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Vyrobky certifikované dle MDR/IVDR?

» Témér vSechny IVD budou potiebovat
posouzeni oznamenym subjektem
(notifikovanou osobou - NB).

> Pocet NB pro IVD - 7, ale cca 95 % vsSech IVD
bude potrebovat posouzeni NB!!!
Pro smernici — 18, ale cca 20 % IVD bylo
posuzovano NB.

> Nejde jen o pocet, ale hlavné o kapacitu a
rozsah cinnosti NB.



Pouze tyto IVD nepodiéhaji posouzeni NB

Priloha VIII, Pravidlo 5

Tyto prostredky se klasifikuji jako trida A:

a) Vyrobky pro prislusenstvi urcené k béznému laboratornimu
pouziti, které nema kritické vlastnosti, tlumivé roztoky, myci
roztoky, obecna zivna média a histologicka barviva, urcené
vyrobcem k tomu, aby byly vhodné k diagnostickym
postuplm in vitro souvisejicim s konkrétnim vysetrenim

b) Nastroje konkrétné urcené vyrobcem pro pouziti k
diagnostickym postupum in vitro

c) Nadoby na vzorky



In-house IVD

Narizeni (EU) 746/2017 pro diagnostické
zdravotnické prostredky, clanek 5, odst. 5

Pozadavky tohoto narizeni nevztahuji na prostredky vyrabéné

a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zarizeni usazenych

v Unii za predpokladu, ze jsou splnény vsechny tyto podminky“:

a) Prostredky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt.

b) K vyrobé a pouzivani prostifedkl dochazi v ramci vhodnych
systému rizeni kvality.

c) Laborator zdravotnického zarizeni je akreditovana podle
EN ISO 15189 nebo pripadné s vnitrostatnimi ustanovenimi,
vcetneé vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace.



In-house IVD

d) Zdravotnické zarizeni ve své dokumentaci dolozi, Zze specifické
potreby cilové skupiny pacientli neni mozno splnit rovnocennym
prostredkem, ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je neni mozno timto
prostiredkem splnit na odpovidajici Grovni funkéni zpisobilosti,

e) Zdravotnické zarizeni na pozadani predlozi prisluSnému organu
informace tykajici se pouzivani takovych prostredku, vcetné
zdlivodnéni jejich vyroby, tpravy 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

ili. Prohlaseni, ze prostredky splnuji obecné pozadavky na bezpecnost a
funkcni zplsobilost stanovené v priloze | tohoto nafizeni, a pfipadné
informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu spinény,
spolu s prislusSnym odlvodnénim.



g)

h)

In-house IVD

Pokud jde o prostredky klasifikované v souladu s pravidly
stanovenymi v priloze VIl jako tfida D, vypracuje zdravotnické
zarizeni dokumentaci umoznujici porozumét vyrobnimu zarizeni,
vyrobnimu procesu, idajim o navrhu a funkéni zptisobilosti
prostredkd, véetné urceného ucelu, ktera je dostatecné podrobna,
aby prislusny organ mohl urcit, zda jsou splnény obecné pozadavky
na bezpecnost a funkcni zpusobilost uvedené v priloze | tohoto
narizeni. Clenské staty mohou toto ustanoveni uplatnit rovnéz na
prostredky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v priloze
VIl jako trida A, B nebo C.

Zdravotnické zarizeni prijme veskera opatreni nezbytna k zajisténi
toho, aby byly vsechny prostredky vyrabény v souladu s
dokumentaci popsanou v pismenu g).

Zdravotnické zarizeni prezkouma zkusenosti ziskané na zakladé
klinického pouzivani prostredku a pfijme veskera nezbytna napravna
opatreni.



In-house IVD

Je zrejmé, ze principialni jsou zejména dve
ustanoveni:

1. In-house diagnosticky prostredek smi byt vyrabén a pouzivan
pouze v ramci zdravotnickych zafizeni usazenych v Unii.
Nikde se ovsem explicitné nerika, ze timto prostredkem nesmi
byt analyzovany vzorky prichazejici z jinych zdravotnickych
zarizeni, a to bezuplatné i za uplatu. Samozrejme se nabizi i
uzsi, resp. prisnéjsi vyklad, a sice ze ,,pouzivani v ramci
zdravotnického zarizeni znamena3, Ze se tyka pouze pacientu
tohoto zarizeni. Nema smysl zde pokracovat ve snaseni
argumenta pro i proti, nebot autoritativni vyklad nalezi pouze
spravnimu organu, tedy SUKL a ministerstvu, a v koneéné
instanci spravnimu soudu.



2)

3)

In-house IVD

In-house prostredek nesmi nahrazovat rovnocenny
(ekvivalentni) prostredek, ktery je k dispozici na trhu.

Zde je podle naseho minéni myslen prostredek, ktery je na
trhu v CR, protoze ten musi spliiovat naleZitosti predepsané
zakonem, typicky musi mit navod k pouziti v ¢estiné, jinak
je neshodny, a pri poskytovani zdravotnich sluzeb zakon
pripousti pouze vyrobky shodné.

Dale zde narazime na otazku, co je jesté ekvivalentni, a co
uz neni. Vyrobci ZP tuto otazku resi velmi ¢asto pri
vypracovani klinického hodnoceni, kdyz srovnavaji svij
vyrobek s ekvivalentnim prostredkem, ktery je na trhu.



In-house IVD

Pokud bychom se pokusili aplikovat pozadavky na ekvivalenci,
jak jsou pozadovany v MDR, muzZeme konstatovat, Ze dva
diagnostické ZP jsou ekvivalentni, kdyz:

» Jsou cileny na totozny analyt.

» Vlyuzivaji-li stejnou technologii (napt. imunochemicka esej).

» Maji-li blizkou sensitivitu, specificitu, dynamicky rozsah,
nejistotu stanoveni atd.

» Maji-li shodny ucel pouziti (napt. stanoveni urcitého tumor
markeru), resp. stejnd omezeni (napfr. urCeni pouze pro
dospélé).

» Jsou-li urCeny pro stanoveni ve stejnych biologickych
mediich (nap¥. v séru a nikoli v plazmé nebo moci).
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In-house IVD

Ze vSeho, co je uvedeno vyse, je zrejmé, ze autori IVDR vysli
castecné vstric tém, kdo chteéli in-house metody zcela eliminovat.

Nezakazali jejich pozivani, ale podstatné je proti soucasnému
stavu ztizili. Je to obdobna situace jako v MDR, kdy neni zakazano
renovovat ZP, které vyrobce urcil pro jedno pouziti, ale provedeni
je tak narocné, ze se patrneé vyplati ve velmi omezeném poctu
pripadd, nemluvé o to, Ze jednotlivé clenské staty mohou jejich
pouziti zakazat zcela.

Dale IVDR od zdravotnického zarizeni vyzaduje, aby mélo zaveden
(ale ne certifikovan) systém managementu kvality, ktery popisuje
vyrobu a pouzivani in-house IVD. V pripadé IVD, ktera by patrila
do tridy s nejvétSim rizikem (trida D) pak je vyzadovan systém
managementu kvality prakticky na urovni certifikovaného
vyrobce, viz bod g) drive. Jednotlivé clenské staty mohou ovsem
tyto pozadavky uplatnit na in-house IVD vsech trid rizika.



In-house IVD

Jak se vyrovnat s pozadavkem predpisu, ze in-house IVD je
mozné pouzivat pouze, neni-li na trhu dostupny ekvivalent? Pro
dukaz, Ze na trhu neni ekvivalentni IVD je mozné pouzit
nasledujici priklady, které samozrejmeé nejsou vycerpavajici:

A. Jsem schopen prokazat, ze na trhu neni komercni produkt
pro stanoveni konkrétniho analytu a ja jeho koncentraci u
pacientl potirebuji znat pro hodnoceni pribéhu lécby.

B. Misto komerénich imunochemickych stanoveni pouzivam
pro stanoveni nékterych analytu, napr. steroidnich
hormont, metodiku LC-MS/MS. Cinim tak proto, Ze pro
postupy lécby, tak jak je praktikuji, potrebuji podstatné
mensi nejistotu stanoveni, vétsi citlivost a naprosté
vylouceni zkrizenych reakci.

»
I~



In-house IVD

C. Pro stanoveni kationtl (kovu) pouzivam metodiku AAS,
nebot moje lécebné postupy vyZzaduji mensi nejistotu
meéreni, nez jsou schopny poskytnou komercni metody.

D. In-house metodiku pouzivam proto, ze mi poskytuje lepsi
sensitivitu a specificitu nez dostupné komercéni metody,
coz mi umoznuje vétsi zachyt pozitivnich a mensi
mnozstvi faleSné negativnich subjektl a prinasi to
prospéch mym pacientiim.
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In-house IVD

» Ve vSech pripadech musi byt dotcené zdravotnické zaFizeni
schopno dolozit na zakladé diikazQ, zZe tvrzeni o
nedostupnosti na trhu je pravdivé.

v" To znamena nejen prazkum trhu, ale zejména dukaz(y), ze
parametry in-house diagnostika jsou verifikovany a
validovany.

> V podstaté by zdravotnické zafrizeni mélo mit dokumentaci,
reknéme ji technicka slozka, ktera je popsana v bodé g) drive,
a to i pripadech, kdy se nejedna o IVD z tridy D.

» Zdravotnické zatizeni vyrabéjici in-house IVD vzdy riskuje, ze
se drive Ci pozdéji na trhu objevi ekvivalent nebo vyrobek po

vsech strankach prekonavajici in-house IVD.
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In-house IVD

> Je dulezité si uvédomit, Zze na rozdil od soucasného stavu bude
moci (po ucinnosti nového zdkona o IVD; tedy za méné nez rok) byt
dodrzovani pozadavku predpisti ohledné in-house IVD
kontrolovano organem dozoru nad trhem IVD, tj. SUKL.

» Pouzivani in-house IVD prinese jesté dalSi moZna rizika. Jestlize
napr. poskytovatel zdravotnich sluzeb na sebe vezme riziko a bude
pouzivat takova in-house IVD, jejichZ shodu s poZadavky predpist
nebude schopen prokazat, bude tedy pouzivat pri poskytovani
zdravotnich sluzeb neshodny vyrobek. Moznymi dlsledky by bylo:

v Ulozeni sankci SUKL.

v \lyuziti tohoto faktu pacienty, resp. jejich pravnimi zastupci pfi
sporech s lékari Ci poskytovateli zdravotnich sluzeb.

v" Problémem Gétovani takto zatiZzenych stanoveni pojistovnam.
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Ten za to muze !!!
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Dékuji za pozornost
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