvofit normy pro zdravotnické a socialni
prostredi, kde prasnost neni, ale jsou tam spi$ viry a bakterie,” dodal.




