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Co je cilem tohoto narizeni? FI{p(N)ETMR%E'CE

e Nejvyssi mozna bezpecnost zdravotnickych prostredkl In vitro a ochranu
pacienta,

e transparentni ucel pouziti zdravotnického prostredku spojeny s
konkrétnim vysledkem,

e minimalizace ,In-house” laboratornich metod,

e odstranéni zdravotnickych prostredkt bez radné technické dokumentace
z trhu.




Definice — zdravotnicky prostredek in vitro ngmﬁﬂ“&m".@

OSTRAVA
y,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro” je zdravotnicky prostredek,

ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem,
sestavou, nastrojem, pristrojem, zarizenim, softwarem nebo systémem, pouzivanym
samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vysetreni vzorkt in
vitro, v€etné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo
prevazne za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

» o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

* ovrozeném telesném nebo mentalnim postizeni,

* 0 predispozici k ur€itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

e pro stanoveni bezpecCnosti a kompatibility s moznymi prijemci,
* k predvidani reakci na Iécbu,

e pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.

Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnickeé prostfedky in
Vitro;
...VSE, CO OVLIVNi OSUD PACIENTA
T
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Platnost ngmmm
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IVD-R 2017/746 - platnost od 26.5.2022

Vzhledem k nedostatecné kapacité oznamenych subjektt byl Narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25.01.2022 vydéan odklad prechodnych ustanoveni
pro nékteré diagnostické zdravotnické prostredky in vitro: Prostredky, u nichz postup
posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES nevyZadoval zapojeni ozndmeného subjektu, pro
néz bylo prohlaseni o shodé vypracovano pred 26. kvétnem 2022 v souladu s uvedenou
smernici a u nichz postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyzaduje zapojeni
oznameného subjektu, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu az do téchto dat:

e 26. kvétna 2025 v pripadé prostredkl tridy D,

e 26. kvétna 2026 v pripadé prostredkl tridy C,

e 26. kvétna 2027 v pripadé prostredkU tridy B,

e 26. kvétna 2027 v pripadé prostredkl tridy A uvadénych na trh ve sterilnich

podminkach.

Povinnosti platné bez odkladu (od 26.5.2022)

* |H-IVD smi pouzivat pouze zdrav. zarizeni,

e pouzevramcijedné entity,

* jen pro ucely laboratore (ne pro komercni ucely),

* pro nesterilni prostredky tfidy A odklad neplati.
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 Oznamené subjekty jsou spolecCnosti, které byly jmenovany na za
zakladé své védecké a technické hodnotici zpusobilosti k posuzovani
shody.

* NANDO - databaze oznamenych subjektl (notified bodies) ke dni
03.03.2023 pro: Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic
medical devices.

Typ postavy = nazev =

" NB 2265 3EC International as

' NB 2797 BSI Group The Netherlands BV

' NB 0344 DEKRA Certification BV

" NB 0124 DEKRA Certification GmbH

' NB 0459 GMED SAS

" NB 0483 MDC CERTIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE GMBH
' NB 0050 National Standards Authority of Ireland (NSAI)

' NB 2962 QMD Services GmbH
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IVD-R prostredek vs. in-house test ngmﬁ%&m‘.a
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Prostfedek CE-IVD/IVD-R nebo in-house = IH”

Bude metoda CE-IVD vyrobcem
nadale dodavana v souladu s IVD-R?

Beze zmény
nadale pouzivejte
CE-IVD metodu

Zavést metodu jako
IH-IVD

Zajistéte splnéni podminek | _

Existuje na trhu ekvivalentni CE-IVD
metoda schvalena dle IVD-R?

Dojde k naplneéni
Nadale pouzivejte diagnostickych potreb
IH-IVD metodu komerénim CE-IVD
testem?

Nadale pouzivejte

dle &lanku 5 ‘

IH-IVD metodu /mente na CE-IVD

Terminologie 2017/746/EU IVD-R : “prostfedek vyrabény interné” = “in-house produced device”




IH-IVD: uvedeni na trh a uvedeni do provozu ﬁ{pm%%
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S vyjimkou pfrislusnych obecnych pozadavkd na bezpecnost a funkcni zpUsobilost
uvedenych v priloze | se pozadavky tohoto narizeni nevztahuji na prostredky
vyrabéné a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zarizeni za predpokladu, ze jsou
splnény vsechny tyto podminky:

a) prostredky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt,
b) k vyrobé a pouzivani prostredkt dochazi v ramci vhodnych systému fizeni kvality,
c) laborator zdravotnického zarizeni je v souladu s normou EN ISO 15189 nebo

pripadné s vnitrostatnimi ustanovenimi, v€etné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich
se akreditace,

d) zdravotnické zarizeni ve své dokumentaci dolozi, ze specifické potreby cilové
skupiny pacientu neni mozno splnit rovnocennym prostfredkem, ktery je jiz k dostani
na trhu, nebo je neni mozno timto prostredkem splnit na odpovidajici Urovni
funkéni zpUsobilosti,



IH-IVD: uvedeni na trh a uvedeni do provozu ﬁ{pm&w’m

OSTRAVA

e) zdravotnické zarizeni na pozadani predlozi prislusSnému organu informace
tykajici se pouzivani takovych prostredkd, véetné zdivodnéni jejich vyroby,
Upravy nebo pouzivani,

f) zdravotnické zarizeni vypracuje prohlaseni, které zverejni a které mimo jiné
obsahuje:

i)nazev a adresu zdravotnického zarizeni vyrabéjiciho dany prostredek;
ii)podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredku;

iii) prohlaseni, ze prostredky spliuji obecné pozadavky na bezpecnost a
funkéni zpUsobilost stanovené v priloze | tohoto nafizeni, a pripadné
informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s
prislusnym odlvodnénim,

... vice v kapitole 2, ¢lanku 5: Uvedeni na trh a uvedeni do provozu



Podminky IVD-R - funkcni zptusobilost a technickou -
dokumentaci (Pfiloha | a Il EU 2017/746) FRD i

Musi se prokazat:

* Analytické funkcni charakteristiky, jako je analyticka citlivost, analyticka
specificita, pravdivost (zkresleni), preciznost (opakovatelnost a
reprodukovatelnost), presnost (vyplyvajici z pravdivosti a presnosti), meze
detekce a kvantifikace, rozsah meéreni, linearita, v€éetné urceni vhodnych
kritérii pro odbér vzorku a rizeni a kontrolu znamych relevantnich
endogennich a exogennich interferenci, kfizovych reakci;

* klinické funkce, jako je diagnosticka citlivost, diagnosticka specificita,
pozitivni prediktivni hodnota, negativni prediktivni hodnota, ocekavané
hodnoty v béznych a dotéenych populacich;

* prokazani védecké platnosti (napf. na zakladé recenzované védecké
literatury);

e provedeni musi byt v souladu s uznavanymi etickymi zasadami v pribéhu
celého hodnoceni funkcni zpusobilosti;

* metrologicka navaznost;

e atd...



Narizeni a akreditace ng&%ﬁ%\ﬁm

« Udéleni akreditace je zaloZeno na splnéni pozadavk( normy CSN EN ISO
15189:2013 (2023) a metodickych pokynd CIA o.p.s..

* Norma CSN EN ISO 15189:2013 (2023) vyzaduje shodu s platnymi zakony
= akredita¢ni organy budou posuzovat shodu s nafizenim IVD-R 2017/746
(hlavné v bodech tykajicich se lab. diagnostiky a pristrojového vybaveni).

* Nafrizeni IVD-R 2017/746 vyzaduje, aby zafizeni bylo v souladu s normou
CSN EN ISO 15189 nebo pfipadné vnitrostatnimi ustanovenimi (kapitola
I, clanek 5.5).

PInéni natizeni = Akreditace = umoznéni provadét/validovat metody ,,in
house”




Eudamed FRO i
Evropska databaze zdravotnickych prostredkd, ktera by méla integrovat
razné elektronické systémy za ucelem:
* shromazdovani a zpracovavani informaci tykajicich se prostredkut na
trhu a prislusnych hospodarskych subjektd,
* nékterych aspektl posuzovani shody,
e oznamenych subjektuy,
 certifikatl, studii funkéni zpusobilosti,
 vigilance a dozoru nad trhem.

Ohlasovani zavaznych nezadoucich pfihod a bezpecnostnich napravnych
opatreni v terénu probiha zatim prostrednictvim elektronickych
formulari na strankach SUKL. Po pIném zprovoznéni databdaze EUDAMED
bude hlaseni provadéno v modulu Vigilance.



Co prinese Narizeni nejen pro laboratore? ngos“
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Bylo cilem ,zlikvidovat” IH-IVD? |
N !
usledky: A
* pretizeni oznamenych subjektd,
* malo schvalenych testu (prodlouzeni platnosti CE-IVD),
* zvySeni nakladl — pro vyrobce, laboratore, ale i pacienty,
e cena CE-IVD-R testu vyssi,
* nutna investice k validovani IH-I1VD,
* nutnost nakupu novych instrumentu,
e casova narocnost - rozsahla dokumentace, validace,
* nedostupnost IVD-R testu pro vzacné diagnozy (nezajimavé pro
vyrobce, nerealizovatelné pro laboratore, nerealistické pozadavky
kontrolnich organu).



Na zavér... PN

e VSechny metody nebudou notifikovany dle IVD-R (malo Cetné testy,
financni nedostupnost notifikace...) — zmizi diagnostika vzacnych
onemocneni?

e Zdravotnické zarizeni nepotrebuje k uvedeni na trh notifikovanou
osobu.

* Pro,in-house” metody musi byt vypracovana technicka dokumentace
se vsemi pozadavky dle nafizeni a musi byt rizena.

e Spoluprace na vyvoji ,in-house” testu (sdileni dat...).

 Pomoc v této problematice od MZ? (napr. spolecna databaze atp.).

* Vytvoreni referencnich pracovist s koncentraci testd IH-IVD (podminky
nerealné pro mensi laboratore).

e Stanovit poradni organ odbornych spolec¢nosti — nutno vytvorit
doporuceni k validacim (obsah i rozsah).

Aliance pro IVD-R
https://www.csac.cz/cs/ivdr
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