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PROHLASENI O POLITICE ESHG

Narizeni EU 2017/746 (smérnice IVD) prfedstavuje hrozbu pro presnou medicinu i pro

krizové fizeni, nebudou-li odstranény podminky €lanku 5 §5 (d) - (i)

Zaver

ESHG durazné doporucuje, aby podminky, uvedené v €l. 5 odst. 5 pism. (d) az (i) pro in-house vyjimky
byly ze smérnice IVD odstranény, zatimco podminky (a) az (c) by mély byt zachovany. V opacném
pfipadé se zvySi naklady na zdravotni péli a bude ohroZena nasSe schopnost navrhovat piesné
.personalizované“ laboratorni testy (nezbytné pro pfesnou medicinu) a pfizplsobit se proménlivym

potfebam testovani (napf. alternativni vyuziti laboratornich pFistroju pro testovani COVID-19).

Pozadi

Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (smérnice VD) nabude v
ramci evropského prava ucinnosti 26. kvétna 2022. Zaméry zakonodarcl byly pfiméfené: zajistit kvalitu
vSech druhu IékaFskych diagnostickych testu a zajistit provadéni téchto testd v ramci systému zdravotni
péce. Zdanlivé pohodinym zpusobem, jak toho dosahnout, je pozadovat oznaceni podle pramyslového

standardu CE (prohlaseni o shodé) pro testy i laboratorni pfistroje.

In-house (vyvinuto na pracovisti) vyjimka z oznaéeni CE

ProtoZze ziskani oznaleni CE je pfiliS téZkopadné a nakladné pro specializované testy navrzené v
mnoha diagnostickych laboratofich a provadéné v malych objemech rovnéz jako soucast precizni
mediciny, byla z poZadavku na oznaceni CE zavedena tzv. in-house vyjimka (Clanek 5 §5). Takovéto in-
house testy jsou v Iékafské genetice velmi béZné. Zminénou in-house vyjimku Ize vSak uplatnit pouze
tehdy, je-li splnéno nékolik podminek (Cislovany a — i). Jednou z podminek je, Ze laboratof musi byt
akreditovana podle EN ISO 15189 nebo podobného systému, schvaleného na narodni urovni. Tato
podminka je velmi rozumna, protoze takovato akreditace automaticky zahrnuje fizeni kvality a
hodnoceni rizik (dalsi pozadavky). Problematictéjsi je vSak podminka (d): ,zdravotnické zafizeni ve své
dokumentaci zduvodnuje, Ze specifické potfeby cilové skupiny pacientd nelze uspokojit [...]
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ekvivalentnim zafizenim dostupnym na trhu®. Jinymi slovy, pokud existuje komercni test s oznaCenim

CE, ktery poskytuje podobné vysledky testu, je nutné jej pouzit - a naklady nejsou problémem.

Ztrata kontroly nad presnou medicinou

Komeréni testy s oznacenim CE pro vzacha onemocnéni jsou dosud vyjimeéné, pravdépodobné proto,
Ze ,trh* je pfili§ maly, tj. nestoji za investici. To se mize zménit, kdyz se jako zaklad pro vSechny druhy
diagnostiky vzacnych onemocnéni stanovi sekvenovani pfisti generace (celoexomové nebo
celogenomove); spoleénosti, které nyni oznacuji své sekvenacni pfistroje ,Pouze pro vyzkumné ucely”,
mohou nahle uvést na trh diagnosticky ,balicek NGS* s oznacenim CE, vyuzivajici stejnych pfistroju a
poskytujici standardizovanou sadu sekvenacnich dat pro mistni interpretaci, jako to udélaly pro NIPT
(neinvazivni prenatalni testovani). To zméni laboratorni dovednosti v pfipravé in-house testl v
nedostupny luxus.

Kromé toho bude pfili§ nakladné vyvijet testovaci reagencie (jako jsou jedine¢né FISH sondy), protoze
pozadavky na dokumentaci pro nekomeréni reagencie ve smérnici IVD pfekracuji ramec normy ISO
15189. Nezbytnost kontrolnich opatfeni, pfekracujich ramec normy EN ISO 15189, pro zajisténi dobré
laboratorni kvality nebyla dosud prokazana. Praxe v souladu se zavedenou normou ISO je podle naseho
nazoru dostateCnou kontrolou kvality. Nejsme si vSak jisti, zda je rozumné povolit narodni vyjimky z této
normy, jak to nyni umoznuje ¢lanek 5 §5. Pokud ¢lanek 5 §5 zUstane beze zmén, bude se presna
medicina Fidit obchodnimi zajmy a utrpi zajem pacientll, protoZze personalizované in-house testovani

nebude mozné.

Zachovejme flexibilitu a kreativitu

Standardizace je vyborna, chcete-li masové vyrabét automobily, ne vSak potfebujete-li najit kreativni
feSeni novych problém( v diagnostice pacientl (jako soucast pfesné mediciny) nebo zvladnout pandemii
(zvysit kapacitu testd na COVID-19). Schopnost rychle zménit Ucel testovani byla zasadni pro ziskani
kontroly nad pandemii v Evropé; zde méla Evropa vyhodu oproti pfisnéjSimu systému v USA.
Neztracejme tyto kapacity tim, ze do pravniho systému EU vstoupi pfili§ pfisna smérnice o IVD. To by

bylo skute€nou hrozbou pro vefejné zdravotnictvi.

Za vybor Evropské spolecnosti pro lidskou genetiku

Gunpar Houge MD PhD

viceprezident

IBAN: AT 93 20111 280 365 803 12 - SWIFT/BIC: GIBAATWW
Account 'ESHG', Account Number: 28036580312, Bank Code: 20111
Erste Bank, Alserstrasse 23, 1080 Vienna, Austria



