INFORMACE K IMPLEMENTACI NARIZENI EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 O DIAGNOSTICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH IN VITRO (IVD-R)

IVD-R se rozumi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, které bylo pfijato v roce 2017 a
nabylo ucinnosti od 26. 5. 2022 s odkladem aplikovatelnosti nékterych ustanoveni (viz nize).

Toto natfizeni nahrazuje ptedchozi smérnici (direktivu) IVD-D. Nérodni legislativa
zohlediiuje a adaptuje toto nafizeni cestou Zakona ¢. 375/2022 Sb. (Zakon o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro) s platnosti od 07.12.2022
a ucinnosti od 22.12.2022.

Statni spravu v oblasti prostiedkii vykonavaji Ministerstvo zdravotnictvi CR, Statni tistav pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL) a Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.
SUKL dle Zakona ¢. 375/2022 Sb. kontroluje dodrzovani tohoto zakona, natizeni o
zdravotnickych prostfedcich, nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a
ptimo pouzitelnych predpisit Evropské unie piijatych na zaklad¢ natfizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro vcetné in-
house metod (IH-IVD).

Toto EU nafizeni zptisiuje pravidla pro uvadéni CE-IVD testli na trh a nové€ také reguluje
Vyvoj a pouzivani testll vyvinutych pfimo v laboratofi/zdravotnickém zatizeni (tzv. in-house
metody (IH-IVD) / laboratory developed test — LDT).

Podle natizeni IVD-R je pouziti CE-IVD vychozi moZnosti. Pouze v ptipadé€, Ze neni k
dispozici ekvivalentni CE-IVD nebo pokud nelze uspokojit specifické potteby cilové skupiny
pacientil na odpovidajici urovni ekvivalentnim CE-IVD, je povoleno pouziti in-house metody
(IH-IVD). Podminky a pozadavky pro pouZzivani in-house metod dle IVD-R jsou uvedené
predevsim v Clanku 5, bod 5 IVD-R 2017/746.

V patologii se tedy IH-IVD tyka vétSiny metod véetné histologickych barveni,
imunohistochemického vysetteni, molekularnich metod (PCR, NGS) a navazného pouziti
softwaru k vyhodnoceni dat. Laboratot by méla mit seznam metod, které spadaji do LDT/IH-
IVD s odkazem na provedenou validaci (validacni protokoly) a systém kontroly kvality
vcetné¢ EHK. Dle IVD-R (dle kap. II, ¢lanek 5, bod 5¢) musi byt laboratot zdravotnického
zatizeni v souladu s normou EN ISO 15189 nebo pfipadné s vnitrostatnimi ustanovenimi,
véetné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace.

Za LDT/in-house metodu jsou povaZzovany napi:

- testy vyvinuté piimo v laboratofi
- testy vyuzivajici produkty bez CE-IVD certifikace (Research Use Only - RUO)



- nevalidovana kombinace riiznych produkti / procesu (certifikovany piistroj vyrobce A +
certifikovany produkt vyrobce B, pokud neni vyrobcem povoleno)

- nevalidované pouziti CE-IVD (mimo definovany ucel pouziti - tzv. off-label pouziti)

- modifikace CE-IVD testli (fedéni, zména protokolu vyrobce)

- softwarovy algoritmus nakonfigurovany v LIS

- samostatné¢ fungujici software bez CE-IVD (nebo pouzit mimo ucel)

Terminy odkladu aplikovatelnosti jednotlivych ustanoveni:

Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostredky MDCG 2023-1

Priloha B

Aplikovatelnost jednotlivych ustanoveni IVDR, ¢l. 5 odst. 5

oo 26 26 26 26 2 26\
May +—— May }—— May —— May —— May P—— May -—« May
'\2022// 2023 2024 2025 2026 2027 2028
[ I N,
All provisions of Art. 5(5), except points (b) to (i) )
V
All provisions of Art. 5(5), except point (d) %
V
L
Full Art. 5(5) )
4

Upozornéni: odpovidajici ustanoveni ¢l. 5 odst. 5 MDR je pIné aplikovatelné od
26. kvétna 2021.

Zdroje a odkazy:
1) Naftizeni EU 2017/746 IVD-R v plném znéni v¢etn¢ aktualizovanych verzi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746

2) Zakon ¢. 375/2020 Sb.
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375#

3) Dokument Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prosttedky MDCG — CZ verze
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/mdeg_2023-1 CZ 110423.pdf

4) MDCG - AJ originalni verze


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/mdcg_2023-1_CZ_110423.pdf

https://health.ec.europa.cu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-
documents-and-other-guidance _en#sec10

5) prezentace SUKL z 2.11.2023

https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/IVD%20in%20house%20-
%20S%C3%9AKL_TIO_k%200desI%C3%A 1n%C3%AD.pdf



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec10
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec10
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/IVD%20in%20house%20-%20S%C3%9AKL_TIO_k%20odesl%C3%A1n%C3%AD.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/IVD%20in%20house%20-%20S%C3%9AKL_TIO_k%20odesl%C3%A1n%C3%AD.pdf

