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Evropska regulace 2017/ 746 (IVDR)

Nahrazuje soucasnou evropskou smérnici o in vitro diagnostickych
zdravotnickych prostredcich 1IVDD g8/79/ES.

Je platna od 26. kvétna 2017, uCinna ma byt (po sletém prechodném obdobi)
od 26. kvétna 2022 (t.¢. snahy o odklad platnosti (o 1 rok), BioMed Alliance).

Je unijnim ,regulacnim ramcem" pro diagnostické zdravotnicke prostredky
in vitro.

Stanovuje pozadavky na vlastnosti diagnostickych zdravotnickych prostredky
in vitro, pokud jde o jejich navrh, bezpecnost (snizeni miry rizika na minimum)
a funkcni zpUsobilost a dale pravidla pro jejich uvadéni na trh, dodavani nebo
uvadéni do provozu

L117/176 Uredni véstnik Evropské unie 5.5.2017

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU

(Text s vyznamem pro EHP)




In vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek

Jakykoliv zdravotnicky prostfedek, ktery je reagentem, reakénim produktem,

kalibratorem, kontrolnim materialem, soupravou, pristrojem, aparaturou,

casti vybaveni, softwarem nebo systémem, pouzity samostatné nebo

v kombinaci, zamysleny vyrobcem k in vitro pouziti pro vysetrovani vzorkg,
vCetné darcovstvi krve a tkani, pochazejicich z lidského téla, vyhradné nebo
v zasadé poskytujici informace o jednom nebo vice nasledujicich bodech:

 fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu
 vrozenych fyzickych nebo dusevnich poruchach

» predispozicich ke zdravotnimu stavu nebo nemoci

* urceni bezpecnosti a kompatibility s potencialnimi prijemci
* predvidani odpovédi nebo reakce na lécbu

» definovaninebo sledovaniterapeutickych opatreni



Laboratori vyvinuty test (LVT)

* Cl. 5 odst. 5d: ,Neni-li moZno specifické potfeby cilové skupiny pacientd splnit

in vitro diagnostickym zdravotnickym prostfedkem, ktery je jiz k dostani na

trhu, nebo neni mozno splnit na odpovidajici Urovni funkcni zpUsobilosti®,

mohou byt vyuzity laboratofi vyvinuté testy (LTV), za splnéni urcitych

podminek:

Prostredek musi spliovat obecné pozadavky na funkénost
a bezpecnost

Laborator zarizeni musi byt v souladu s normou EN ISO 15 189
Zdravotnicky prostredek musi byt vyuzivan pouze v ramci dané instituce
Zdravotnické zafizeni na pozadani predlozi pfislusnému organu (SUKL)
informace tykajici se pouzivani takovych prostredks, vcetné zdGvodnéni
jejich vyroby, Upravy nebo pouzivani

Zdravotnicke zarizeni vypracuje prohlaseni, které zverejni a které mij.
obsahuje: i) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredku,
ii) prohlaseni, ze prostredky spliuji obecné pozadavky na bezpecnost
a funkcni zpUsobilost, ...



Soucasna situace s ,CE-IVD" v CR

6/2021 dotaznikova akce na spektrum pouzivanych prostredk( ve vybranych

hemato(onko)logickych laboratorich (organizovano vyborem HS)

soucasné reSena otazka dostupnosti CE-IVD prostfedkd pro dané vysSetreni

na trhu

Laboratore osloveneé k Ucasti v ramci pilotni analyzy:

FN Brno

UHKT

FN Olomouc

FN Hradec Kralové
FN Plzen

FN Motol

Pracovni skupina: Dr. Jeziskova, doc. Machova Polakova, doc. Kriegova, Dr. Hrochova, prof. Trka,
prof. Pospisilova (za vybor CHS), prof. Mayer (pfedseda CHS), spoluprace s Dr. Kanderovou a kol.



Dostupnost CE-1VD prostredkU

* pro néktera vysSetreni je na trhu dostupna cela skala CE-IVD prostredky
-> LVT tak budou tézko obhajitelna/ udrzitelna

* Priklad:

* CML: kvantitativni monitoring BCR-ABL1, prestavba Major — 6 ,kit0":

Xpert BCR-ABL Ultra (Cepheid)

Ipsogen BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR kits CE (Qiagen)
BCR-ABL P210 EliTe MGB Kit (EliTechGroup)
SensiQuant P210 MasterMix (Bioclarma)

GB ONCO BCR-ABL MAJOR (Generi Biotech)
QXDx BCR-ABL %IS Kit (BioRad) - ddPCR



Dostupnost CE-1VD prostredkU

* pro néktera ,Casta" vySetreni nejsou t. ¢. CE-IVD prostredky na trhu vibec

dostupné -> nutnost LVT (test0 vyvinutych v laboratori)

 Priklady:
* Hematoonkologie — somaticky genom:
* AML - kvantitativni monitoring mutaci v genu NPMz1
* CML - detekce mutaci v kinazové doméné BCR-ABL1
* HES - priUkaz pritomnosti fuzniho genu FIP1L1-PDGFRA

* CLL-gen TP53 (jen jako soucast vicegenovych NGS paneld), ...

* Hematologie — germinalni genom:
 Deficit antitrombinu (gen SERPINCz1)
* Deficit proteinu S/ proteinu C (gen PROS1/ PROC)
 Deficit faktoru FX, FXI, FXII, FXIll (gen F1o, F11, F12, F13A, F13B), ...



Srovnani laboratori

* podle vysetreni:

i) odb. 816 hematoonkologie:

FN Brno FN FN Olomouc FN Plzen UHKT

y Hradec Kralove ” 8 -0 y
(12[2 0) (24’2%) (O 0) (2 I7 0) (210 0)

X X X X

B Vysetreni provadéna pomoci CE-IVD prostredku
m Vysetreni provadéna metodou in-house/ RUO — Research Use Only




Srovnani laboratori

* podle vysetreni:

ii) odb. 816 neonkologicka hematologie:

FN Brno ; FE v FN Olomouc UHKT
(17,5 %) Hradec Kralove (7,7 %) (9,8 %)
(1200%)

P £

B Vysetreni provadéna pomoci CE-IVD prostredku
B Vysetreni provadéna metodou in-house/ RUO



V praxi ,uspesne" CE-IVD prostredky

Vysetreni, kde jsou jiz (frekventne) vyuzivany CE-IVD prostredky:

* Hematoonkologie:

* AML - panely pro detekci fuznich gent (CBFB-MYH11, AML1-ETO, ...)
(3/5 laboratori)

 CML - kity pro kvantitativni analyzu BCR-ABL1, prestavba Major
(3/5 laboratori)

* Hematologie:
* Kity pro detekci mutaci spojenych s Alfa-talasémii (4/5 laboratori)
* Kity pro detekci mutaci spojenych s Beta-talasémie (3/5 laboratofri)

* Kity pro detekci Leidenské mutace a mutace v genu pro protrombin
(3/5 laboratori)



\'4

Zaver

Majorita (3/4) vysetreni v laboratofrich je t. ¢. zalozena na in-house nebo RUO
metodach/ kitech.

Certifikované IVD prostredky jsou v laboratofich vyuzivany, Cetnost vyuzivani
se ale mezilaboratoremi lisi.

Pro néktera vysetreni je na trhu cela fada komercnich CE-IVD soustav.
Institucim vznikne dle Narizeni 2017/746 od 26. kvétna 2022 povinnost jejich
pouzivani, LVT testy budou v téchto pripadech obtizné obhajitelne.

Pro fadu (i ,béznych"™) hemato(onko)logickych vysetfeni neni na trhu
dostupny certifikovany IVD prostfedek a budou tak nevyhnutelné LVT testy.

Podminky pro akceptaci LVT testU nejsou jednoznacné dany, snaha o pfipravu
,vzorovych" validacnich protokol0.



Problematika zarazovani NLZP
do platovych trid



Stavajici situace dle Katalogu praci

 Dle prilohy ¢.3 k Narizeni vlady €.341/2017 Sb. mohou byt NLZP zarazovani do
celkem 15 platovych trid

* U NLZP v kategorii ,Odborny pracovnik v laboratornich metodach a v
pripravé lécivych pfipravkd" je nicméné uplatnovano pouze 13 trid

* 13. platova trida je dosazena po absolvovani ,atestace", dalsi posun neni t.c.
mozny (bez ohledu na dosazené akademické vzdélani, primariat, vedeni

narodnich/ mezinarodnich projektU, dalsi vzdélavani lékard/ nelékary, atd.)

« Zménu podporuji dalSich odborné spole¢nosti (vé¢etné CHS)



Navrh zmény

* Iniciativa primarné ze strany Spolecnosti pro lekarskou genetiku (SLG) —
problem se tyka vyznamné casti zakladny

* Snaha o novelizaci Katalogu praci; zpracovan navrh na vytvoreni 14. a 15.
platové tfidy, vydefinovany naplné tfid (na MZ CR odeslano v r. 2018)

Navrh 14. platové tfidy

kombinované humanni autogenni vakciny, a to na zakladé specializované zpUsobilosti.

2. Stanovovani zasadni strategie a koncepce v ramci oboru, metodicka a koncepcni ¢innost v ramci oboru, aplikace
vysledkd vyzkumu a vyvoje do klinické praxe na vlastnim pracovisti i v ramci oboru, a to na zakladé specializované
zpUsobilosti.

3. Zajistovani a provadéni celozivotniho vzdélavani zdravotnickych pracovniky, véetné specializa¢niho vzdélavaniv
prislusSném oboru specializace, a to na zakladé specializované zpuUsobilosti.

Navrh 15. platové tridy

cytogenomiky, molekularni genetiky a v dalSich oborech mediciny a ochrany a podpory verejného zdravi véetné specifické
odborné konziliarni ¢innosti.

2. Tvorba celostatni koncepce laboratorni mediciny a specializacnich laboratornich obord. Provadéni expertiznich a
hodnoticich ¢innosti.

3. Tvorba celostatni koncepce specializacniho vzdélavani odbornych pracovnikd v laboratornich metodach a v pripravé
lécivych pripravkd.

4. TvOrci feSeni narocnych vyzkumnych a védeckych projektd nebo tvirdi aplikace vysledkd védecké, vyzkumné a vyvojové
cinnosti v klinické laboratorni praxi pfi vysoce specializovanych diagnostickych vykonech. Koordinace védeckych projekt{
a vytvareni podminek pro interdisciplinarni formy spoluprace a rozvoj prislusSného oboru na narodni a mezinarodni Urovni.



Aktualni situace

« MZCR nesouhlasi se zfizenim 15. platové tfidy

« DUOvod MZ CR: ,Zfizeni 15. platové tfidy nelze u tohoto povolani akceptovat.
Jejim zfizenim by doslo k neopodstatnénému zafazeni cinnosti do 15. platove
tridy, kdy u srovnatelnych zdravotnickych pracovnikd, kteri jsou zpUsobili k
vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu po ziskani odborne
a specializované zpUsobilosti, je nejvyssi mozna platova trida 14."

* SLGG t. C. odeslala (2. 9. 2021) pripominku/ nesouhlasné stanovisko k
zamitnuti pozadavku na zfizeni platové tfidy 15 na MZ CR - snaha o vytvoreni
analogickeé pozice k 15. tridé lékard a zubnich lekard

2.19.42 LEKAR - 15. platova tfida

Prace ve vyzkumu a vyvoji nebo tvirci aplikace vysledkd védecké a vyzkumné ¢innosti pri vysoce
specializovanych IéCebnych vykonech nebo v ochrané a podpore verejného zdravi véetné specifickych
konzilidrnich cinnosti a vytvareni podminek pro interdisciplinarni formy prace a rozvoj pfisluSného oboru na
narodni, pripadné nadnarodni Urovni.
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