Zapis z 1. schiize Aliance pro implementaci [IVD-R
Misto konani: 28.1.2022, Mala Aula Carolina, Praha

Hostitel: prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc., MBA, rektor UK Praha

Hosté:

MZCR (Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky)

Mgr. Daniela Rrahmaniova, feditelka odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki

MUDr. Jan WOLF, MBA vedouci oddé€leni zdravotnickych prostiedkli a cenové a thradové
regulace

SUKL (Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv)

Ing. Martin Tulis, vedouci oddé€leni kontroly kvality zdravotnickych prostfedkt a odbornych
posudkti

CIA (Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.)

Ing. Milena Lochmanova, naméstkyné feditele CIA, feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi

CZEDMA (Ceska asociace vyrobet a dodavatelt diagnostik in vitro

Ing. Petr Smidl, CSc., pfedseda CZEDMA

Mgr. Kamil Splichal, ¢len predsednictva CZEDMA

Zastupci odbornych spolecnosti:

Ceska spole¢nost pro alergologii a klinickou imunologii CLS JEP (CSAKI): Ing.
Miroslav Hind’oS, miroslav.hindos@vfn.cz

Ceska spole¢nost pro analytickou cytometrii (CSAC): Prof. MUDr Tomas Kalina, PhD.
tomas.kalina@Ifmotol.cuni.cz

Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP (CHS): MUDr. Dana Mikulenkova
Dana.Mikulenkova@uhkt.cz,, Ing. Ivana Jeziskova, Ph. D., Jeziskova.lvana@fnbrno.cz; Mgr.
Marcela MikeSova, marcela.mikesova@fnkv.cz

Spole¢nost Iékaiské genetiky a genomiky CLS JEP (SLG): Prof. MUDr. Milan Macek jr.,
DrSc., MHA, milan.macek.jr@lfmotol.cuni.cz; Doc. RNDr. Zuzana Zemanova, CSc.,
zuzana.zemanova@vfn.cz

Ceska spole¢nost pro trombézu a hemostazu CLS JEP (CSTH): RNDr. Ingrid
Hrachovinova, Ph.D. ingrid.hrachovinova@uhkt.cz

Spole¢nost pro lékafskou mikrobiologii CLS JEP (SLM): Prof. Ing. Jaroslav Hrabak, PhD.
Jaroslav.Hrabak@lfp.cuni.cz

Spole¢nost &eskych patologiit CLS JEP (SCP): Prof. MUDr. Pavel Dundr, Ph.D.
Pavel.Dundr@vfn.cz

Ceska spole¢nost klinické biochemie CLS JEP (CSKB): Doc. Ing. Drahomira Springer,
Ph.D.

springer@vfn.cz

Spole¢nost pro transfuzni lékaistvi CLS JEP (STL): plk.gst. MUDr. Milo§ Bohongk,
Ph.D., Milos.Bohonek@uvn.cz

V zapise jsou recnici uvedeni bez titulu.



Zahajeni
Jednani zah4jil prof. Kalina uvitanim vSech ptitomnych hostl a zastupcti odbornych

spolecnosti. Prof. Zima pokracoval informaci zdvazného natizeni 746/2017 v radmci
zemi Evropské unie v $irSim kontextu; upozornil na mozné ekonomické dopady pro
CR, na problematiku zavedeni tohoto nafizeni, ktera zasahuje do viech zemi EU.
Navrhl spoluprici s legislativnimi a kontrolnimi organy CR prosttednictvim CLS JEP
a moznym vznikem pracovni skupiny, ktera by se zaméfila na implementaci IVD-R

v laboratorni medicin€ a ve které by byli zastupci vSech laboratornich obort.

Nové piedpisy IVD-R a jejich vliv na diagnostickou praxi v rdmci svého sdéleni
predstavil prof. Kalina. Oziejmil prvotni davody vzniku Aliance, jeji memorandum,
vyklad pojmu in-house (LDT) metody, uvedl ndzorny ptiklad procentudlniho
zastoupeni in-house metod v nemocnicich Holandsku; piedvedl vyklad ¢asti normy a
vyjmenoval né€které postupy v implementaci nafizeni, které byly odlozeny z davodu
pandemie COVID-19; dale ve svém sdéleni nastinil mozné postupy, jak se pfipravit na
zavedeni in-house metod na laboratofich; jaka jsou rizika diagnostiky vzacnych
onemocnéni (napt. leukemie) v rdmci IVD-R; navrhl spole¢né postupy napftic
laboratorni medicinou (edukace a informovanost prostiednictvim
www/csac/cz/cs/ivdr), spoluprace ve vyvoji testll na evropské urovni, aj.).

V prezentaci Vzacna onemocnéni — ERN networks prof. Macek ptedstavil Narodni
koordina¢ni centrum pro vzacna onemocnéni a Evropskou referen¢ni sit’ pro vzacna
onemocnéni, jejichz ¢leny jsou néktera pracovisté CR stanovend zdkonem jako Centra
vysoce specializované zdravotni péCe pro pacienty se vzacnym onemocnénim (zakon
372/2011 Sb.); ptipomnél, ze od 1.1.2018 vstoupila v platnost revize vykont

v odbornosti 816 a Ze podminkou pro vykazovani vykont této odbornosti je zavedeny
sytém managementu kvality dle ISO:15189 (viz poznamka ML); na www.orpha.net
jsou veskeré informace pro vzacna onemocnéni, kterych se diagnostika v ramci
nového natizeni EU o IVD-R tyka predevsim.

Zastupci CZEDMA prezentovali sviij pohled na problematiku IVD-R; spole¢nost

v soucasné dob¢ sdruzuje 22 ¢eskych i1 svétovych vyrobct diagnostik in vitro a je ¢len
MedTech Europe (www.medtecheurope.org); zastupci vysvétlili termin in-house
techniky; pfipomné¢li termin jednotlivych krokti v ramci IVD-R, navrhli spolupraci

s Alianci formou doporuceni organizaci, které se zabyvaji vypracovanim povinné
dokumentace v rdmci in-house metod.

Diskuze na téma Rizika implementace [IVD-R z pohledu jednotlivych odbornosti byla
rozsahla; zastupci CSAC, CHS, CSTH, SCP a STL se ve svych prezentacich podélili o
pohled na problematiku zavedeni IVD-R v jejich laboratornich oborech; uvedli podil
vySetieni, které v piislusné odbornosti nelze provadét jinak nez LDT, ¢i podil
vySetieni tzv. sestavenych metodik (IVD-R pfistroj od jedné firmy, reagencie od druhé
firmy apod.); shodli se na nutnosti vytvofit doporucené postup pro validaci metod

v ramci jednotlivych odbornosti, ktery by byly podkladem pro kontrolni organ
(SUKL); dale z diskuze vyplynula nutnost podrobn¢ zmapovat situaci v provadeéni
metod v laboratornich oborech.

Z diskuze vyplynuly obecné informace pro legislativni a kontrolni organy:

Vsechny laboratorni obory maji ve svém portfoliu metody, pro které v souc¢asné dobé
neexistuji certifikované ptistroje/materialy; musi byt v ur¢itém métitku vyrobci LDT;
zustava otazka, jaka bude reakce vyrobcti IVD prostredkii na nové natizeni,
predpoklada se, ze pro vzacna onemocnéni nebude snaha tyto prostiedky vyrabét.

V ramci IVD-R neni nikde zahrnuta finan¢ni otazka validaci in-house metod, ta neni
fesena ani v Sazebnik® vykonti CR, jehoZ posledni revize, ktera zahrnovala kalkulaci




novych piistrojli a spotfebniho materialu, byla datovana k 1.1.2014; metody byly
v ur¢itém rozsahu kalkulovany na non IVD-R prostiedky

e Nafizeni IVD-R pozaduje, aby laboratot zdravotnického zafizeni byla v souladu s EN
ISO 15189 (Ve smyslu naiizeni EP a Rady (ES) ¢. 765/2008 je CIA povéfenym
akreditaénim organem Ceské republiky, ktery provadi podle § 15 zékona ¢&. 22/1997
Sb. nezavislé a nestranné posouzeni odborné zpiisobilosti zdravotnickych laboratofi
podle CSN EN ISO 15189). Samotna LDT metoda akreditovana byt nemusi.

e Pokud laboratot zavede LDT dle IVD-R, stava se ,,vyrobcem* testu/metody.

e Seznam LDT metod musi vyrobce zvetejnit

e LDT miize vyrobce provadét jen na svém pracovisti, nesmi je prodavat

e Odr. 2028 musi vyrobce LDT prokazat absenci ekvivalentu testu na evropském trhu,
bude zprovoznéna jednotna evropska databaze komercénich IVD-R metod.

e Dokumentace pro in-house testy (vyrobce LDT) je obsahla, bude snaha sjednotit
protokol napii¢ odbornostmi.

e Metoda LDT musi byt zvalidovana, postup validace je pln¢ v kompetenci laboratofe a
ta si ho musi obhajit, odborna spole¢nost mize byt metodicky ndpomocna. Je-li
soucasti metody 1 vyhodnocovaci SW (napf. v 1€karské genetice), musi byt i ten
zvalidovan. Metoda/Test/Ptistroj je vzdy CELEK, ktery pfindsi odpovéd na
diagnostickou otdzku, zavedend zvalidovana metoda se nikam nehlasi, kromé
dokumentac¢niho systému laboratote

« 7adna notifikovana osoba v p¥ipadé LDT metod do hry nevstupuje, SUKL bude
kontrolovat pouze namatkove

Do diskuze se vyznamné zapojili i hosté. MUDr. Wolf piipomnél, Ze CR bude EU
piedsedat od 1.7.2022 a bude nutné vyvolat na téma nového nafizeni pro IVD-R jednéni;
dale navrhl moznost setkani ekonomickych ptedstavitel pfimo fizenych organizaci
MZCR na téma finanéni zatéZ pracovisté, které se zabyvaji diagnostikou vzacnych
onemocnéni. Ing. Lochmanové piedstavila CIA jako narodni akreditadni organ; ptislibila
vyvolat jednani s prof. Palickou, pfedsedou RAKL (Rada pro autorizaci klinickych
laboratoii), kterd zastit'uje posuzovani odborné zptisobilosti laboratoii v rdimci NASKL
(Narodni autorizacni stiedisko klinickych laboratoii).

Poznamka ML: Podle zakona 373/2011 Sb. muze geneticka laboratorni vysetreni provadet

pouze poskytovatel, ktery ma v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb obor lékarska

genetika nebo klinicka genetika anebo laborator klinické genetiky, a to v laboratori, ktera

Jje jeho pracovistém a kterd je podle prislusné harmonizované normy (CSN EN ISO
15189) k provadeni téchto vysetieni akreditovana akreditacnim orgdanem podle zdakona
upravujictho posuzovani shody (Zakon ¢.22/1997 Sb.).

Veskeré materidly z prezentaci na schiizce jsou dostupné ke stazeni na:
https://owncloud.cesnet.cz/index.php/s/08rJ2Ko8JYKQab6

Zapsala: D. Mikulenkova,
Kontrolovali: M. Bohonék, M. Lochmanova,

V Praze 8.2.2022 T. Kalina
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