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Stanovisko ITC k élanku publikovanému v Daily Telegraph a zvefejnéného fadou dalsSich médii.

ITC zasadné odmita naféeni z nekalych praktik pfi posuzovani shody zdravotnickych prostfedk( mimo
jiné z nasledujicich davodu:

1. Novinarky deniku Daily Telegraph Claire Newell a Holly Watt zaménily informaci o rdmcové
cenové nabidce realizaci posouzeni shody (ozna¢ované v bézné mluvé jako ,certifikace”) kloubni-
ho implantatu za ochotu k vydani certifikatu, ¢imz projevily zasadni nedostatky ve znalosti proce-
dur uvadéni zdravotnickych vyrobk( na trh Evropské unie.

2. Z videozaznamu zhruba hodinové diskuse, béhem které pracovnici ITC vysvétlovali maskova-
nym novinarkam pozadavky na nezbytnou dokumentaci a principy certifikace sméfujici k vydani
nebo odmitnuti certifikatu, vytrhly novinarky pro svou prezentaci fragmenty rozhovoru, které maji
bez daného kontextu pro ITC diskriminaéni charakter a v koneé¢ném dlsledku zasadnim zpuso-
bem poSkozuji dobré jméno spolecnosti.

3. Daily Telegraph obdrzel pfed vydanim svého &lanku stanovisko ITC s informaci, Zze b&hem 10
let Cinnosti ITC v oblasti certifikace zdravotnickych prostfedk nebyly zaznamenany problémy u
zdravotnickych prostfedkd, které byly na zakladé certifikata ITC uvedeny na trh EU. Tuto informaci
novinarky Daily Telegraphu ,citovaly” zcela nespravné a ve vyznamoveé prevracené formé: ,in the
last 10 years they had seen serious problems in practice and medical devices". Pfeklad této véty
do Cestiny zni, Ze za poslednich deset let €innosti byly zaznamenény problémy v postupech a
zdravotnickych prostfedcich. K takovému tvrzeni neexistuje zadny argument a tato skutecnost
opét potvrzuje jak povrchnim a neprofesionalnim zplisobem byla cela reportaz vedena a prezen-
tovana médiim a vefejnosti.

4. Fiktivni firma Daily Telegraphu obdrzela od ITC ramcovou cenovou nabidku na certifikaci
s dodatkem, Ze po dodani upliné technické dokumentace muze dojit ke zménam ceny. Technicka
dokumentace dodana vyrobcem zpravidla obsahuje desitky i stovky stran technickych informaci a
musi obsahovat kromé& popisu materiald a konstrukce zdravotnického prostfedku také vysledky
zkousek v&etné vysledku klinického testovani provadéného na dobrovolnicich ve zdravotnickych
zafizenich opravnénych k takovéto Cinnosti za celosvétové uznavanych pravidel.

Principem certifikace je objektivni vyhodnoceni vyrobcem dodanych podkladd a vysledkd zkouSek
z hlediska bezpecnosti vyrobku a jeho shody s pozadavky zakon( a norem. Vysledkem pak muze byt
v kladném pfipadé vydani certifikatu nebo jeho odmitnuti, jestlize kterykoliv diléi pozadavek neni spl-
nén. Vyrobce musi uhradit za certifikaci stejnou smluvné dohodnutou ¢astku, at byla certifikace zavr-
Sena vydanim certifikatu, nebo bylo vydani certifikatu odmitnuto.

Fiktivni firma Daily Telegraphu nikdy soubor technické dokumentace ani vzorky vyrobku do ITC ne-
dodala, proto jeji poptavka neni v ITC ani zaregistrovana jako Zadost o certifikaci. ITC s firmou neuza-
viel certifikacni smlouvu a samoziejmé neprovadél zadné posouzeni ani vyhodnoceni. Neni tedy
mozno rozhodnout, zda fiktivni vyrobek je, €i neni vyhovujici zakonnym pozadavkim.

Predpoklad Daily Telegraphu, ze jednani o cené mezi vyrobcem a notifikovanou osobou zna-
mena automatické vydani certifikatu, je mylny a vytvari velmi pokfiveny pohled na cinnosti
notifikovanych autorit.

Zadame viechna média, aby byla v této kauze obezietnéjsi pfi zvefejiovani skuteénosti, které
se opiraji o zjevné zkreslené a profesné nespravné informace investigativnich novinart a uva-
déji timto v omyl Sirokou verejnost.
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