Memorandum ,,Aliance pro implementaci IVD-R”

Ni%e podepsani zéstupci zainteresovanych odbornych spole¢nosti CLS JEP se dohodli na vytvoreni ad hoc
pracovni skupiny — ,Alliance pro implementaci IVD-R (ddle ,,Aliance pro IVD-R”).

V kvétnu 2017 bylo pfijato v Evropské Unii Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (,,IVD-R“?), s pfechodnym obdobim implementace, které
maji skongit 25. kvétna 2022. Pokud Evropsky parlament schvali dodate¢ny ndvrh EK?, dojde sice k odloZeni
pravni u¢innosti nékterych ¢lankd nafizeni, nicméné nafizeni IVD-R v platnost vstoupilo v r. 2017, a je tedy
zavazné.

Vzhledem k velikosti zmén a dosahu do laboratorni diagnostické péce vnimame pfipravenost Ucastnikd
tohoto procesu v této chvili jako nedostatecnou; proces se tyka vsech oboru laboratorni mediciny,
legislativnich a dozorovych organ(, nové legislativy a provadéci vyhlasky (dosud neni zvefejnény novy
Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), chybi portfolio
IVD produkt( firem. Dale vnimame také to, Ze nové nastaveni laboratornich postupt vygeneruje pro
managment zdravotnickych zafizeni finan¢ni ndklady navic a laboratore zatizi dalSi administrativou.

Cilem Aliance pro IVD-R je proto vytvofit mezioborovou skupinu odbornikd naptic jednotlivymi specializacemi
v laboratorni diagnostice za Ucelem konzultaci spravné implementace IVD-R do laboratorni praxe do ¢eského
zdravotniho systému.

Zvlastni pozornost Aliance pro IVDR bude vénovana zajisténi diagnostické péce pro pacienty s onemocnénimi,
pro které nejsou v EU dostupné komercéné pripravené laboratorni testy a je nutné vyvijet interni metody (,,in-

house” ¢ili ,Laboratory Developed Test”). Toto se obzvlasté se tyka vétsiny vzacnych onemocnéni / vzacnych
nadord dle §11 (1) f) zdkona 48/1997 Sb v aktualnim znéni.

Aliance pro IVDR bude také zajistovat spolupraci s partnerskymi evropskymi spole¢nostmi a pracovnimi
skupinami (napf. IVDR working group of German Medical Societies, European Society for Laboratory
Hematology and Oncology, Dutch Task force for IVDR, European Society of Human Genetics).

Memorandum bylo projedndno vybory nize zminénych spole¢nosti a byly ustaveny kontaktni osoby
zastupujici jednotlivé spolecnosti v Alianci pro IVD-R.
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