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Véc: Prohlaseni vyboru a revizni komise Spole¢nosti ¢eskych patologt CLS JEP k problematice IVDR

ze dne 3. 5. 2024

Viybor SCP CLS JEP konstatuje, Ze situace ohledné IVDR je nepiehlednd, s ohledem na platnost zakona
od 26. 5. 2024 je situace dle dostupnych informaci z jednotlivych pracovist patologie v kontextu
implementace vétSinou kritickd. Pokud by nastala situace, Ze bude nutné ukondit provadéni vsech
vysetieni, kterd nebudou ke dni 26. 5. 2024 v reZzimu prostfedkd IVD-CE ani IVD-IH spliujicich
pozadavky zdkona (Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/74, zdkona €. 375/2022 Sb. a
377/2022 Sb.), dojde ke zcela zdsadnimu a bezprecedentnimu ohrozZeni diagnostiky v odbornosti
patologie, s nepfijatelnymi dopady zejména, ale nejen, na onkologické pacienty. Odborné spole¢nosti
véetné SCP se opakované, le¢ nelsp&sné, snazily komunikovat a Fesit otazku IVD-R s MZCR a SUKL jiz v
minulosti (véetné vytvoreni Aliance pro implementaci IVD-R v roce 2021). Ze strany SUKL je
komunikace nyni dobrd, avsak ke konkrétni implementaci pravidel na ndrodni Urovni a k relevantni
diskusi s odbornymi spolec¢nostmi pristoupil az v poslednich nékolika mésicich. Komunikace ze strany
MZCR je v kontextu uvedené problematiky dlouhodobé minimalni. Dal$i jedndni zastupct vyboru SCP
se SUKL je planovéno na 13. 5. 2024 - k feeni jsou ale pouze technicka specifika s ohledem na nasi
odbornost, zakonnd Uprava je dand a neménna. Vybor SCP a v soucasné dobé ani nikdo jiny nema

moznost stavajici legislativu nijak ovlivnit.

Nazor vyboru na stavajici situaci tykajici se IVDR je nasleduijici:

e Implementaci zdkona do praxe je nutné feSit lokdlné s prislusnymi managementy
nemocnic ¢i laboratofi patologie fungujicich mimo nemocnicni sit.

e Neni vkapacitach vétSiny laboratofi patologie pfi stavajicim personalnim obsazeni
implementovat formalni aspekty IVD-IH v poZadovaném rozsahu, nutné je zapojeni osob
pIné se vénujicich dané problematice. Implementaci se ale bez omezeni diagnostiky nelze
vyhnout - nékteré prostredky nejsou v rezimu CE-IVD na trhu k dispozici.

e Snahou ze strany vyboru bude zajiSténi vzorové dokumentace pro pfrislusné metody,

nicméné redlna implementace do praxe bude na kazdém jednotlivém pracovisti.
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e Nejsme si védomi, ze by pred implementaci zakona byla ze strany MZCR nebo jiného
relevantniho subjektu provedena analyza dopadu zdkona s ohledem na financni aspekty,
analyza rizik tykajicich se negativniho dopadu na dostupnost diagnostiky v CR, ani jiné
zhodnoceni dopad(l tohoto zdkona na systém zdravotni péce v CR. Dlouhodobéa snaha o
modifikaci/odklad zdkona realizovana napftic¢ staty EU neméla krom docasného odkladu
zadny efekt.

e Vrdmci implementace IVDR je opakované zdlrazriovano, Ze cena nesmi nijak ovlivnit
zavedeni prostfedkl s IVD-CE - nicméné podle stavajici analyzy jde u nékterych prostredk
0 nasobné a v urditych pfipadech i fadové zvyseni nakladl - to neni v Uhradach zdravotni

péce nijak zohlednéno a soucdasny systém Uhrad s tim vibec nepodita.

V Praze 3. 5. 2024
Za vybor a revizni komisi SCP CLS JEP

Pavel Dundr
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