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Legislativní požadavky
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Legislativa Evropské unie

Nařízení závazné pro všechny státy EU – 2017/746
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Legislativa Evropské unie
In-House metody
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Legislativa Evropské unie
Oznámené subjekty
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Zákon upravující problematiku zdravotnických 
prostředků (375/2022 Sb.)

Legislativní implementace Nařízení EU č. 746/2017
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Prováděcí vyhláška zákona č 375/2022 Sb.
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Použití testů
• Komerční test vždy, když není dostupný ekvivalent na trhu

• Cena testu není brána v úvahu!

• Relevanci použití bude kontrolovat SÚKL
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Stav u diagnostických prostředků in vitro
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IVDR = In Vitro Diagnostic Medical Devices 
Regulation (Nařízení (EU) 2017/746)
• Změna pro používání diagnostických prostředků

(= jakýkoliv prostředek ovlivňující terapii pacienta)

• Přísná pravidla pro in-house metody

• Pro komerční testy povinnost posouzení notifikovanou osobou (u tříd B 
– D)

• Platnost nařízení: 2017
• Implementace: 26. 5. 2022
• Odložená implementace: 26. 5. 2024
• Některé povinnosti vyžadovány po: 26. 5. 2028
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Kategorie diagnostických prostředků

Zdroj: Roche



www.biomedic-plzen.cz FACULTY OF MEDICINE IN PILSEN
CHARLES UNIVERSITY

BIOMEDICAL
CENTER

Kategorie diagnostických prostředků



www.biomedic-plzen.cz FACULTY OF MEDICINE IN PILSEN
CHARLES UNIVERSITY

BIOMEDICAL
CENTER

Kategorie diagnostických prostředků



www.biomedic-plzen.cz FACULTY OF MEDICINE IN PILSEN
CHARLES UNIVERSITY

BIOMEDICAL
CENTER

Kategorie diagnostických prostředků



www.biomedic-plzen.cz FACULTY OF MEDICINE IN PILSEN
CHARLES UNIVERSITY

BIOMEDICAL
CENTER

IVDR = In Vitro Diagnostic Medical Devices 
Regulation (Nařízení (EU) 2017/746)

Zdroj: Qiagen
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Povinnosti pro in-house metody
• Testy vyvinuté, validované a vyráběné pouze jedním právním 

subjektem (vývoj testu a částečně i validace může probíhat na 
základě spolupráce nebo může být postavena na odborných 
publikacích)

• Neexistuje ekvivalent CE-IVD na trhu
– nutno odůvodnit benefit pro pacienta (kontrola SÚKL)
– cena není přípustným kritériem !!!

• Hlášení nežádoucích příhod

• Uvedení seznamů in-house metod na stránkách subjektu

• Detailní dokumentace
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Webové stránky týkající se problematiky

http://www.splm.cz

Aliance IVDR:
https://www.csac.cz/cs/ivdr

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIp
QLSfzrl2X8UgHkgEpReda_YKb-

Kccf7Rvt3gc6HQx7z_B1Q_I9Q/viewform

FACULTY OF MEDICINE IN PILSEN
CHARLES UNIVERSITY

http://www.splm.cz/
https://www.csac.cz/cs/ivdr
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Aktuální vývoj

• Schůzka s ministrem Válkem (prosinec 2022)

• Budou uznávány certifikace ze třetích zemí, pokud s nimi
EU uzavře smlouvu

• Určitě nedojde ke zrušení směrnice…
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Nezodpovězené otázky

• Akreditace laboratoře ČIA (je přípustný audit NASKL?)

• Využití různých přístrojů pro komerční metody (i pokud je 
metoda modifikována oproti uživatelské příručce, je na ní
pohlíženo jako na in-house!)

• Jaké metody budou přicházet v úvahu jako “in-house”?


