The new EU-In-vitro-diagnostics Regulation
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IVDR - novy klasifikaCni systém
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Jak reaguje Ceska legislativa?

zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich

/

narizeni EU o zdravotnickych prostredcich
2017/745/EU
26.5.2021

Dlivodova zprava: S ohledem na
rozsah nezbytnych zmén bude
narizeni o ZP implementovano
formou vytvoreni nového zakona
o zdravotnickych prostredcich.

- projednavany v Senatu jako tisk 32

narizeni EU o zdravotnickych prostfedcich in vitro
2017/746/EU
26.5.2022

Dlivodova zprava: Jako optimalni se tak v
dané situaci jevi novela soucasného zakona,
ktera jej upravi tak, aby obsahoval ustanoveni
resici pouze oblast diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro.

- projednavana v Senatu jako tisk 33

!

vytvoreni nového zakona o zdravotnickych
prostredcich in vitro




Jak reaguje Ceska legislativa?

narizeni EU o zdravotnickych prostredcich  nafizeni EU o zdravotnickych prostredcich in vitro

2017/745/EU 2017/746/EU
26.5.2021 26.5.2022

Navrh zakona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

+ regulace reklamy

+ spravni poplatky

Duvodova zprava: V situaci, kdy je nyni adaptovano do ceského pravniho radu druhé z
evropskych nafizeni, tak s ohledem na zcela mimoradny podil zcela totozné Upravy v obou
narizenich se pro narodni pravni Upravu jevi jako vyvhodné, aby tato byla zahrnuta v jednom
zakoné a nedochazelo k vytvareni duplicitnich formulaci ustanoveni ve dvou zakonech,
pricemz velka ¢ast uzivatell pUsobi jak v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro, tak i ostatnich zdravotnickych prostredk("




Co z IVDR vyplyva?

Pokud laboratof pouziva pouze komercni IVD testy : jako doposud — akreditace aj.

Pokud laborator pouziva své (tzv. in-house) testy : ¢ldnek 5.5. str 18-19 (2017/746/EU)

= Nasi in-house metodu nesmime poskytnout jiné instituci.

= Systém rizeni kvality + 1SO 15189

= Musime dolozit, ze specifické potreby cilové skupiny pacient(
nelze zajistit komercné dostupnym IVD prostredkem.

= \ypracujeme prohlaseni, ze nase in-house testy splnuji
obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost

= otestujeme védeckou platnost, vybrané analytické parametry, klinickou funkci.
= VSechny pouzivané in-house testy musi byt takto validované.

= Na pozadani pfedlozime SUKLu vekeré informace o nasich
in-house testech véetné dlvodu jejich pouzivani.



Co potrebujeme?

= Jednoduchy metodicky pokyn od MZ k pouzivani in-house testt

= Doporuceni jednotlivych odbornych spolecnosti k validacim
in-house testu

jaké analytické parametry testovat
kolik vzorku
|ze retrospektivne? ...



