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Casova osa implementace IVDR

e Vstup v platnost IVDR

Prechodné obdobi rok 1.

Prechodné obdobi rok 2.

Prechodné obdobi rok 3.

Implantaty vyrobce Poly Implant Prothese
Prezident firmy PIP| Jean-Claude Mas

- PIP (2010) Prechodné obdobi rok 4.

- Investigace novinafi z Daily Telegraph (2012)

-, Call for Immediate Action” komisare Dalli (2012) e PIn3 pouiitelnost + odklad

- Dokument ,,Podobna sitka na mandarinky”,
Avrotros, Holandsko, (2014)

- Dalsi kauzy...

e Zménacl. 110
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zdroj: Sky News, Daily Mail



Vznik IVDR




IVDR a¢l. 5 (5) - v¢em je problém?

IVD ZP vyrabéné a pouzivané u poskytovatelu zdravotnich sluzeb pro jejich
vlastni potrebu:

Dfive (smérnice 98/79/CE)
* Problematika tzv in-house prostredkl nebyla fesena.
Od 26. kvétna 2022 (IVDR)

e Oblast tzv. in-house prostredkl je explicitné popsana v €l. 5 odst. 5 a jsou
stanoveny podminky, za jakych je jejich vyroba a pouziti legalni

* ...a kdy nelegadlni, coz Ize takto jednoduse dovodit.

V oblasti pusobnosti IVIDR se jedna o okrajovy problém. m
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Co jsou In-house IVD prostiedky (IH-IVD)

» Nafrizeni IVDR neuvadi definici pro ,,in-house” prostredky, ale problematiku
popisuje v €l. 5 odst. 5 IVDR a stanovuje pro née ,vyjimku“

Definice dle MDCG 2023-01

» ,In-house prostiedek: prostiedek, ktery je vyrdbén a pouZivdn pouze ve
zdravotnickém zarizeni usazeném v Unii a ktery splnuje vsechny podminky
stanovené v cl. 5 odst. 5 MDR nebo IVDR.”

Prostredkem se rozumi:

» VD zdravotnicky prostfedek podle ¢l. 2 bodu 2 IVDR
» Prislusenstvi IVD podle ¢l.2 bodu 4 IVDR



Definice IVD zdravotnického prostredku

Diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro je

zdravotnicky prostredek, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem,
kontrolnim materialem, sestavou, nastrojem, pristrojem, zarizenim, softwarem
nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem
urcen pro vysetreni vzork( in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z
lidského téla vyhradné nebo prevaznée za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

c) o predispozici k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,

e) k predvidani reakci na 1écCbu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.

Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za IVD zdravotnické prostredky.
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Definice IVD zdravotnického prostredku

Nékolik poznamek k definici z MDCG 2023-1

* Protokol ve formé pisemného postupu (v papirové nebo digitalni podobé, napt.
popisujici vyrobu nebo pouziti IVD prostredku), ktery je sdilen mezi
zdravotnickymi zarizenimi, neni povazovan za prostredek podle vyse uvedenych
definic. V dUsledku toho se na takové protokoly nevztahuji MDR a IVDR.

* Vzorky pacientu nejsou podle vyse uvedenych definic povazovany za prostredky.
V dUsledku toho se na né nevztahuji MDR a IVDR a vzorky pacientli mohou byt
sdileny mezi zdravotnickymi zarizenimi.

* Ackoli k dodani vysledkt (odecteni vysledk( z IVD prostfedku) by mélo dojit ve
zdravotnickém zarizeni, které IVD prostredek vyrobilo, nemélo by to branit
sdileni vysledkli mezi zdravotnickymi zafizenimi nebo s pacientem.
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Jak rozumét termintm ,,VYRABEN“ a ,,POUZIVAN*

Cl. 5 odst. 5 Ize pouZit, pouze pokud je prostfedek vyrdbén a pouZivdn v ramci jednoho zdravotnického zafizeni.
Pojmem ,vyrabén” se rozumi:
» Vyroba prostredku ze surovin, z ¢asti nebo komponent prostiedku nebo jiného
typu vyrobku nebo ze stavajiciho prostredku nebo jiného typu vyrobku,
» Napr. PCR master mix s vlastnimi primery,
» vyhodnocovaci SW vyvinuty v laboratofi

» Kombinace prostredku s jinym prostfedkem nebo jinym typem vyrobku, kdy
kombinaci vznikne novy prostredek,

» Napr. mix protildtek pro priutokovou cytometrii, kdy je kaZzdd protildtka
oznacena CE (nebo RUO) znackou a je vyrabéna jinym vyrobcem

> Uprava stavajiciho prostfedku za iéelem vytvoreni nového prostredku.

» Napf. jiny druh vzorku (sérum x mozkomisni mok) pro stanoveni diagndzy
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Jak rozumét termintm ,,VYRABEN“ a ,,POUZIVAN*

Cl. 5 odst. 5 Ize pouZit, pouze pokud je prostfedek vyrdbén a pouzivdn v rémci jednoho zdravotnického zafizeni.
Pojmem ,pouzivan” se rozumi:

> In-house vyrabény prostiedek je pouzivan v ramci zdravotnického zafizeni,
pokud je tento prostredek pouzivan pri péci o pacienta nebo k jeho
diagnostice.

» Pouziti mGzZe byt bud fyzické, nebo dalkové (SaMD)

» Prostiedky Ize definovat jako in-house prostiedky pouze tehdy, pokud je
jejich vyroba a pouziti omezeno na zdravotnicka zarizeni usazena v Unii.

» Pokud je v rdmci Zivotniho cyklu prostfedek pouzivdn mimo pravni subjekt
zdravotnického zarizeni, nemuize se jednat o in-house prostredek.
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Jak rozumét termintm ,,VYRABEN“ a ,,POUZIVAN*

Nékteré dalsi souvislosti:

> Self-testy nemohou spadat pod ¢l. 5 odst. 5, pokud jsou pouzZivany mimo
pravni subjekt zdravotnického zarizeni. Self-testy vyrobené ve vlastni
organizaci vSak mohou byt pouzity v ramci zdravotnického zarizeni laiky.
Rovnéz muze byt v laboratofi zdravotnického zafizeni pouzit vlastni
prostfedek pro analyzu vzorku, ktery odebrali sami pacienti a postupné jej
zaslali do laboratore.

> Prostiedky vyrobené in-house Cisté z ekonomickych pohnutek/financnich
zajmu, bez klinicky relevantnich divodi, nemohou spadat pod cl. 5 odst. 5.
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ZJEDNODUSENE

znéni clanku 5 odst. 5 IVDR

S vyjimkou obecnych pozadavki na bezpecnost a funkcni zplisobilost dle prilohy | se
pozadavky IVDR nevztahuji na prostredky vyrobené a pouzivané v ramci

zdravotnického zafizeni, pokud jsou splnény vSechny tyto pozadavky
[zjednodusené — detaily viz IVDR]:

a) nedojde k prevodu na jiny pravni subjekt
b) pro vyrobu jsou zavedeny vhodné systémy rizeni kvality
c) pozadavek na EN ISO 15189 nebo dalsi vnitrostatni ustanoveni na akreditace

d) je tfeba dolozit, Ze potieby pacientti nelze na pozadované trovni naplnit
rovnocennym prostredkem, ktery je k dostani na trhu

e) podrobeni se dozoru, véetné odlvodnéni vyroby a pouzivani

f) zverejnéni prohlaseni o vyrobé

g) pro tfidu D pozadavek na zjednodusenou formu technické dokumentace prokazujici
splnéni pozadavk pfilohy |

h) pozadavek postupovat pfi vyrobé podle (g)

i) pozadavek na prezkoumani zkusenosti a zlepSovani m
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Odlozeni ucinnosti cl. 5 odst. 5 U¢inné bez omezeni = hned !

S vyjimkou poZadavkl na bezpecnost a ucinnost dle pfilohy | se pozadavky IVDR
nevztahuji na prostfedky vyrobené a pouzivané v ramci zd Viechny zelené body:

jsou splnény vSechny tyto podminky: od 26. kvétna 2024

a) nedojde k prevodu na jiny pravni subjekt od 26. kvétna 2028

b) pro vyrobu jsou zavedeny vhodné systéng

c) pozadavek na EN ISO 15189 nebo

d) je tfeba dolozit, Ze potieby pacienttli nelze na pozadované urovni naplnit
rovnocennym prostredkem, ktery je k dostani na trhu

eni kvality

dalsi vnitrostatni ustang a akreditace

e) podrobeni se dozoru, v€etné odivodnéni vyroby a pouzivani

f) zverejnéni prohlaseni o vyrobé

g) pro tfidu D poZadavek na zjednodusenou formu technické dokumentace prokazujici
splnéni pozadavku prilohy |

h) pozadavek postupovat pfi vyrobé podle (g)

i) pozadavek na prezkoumani zkusenosti a zlepSovani
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Dulezité aspekty obecnych pozadavkii na bezpecnost a

funkéni zpusobilost (GSPR) dle Prilohy |

» Kapitola | popisuje zavedeni systému Fizeni rizik a pravidelnou aktualizaci hodnoceni
poméru prinosu a rizik. Rizika spojena s prostfedkem se netykaji pouze rizik pro
pacienty, ale také rizik pro uzivatele a rizik spojenych s chybami pfi pouzivani.

» Kapitola Il popisuje pozadavky na navrh, vyrobu a funkéni zptsobilost prostiedkd
(zvlasté dulezité pro in-house prostifedky). Zdravotnicka zarizeni by méla peclivé
kontrolovat, jaka ustanoveni se vztahuji na jejich in-house prostredky, protoze tyto
informace budou mit rovnéz zasadni vyznam pro stanoveni diikazu o nerovnocenosti
s dostupnymi prostredky s oznac¢enim CE.

» Kapitola lll definuje pozadavky na informace poskytované spolu s prostfedkem. Ackoli
se rada ustanoveni této kapitoly nevztahuje na in-house prostredky, néktera z nich jsou
dllezZitd pro bezpeéné pouzivani prostfedku zplisobem, ktery umoznuje dosazeni jeho
urc¢eného ucelu (napfr. navod, informace o slozeni, datum vyroby).
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Co je vhodny systém rizeni kvality dle pozadavku

¢l. 5 odst. 5 pism. b)?

» Laborator vyrabéjici IH-IVD musi byt ve shodé s normou EN ISO 15189 - Zdravotnické
laboratore — PoZzadavky na kvalitu a zpUsobilost
(Pozor - aktudlni verze normy je jiz ISO 15189:2022)

» EN ISO 15189 nezahrnuje procesy vyroby prostfedku ani pozadavky pfilohy | IVDR, a
proto nelze povazovat samotnou shodu s touto normou za vhodny systém rizeni

kvality

> Cl. 10 odst. 8 IVDR Ize pouZit jako ndvod pro nastaveni vhodného QMS s pouZitim
normy EN ISO 13485:2016/A11:2021.
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Verejné prohlaseni dle ¢l. 5 odst 5 pism. f) - vzor

Poskytovatel zdravotnich
sluzeb prohlasuje mimo
jiné, Ze jim vyrabéné
prostredky spliuji GSPR
stanovené v priloze |
IVDR, pripadné poskytne
informaci a oduivodnéni,
pokud nékteré
pozadavky nejsou zcela
splnény.

Vefejné prohlaseni o vyrobé a pouzivani in-house prostiedki zdravotnickymi zafizenimi

Nazev zdravotnického zaFizeni:

Adresa:

-Zdravotnické zarizeni - prohlaSuje, Ze prostfedky popsané v pfilozené tabulce jsou vyrabény a
pouzivany pouze ve -zdravotnickém zarFizeni- a spliiuji pfislu$né obecné pozadavky na bezpe€nost a
uéinnost/funkéni zpusobilost (GSPR) podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich nebo
natizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. V pfipadé, Ze platné
GSPR nejsou zcela splnény, je uvedeno opodstatnénf zdiivodnéni.

Datum a misto:

Jméno, funkce a podpis odpovédné osoby (osob):

Tabulka in-house prostifedkii:

Identifikace
prostiedku
(nap¥F. nazev,
popis,
referené
ni ¢islo)

Typ
prostied
ku (IVD/

MD)

Rizikova
tFida
prostiedku’®

Uréeny
ucel

Jsou aplikované
GSPR plné
splnény?
(ANO/NE)

Informace a zdiivodnéni
pouzitelnych GSPR, které
nejsou zcela splnény (s pouZitim
Cislovani jako v pFiloze I
IVDR/MDR).




ProcC?

»Zbytecné zakony
oslabuji zakony nutné“

Charles Louis Montesquieu
1689 — 1755

zdroj: www.wikipediea.org |
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