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Dopliiujici informace k ,,Prohlaseni vyboru a revizni komise Spole¢nosti ¢eskych patologi

CLS JEP k problematice IVDR* ze dne 3. 5. 2024

Doplnujici informace tykajici se problematiky IVDR ze dne 15. 5. 2024.

Vazeni ¢lenové Spolec¢nosti ¢eskych patologti CLS JEP, po dalsich jednanich tykajicich se problematiky

IVDR je situace z naseho pohledu nésleduijici:

1. Histologicka barviva (véetné hematoxylin-eosinu a specialnich barev) jsou zcela vyjmuta
z problematiky IVDR s tim, Ze se jedna o substance pouZzivané pro zakladni (,,pfirozeny”) ucel,
kterym je barveni tkané, a jako takové se jich problematika IVDR netyka.

2. Imunohistochemické protilatky, které jsou aktudlné CE-IVD, by v tuto chvili plnily pozadavky
zakona i v situaci, kdy je v datasheetu uveden doporuceny postup, od kterého se odchylime
(jiné redéni, jiny detekeni kit, jina platforma atd.) — pouze v$ak v situaci, kdy je parametr
nami modifikovany uveden vyrobcem jako doporuceny, nikoliv povinny. Uvedené se netykd
celych kitl (napf. pro IHC prediktivni vySetreni), tam je odchylka nepfipustna a musi byt vse
pfesné dodrzeno. Do reZzimu IVD-IH by se tedy dostaly pouze postupy vyuZivajici protilatky
aktudlné oznacené jako RUO.

3. Ohledné diagnostiky vzacnych onemocnéni (,,orphan disease”), do kterych z definice spada i
¢ast nami diagnostikovanych biopsii zejména u onkologickych pacient(, je situace
neprehlednd, probiha diskuze na nadnarodni Urovni, zatim bez zavéru a jednoznacénych
doporuceni ze strany statnich organg.

4. V pripravovaném metodickém pokynu SUKL bude uvedena vzorova dokumentace tykajici se
IVD-IH — hned jak bude material verejné dostupny, vas budeme informovat.

5. Pokud jde o zverejnéni seznamu IVD-IH prostfedk(, plati, Ze zvefejnit by se mél seznam
takovych prostfedkd, u kterych je jiz k dispozici vysledna vyrobni dokumentace (resp. GSPR),
kterou je mozné zkontrolovat. Lépe je tedy v prohldseni zdravotnického zatizeni podat

pozdnéjsi deklaraci IVD-IH metod, a to aZ poté, kdy bude pfipravena vyrobni dokumentace,

resp. GSPR.
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Upozorniujeme, Ze situace je neprehledna. Vyse uvedené body odrazi nékteré aspekty tykajici se
problematiky IVDR tak jak je za vybor SCP vnimame na podkladé dostupnych Gdajd (nejednd se tedy
o oficiadlni vyjadreni nikoho odpovédného). Vse se vSak mizZe a pravdépodobné i bude v pribéhu ¢asu

ménit. O pfipadnych dalSich aspektech IVDR a zménach vas budeme informovat.

V Praze 15. 5. 2024
Za vybor a revizni komisi SCP CLS JEP

Pavel Dundr
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