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1. CojelVDR?



Zakladni informace o IVDR

V soucasné dobé vesla / vejdou v platnost dvé nova
narizeni, ktera budou mit vliv na zdravotnické prostfedky -
. . . . . . MDR a IVDR. Pro Roche Dia je hlavné dulezité IVDR.
IVDR =In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation

Regulation (EU) 2017/746 (Nafizeni (EU) 2017/746)

e Regulace diagnostic. trhu a pravidla pro CE-IVD MDR (EU MDR) - Medical device regulation

e Specialni povinnosti a pravidla pro in-house e  Zdravotnicke prostiedky, které jsou v pfimém
metody kontaktu s lidskym télem (napf. obvazy, katetry,

implantaty, kontaktni ¢ocky)

° Néktera diagnosticka a/nebo monitorovaci zafizeni
mohou spadat pod MDR

° MDR podléha cca 500 000 vyrobk( na trhu EU

e PrisnéjSianarocnéjsi nez predchozi VDD

o  Smérnice (directive) uddvd pouze legislativni cil,

nechdvd na ¢lenskych stdtech, jak jej dosdhnou X

o  Narizeni (regulation) je zdvaznd legislativa, kterd ) ] )
musi byt implementovdna jako celek ve viech IVDR (EU IVDR) - In Vitro Diagnostics
stdtech EU Regulation

° Diagnosticka a monitorovaci zafizeni, kterd& mohou
byt i pfipojena na lidské télo, ale slouzi specificky k
monitorovani funkci lidského téla

° IVDR podiéha cca 50 000 vyrobkt na trhu EU 4



Casova osa implementace IVDR z hlediska in-house metod (LDT)

26.5.2017 26.5.2022 26.5.2024

fl IVDR vstoupilo v platnost 26.5. 2017 »
. = |VDD certifikaty vydané =
= Prechodné obdobi, kdy plati IVDR i IVDD = mezi: -
* (LDT testy viak nelze validovat podle VDD) = 25.5.2017-26.5.2022 .
] = jsou platné dalSi 2 roky ]

f LDT musi byt v souladu s IVDR

»

IVDD - In-Vitro Diagnostics Directive (pfedchozi pravni dprava)
IVDR - In-Vitro Diagnostics Regulation (nova pravni dprava)
LDT - laboratory developed test = in-house metoda



Kategorie diagnostickych testu podle IVDR

Trida A TridaB TridaC TridaD
Individualni riziko: Nizké Individualni riziko: Stredni Individualni riziko: Vysoké Individualni riziko: Vysoké
Riziko pro verejné zdravi: Nizké Riziko pro verejné zdravi: Nizké Riziko pro verejné zdravi: Stredni Riziko pro verejné zdravi: Vysoké
Notifikace: Prohlaseni vyrobce Notifikace: Notifikovana osoba Notifikace: Notifikovand osoba Notifikace: Notifikovana osoba
Priklady: Pfistroje, nddobky na vzorky Priklady: Funkce §titné Zlazy, klinicka Priklady: Onko markery, genetické Pfiklady: HIV, HBV blood donor
(specimen receptacles), kultivaéni chemie, nékteré samotestovaci testy, krevni samotestovaci screening, krevni skupiny
media produkty (téhotensky, cholesterol) glukometry, PSA screening, HLA

genotyping



2. Pozadavky na in-house metody



Co jsou in-house metody?

e Testy vyvinuté primo v laboratori

e Testy vyuzivajici produkty bez CE-IVD certifikace (Research Use Only - RUO)
e Nevalidovana kombinace rliznych produkt( / procesl

e Nevalidované pouziti CE-IVD (mimo def. uéel pouZiti - tzv. off-label pouZiti)
e Modifikace CE-IVD testl

e Softwarovy algoritmus nakonfigurovany v LIS

e Samostatné fungujici software bez CE-IVD (nebo pouzit mimo ucel, atd)



Pravidla pro in-house testy (LDT) podle IVDR’

1. Pouze jeden pravni subjekt
2. Neindustrialni méritko vyroby
3. Neexistujici CE-IVD ekvivalent na trhu
4. Odlvodnéni pro vyvojin-house testu
5. Shromazd’ovani hlaseni o funkénosti testu (nezadoucich prihod)
o  Systém ndpravnych opatreni
6. Odpovidajici Quality Management System (QMS) a Risk Management System

7. Podrobna valida¢ni dokumentace

8. Prohlasenio testu -verejné dostupné

"Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746



IVDR pravidla s nejasnou interpretaci / implementaci

Budou soukromé
laboratore moci mit LDT ?

Bude stanoven absolutni
pocet testu?

Neni jasné, co pfesné znamena neindustrialni

Neindustrialni meritko vyroby }(nekomerénl’, méné nez n testu / rok?) u
o

Pravdépodobny vyklad:

. . .. . .. ANO: Vysledky, protokoly, externi
Co je mozné pfedat mezi pravnimi  kontroly kvality, SOP, vzorky

Jeden pravni subjekt subjekty?

NE: Reagencie, kontroly, validace
?: Raw data
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Cena neni argument!

IVDR pravidla s nejasnou interpretaci / implementaci

Potfeba pacienta (rychlost, markery, atd)
Vykonnostni parametry a spolehlivost
Turn around time (kapacita)
Kompatibilita systému

Multiplexni test x singplexni testy
Dostupnost surveillance data (?)

Oduvodnéni vyvoje a pouziti

o i - 2
s s 12 Jaka kritéria budou prijatelna’

EUDAMED /
Jak stanovit co je ekvivalentni? Prohlaseni vyrobcu
Kdo vytvafi doporuceni?
Jak dokazat, ze CE-IVD ekvivalent neni na trhu?
Jak dlouho bude platit validace in-house v pfipadé,
Ze se objevi CE-IVD ekvivalent na trhu?

Neexistujici ekvivalentni

CE-IVD test na trhu

T MHRA guidance on the health institution exemption (HIE) - IVDR and MDR (Northern Ireland)
2Task force IVDR (2020), version 2.0 10-12-2020; Guidance on use of Lab-Developed Tests as described in REGULATION (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5
April 2017 on in vitro diagnostic medical devices T



IVDR pravidla s nejasnou interpretaci / implementaci

Kapitola II, Clanek 5.5 g) dava élenskym statim
moznost zaveést pfisngjSi pravidla validace LDT,

Mozné rozsireni prisnéjsich
ktera plati pro testy tfidy D i pro testy tfid A-C

validacnich pravidel

funkcnosti testu (nezadoucich (somaticka onko - zapojeni Tumor Board?

Shromazdovani hlaseni o Jak ma probihat shromazdovani informaci?
prihod) }hereditérnl’ onko, vzacné choroby ?)
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Dopad IVDR na laboratore

e Extranaklady pro laboratore
o Provoznindklady: Laboratore budou muset v nekterych pripadech prejit na CE-IVD testy na misto in-house metod
o Investicnindklady: Ndkup nového vybaveni (CE-IVD certifikace)

vevs

o Personadlnindklady: Prisnéjsi a ndrocnejsi validace in-house metod

e Nejasnainterpretace nékterych podminek pro in-house metody
o Interpretace mizZe ddle omezit pouzivdni in-house metod

e Zahrnuti softwaru pod IVDR
o Stejnd pravidla pro software jako pro testy
o  Software slouzici jako pro ukldddni info,ziskavani info neni povazovadn za zdravotni prostredek !

T BigMed; Clinical Decision Support Software Regulatory landscape in Europe from May 26th 2020
13



3. Odklad IVDR



Navrh odkladu nastupu platnosti IVDR’

1. Cést povinnosti vstupuje v platnost beze zmény (tzn. platnost od 26.5. 2022)

e LDT smipouZivat pouze zdravotnické zarizeni (Preambule)
e lzeje sdilet pouze v rdmci jedné pravni entity (Kapitola I, Cldnek 5.5 a)
e anesmise vyrdbét v prdmyslovém méritku (Preambule)

2. VétSina povinnosti pro LDT je odloZzena do 26.5. 2024

o Rizenfkvality a risk management (Kapitola Il, Cldnek 5.5 b,c)
o Pldnuje se nové ISO regulujici LDT.

o  Prohlasenivyrobce testu (Kapitola I, Cldnek 5.5 f)

o Poskytnutiinfo o testu pfislusnym GFad(im (Kapitola I, Cldnek 5.5 e)

o Podrobnd validace a dokumentace pro testy tfidy D (Kapitola I, Cldnek 5.5 g, h)

e Post-market surveillance kvality a funkCnosti testu (Kapitola I, Cldnek 5.5 i)

3. Povinnost prokazat absenci odpovidajiciho CE-IVD produktu na trhu je odlozena do 26.5. 2028
(Kapitola I, Cldnek 5.5 d)
o Tento odklad je pravdépodobné dany zpoZzdénim spusténi databdze CE-IVD prostredkd na trhu EU - EUDAMED.

TEC proposal 2021/0323 (COD); Proposal for a Regulation amending Regulation (EU) 2017/746 as regards transitional provisions for certain in vitro diagnostic medical devices and deferred
application of requirements for in-house devices 15



Doing now what patients need next



Prilohy



Implementace IVDR v CR

Odpovédnym organem je MZ CR (ndvrh zakona) a SUKL (vyklad zakon( a kontrola
narizeni)

MZ predlozilo navrh nového zakona o zdravotnickych prostredcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ktery bude toto narizeni
adaptovat (KORNC6PF75EZ).

o Vtomto zakonée budou upraveny pouze doplnkove oblasti, resp. oblasti, jejichz Upravu
ponechava IVDR na uvazeni ¢lenskych statd {:?-:}
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NGS z pohledu IVDR

Workflow
e Naprosta vétsina reagencii jsou RUO (Research Use Only)
ane CE-IVD

e Veétsina software pipeline jsou zalozena na “open source”
nebo in-house feseni

e Vybavenilaboratori casto neni CE-IVD

e  Workflow se sestava z mnoha produktd + variace

Data

Rychly vyvoj védeckych poznatkd

Zisk mnoha marker( v rdmci jednoho testu
Zisk marker( s nejasnym vyznamem

Viyuziti raw dat k vice vystuplm (napf. virtualni
panely)
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Vazeny pane/Vazena pani,
produkt dle zaslanych specifikaci nemame ke dni Vaseho dotazu

(viz piiloha) v CE IVD certifikaci dle smémice VDR
(/n vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (EU 2017/746)).

S pozdravem

Za firmu Roche

ROCHE s.ro.,

Diagnostics Division

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5

www.roche-diagnostics.cz go.roche.com/cz-elabdoc

Vazeny pane/Vazena pani,
produkt dle zaslanych specifikaci nemame ke dni Vaseho dotazu

(viz priloha) v CE IVD certifikaci dle smémice VDR
(/n vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (EU 2017/748)).

S pozdravem

Za firmu Roche

®




Doing now what patients need next



