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Legislativa Evropske unie

Nafizeni zavazne pro vsSechny staty EU — 2017/746

L117/176 Uredni véstnik Evropské unie 5.5.2017

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79[ES a rozhodnuti
Komise 2010/227[EU

(Text s vyznamem pro EHP)
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Legislativa Evropske unie
Nafizeni zavazne pro vsSechny staty EU — 2017/746

(2)  Cilem tohoto nafizeni je zajistit hladké fungovani vnitintho trhu, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, na zakladé vysoké tdrovné ochrany zdravi pacientli a uZivateli a se zohlednénim malych
a stfednich podnikii, které v tomto odvétvi piisobi. Soucasné toto nafizeni stanovi vysoké standardy kvality
a bezpeénosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkit in vitro s cilem vyfesit obecné otiazky bezpecnosti
souvisejici s takovymito vyrobky. O dosazeni téchto cilii se usiluje soucasné a oba jsou neoddélitelné spjaty,
pfi¢emz zadny neni druhorady. Pokud jde o ¢linek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dile jen ,Smlouva
o fungovani EU®), harmonizuje toto nafizeni pravidla pro uvadéni diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in
vitro a jejich pfisluSenstvi na trh a do provozu na trhu Unie, coZ jim umozni vyuzivat vyhod plynoucich ze
zasady volného pohybu zbozi. Pokud jde o ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani EU, stanovi
toto nafizeni pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vysoké standardy kvality a bezpeénosti tim, ze
mimo jiné zajisti, aby tdaje ziskané prostfednictvim studii funkéni zpiisobilosti byly spolehlivé a hodnovérné
a aby byla chranéna bezpeénost subjektli ti¢astnicich se téchto studii.
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Legislativa Evropske unie
Nafizeni zavazne pro vsSechny staty EU — 2017/746

(101) Jelikoz cilii tohoto nafizeni, totiz zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostiedky,
a zabezpecit vysoké standardy kvality a bezpeénosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro, a tim
zarucit vysokou troven ochrany zdravi a bezpeénosti pacient, uzivatelii a dalSich osob, nemiize byt uspokojivé
dosazeno ¢lenskymi staty a lze jich z diivodu rozsahu tohoto nafizeni spiSe dosahnout na tirovni Unie, mize
Unie pfijmout opatfeni v souladu se zisadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekrauje toto nafizeni ramec toho, co
je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
KAPITOLA 1

UVODNI USTANOVENI(

0ddil 1

Oblast piisobnosti a definice
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Legislativa Evropske unie
Nafizeni zavazne pro vsSechny staty EU — 2017/746

3.  Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nebo vyrobky uréené pouze pro vyzkumné tcely, pokud nejsou s ohledem
na své vlastnosti uréeny vyrobcem konkrétné pro pouziti pfi diagnostickém vy3etfeni in vitro;

b) invazivni odbérové prostiedky nebo prostiedky aplikované pfimo na lidské télo za Gcelem ziskani vzorku;
¢) mezinirodné certifikované referenéni materialy;

d) materidly pouzivané pro programy externtho posuzovani kvality.
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Legislativa Evropske unie
Nafizeni zavazne pro vsSechny staty EU — 2017/746

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,zdravotnickym prostiedkem” zdravotnicky prostiedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni (EU) 2017/745;

2) ,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro“ zdravotnicky prostiedek, ktery je ¢inidlem, vysledkem reakce
¢inidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, ndstrojem, pfistrojem, zafizenim, softwarem nebo
systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vysetieni vzorki in vitro, véetné
darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo pfevizné za Gcelem ziskidni nékteré z téchto
informact:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentilnim postiZent,

¢) o predispozici k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpeénosti a kompatibility s moznymi pfijemci,
e) k predvidani reakci na lécbu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatfeni.

Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

[ERICT

FACULTY OF MEDICINE IN PILSEN
CHARLES UNIVERSITY IN PRAGUE

Ny
SsnanS>

RVIT

‘. cenrer www.biomedic-plzen.cz

NI



Legislativa Evropske unie
Nafizeni zavazne pro vsSechny staty EU — 2017/746

4) ,piislusenstvim diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro“ predmét, ktery sice neni sim o sobé diagno-
stickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo
vice konkrétnimi diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro s cilem specificky umoznit pouziti daného
diagnostického zdravotnického prostiedku nebo prostredkit in vitro v souladu s jejich uréenym tcelem ¢&i téely nebo
s cilem specificky a pfimo prispét k zdravotnické funkénosti diagnostického zdravotnického prostredku nebo
prostiedkii in vitro, pokud jde o jejich uréeny tcel éi acely;

5) .prostiedkem pro sebetestovani® prostiedek, ktery je vyrobcem uréen k pouziti laickou osobou, véetné prostredki
pouzivanych pro testovaci sluzby nabizené laické vefejnosti prostfednictvim sluzeb informaéni spoleénosti;

6) ,prostiedkem pro vysetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta“ (near-patient testing) prostiedek, ktery neni
ureny k sebetestovani, ale je urceny k vy3etfeni provadénému zdravotnickym pracovnikem mimo laboratorni
prostiedi, obvykle v blizkosti pacienta nebo piimo u néj;

7) .doprovodnou diagnostikou” prostiedek, ktery je podstatny pro bezpeéné a Géinné pouZivani odpovidajictho
1é¢ivého pripravku za téelem:

a) uréeni pacientli, u nichZ je nejpravdépodobnéjsi, Ze pro né bude odpovidajici 1é¢ivy pripravek pfinosny,
provadéného pred zahdjenim 1é¢by nebo v jejim pritbéhu, nebo

b) urceni pacientli, u nichz bude v disledku 1é¢by pomoci odpovidajictho lé¢ivého piipravku pravdépodobné
zvysené riziko zavaznych nezadoucich reakei, provadéného pred zahdjenim lécby nebo v jejim pritbéhu;
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Legislativa Evropske unie

In-House metody
f) zdravotnické zafizeni vypracuje prohlaseni, které zvefejni a které mimo jiné obsahuje:
i) nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabéjictho dany prostiedek;
ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredki;

iii) prohlaseni, ze prostiedky spliuji obecné pozadavky na bezpeénost a funkéni zpiisobilost stanovené v priloze I
tohoto nafizeni, a pfipadné informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s
pfislusnym odtivodnénim,

g) pokud jde o prostiedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v piiloze VIII jako tiida D, vypracuje
zdravotnické zafizeni dokumentaci umozZiujici porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, tdajim
o navrhu a funkéni zplsobilosti prostiedki, véetné uréeného téelu, kterd je dostate¢né podrobna, aby pfislusny
organ mohl uréit, zda jsou splnény obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplisobilost uvedené v priloze 1
tohoto nafizeni. Clenské stity mohou toto ustanoveni uplatnit rovnéz na prostiedky klasifikované v souladu s
pravidly stanovenymi v piiloze VIII jako tiida A, B nebo C,

h) zdravotnické zafizeni pfijme veskera opatfeni nezbytnd k zajisténi toho, aby byly vSechny prostfedky vyrabény
v souladu s dokumentaci popsanou v pismenu g), a

i) zdravotnické zafizeni pfezkouma zkuSenosti ziskané na zikladé klinického pouzivani prostiedkii a pfijme veskerd
nezbytna napravna opatfeni.

Clenské stity mohou pozadovat, aby tato zdravotnicka zafizeni predlozila pfisluinému organu veskeré dalsi relevantni
informace o takovych prostiedcich, které jsou vyrobeny a pouZiviny na jejich Gzemi. Clenské stity maji nadile pravo
omezit vyrobu a pouzivani jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostiedkii a je jim povolen pfistup do zdravotnickych
zafizeni za tcelem kontroly jejich ¢innosti.
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Legislativa Evropske unie

Oznamené subjekty

Cldnek 31
Organy odpovédné za oznamené subjekty

1.  Clensky stat, ktery hodld jmenovat subjekt posuzovani shody jakoZto oznimeny subjekt nebo jiz oznimeny
subjekt pro vykon ¢innosti posuzovani shody podle tohoto nafizeni jmenoval, jmenuje orgin (dile jen ,organ
odpovédny za oznamené subjekty”), ktery miize sestavat ze samostatnych ustavujicich subjektli podle vnitrostitniho
prava a je odpovédny za stanoveni a provadéni nezbytnych postupii pro posouzeni, jmenovani a oznamovani subjektl
posuzovani shody a za monitorovini oznamenych subjektil, véetné subdodavateli a pobocek téchto subjekti.

PRILOHA VII

POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY
1. ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY
1.1.  Pravni status a organizacni struktura

1.1.1. Oznameny subjekt musi byt zfizen podle vnitrostatniho prava nékterého ¢lenského stitu nebo podle prava treti
zemé, se kterou Unie uzavrela v tomto ohledu dohodu. Jeho pravni subjektivita a status musi byt plné zdokumen-
tovany. Tato dokumentace musi obsahovat informace o vlastnictvi a pravnickych nebo fyzickych osobach, které
vykonavaji kontrolu nad oznimenym subjektem.
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Zakon upravujici problematiku zdravotnickych
prostredku (375/2022 Sb.)

Legislativni implementace Nafizeni EU C. 746/2017

375

ZAKON
ze dne 3. listopadu 2022

o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

T
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Provadeci vyhlaska zakona € 375/2022 Sb.

Strana 4618 Sbirka zikonu ¢&. 377 / 2022 Castka 172

377

VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022

o provedeni nékterych ustanoveni zikona o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
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Pouziti testu

« Komercni test vzdy, kdyz neni dostupny ekvivalent na trhu

5. S vyjimkou pfisluinych obecnych pozadavkii na bezpeénost a funkéni zpiisobilost uvedenych v piiloze 1 se
pozadavky tohoto nafizeni nevztahuji na prostiedky vyrabéné a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zafizeni
usazenych v Unii za pfedpokladu, Ze jsou splnény viechny tyto podminky:

a) prostiedky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt,

b) k vyrobé a pouzivani prostredkti dochazi v ramci vhodnych systémi fizeni kvality,

¢) laboratof zdravotnického zafizeni je v souladu s normou EN ISO 15189 nebo pfipadné s vnitrostitnimi
ustanovenimi, véetné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace,

d) zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci dolozi, zZe specifické potieby cilové skupiny pacientli neni mozno splnit
rovnocennym prostfedkem, ktery je jiz k dostini na trhu, nebo je neni mozno timto prostredkem splnit na odpovi-
dajici drovni funkéni zpiisobilosti,

e) zdravotnické zafizeni na pozadani predlozi pfislusnému organu informace tykajici se pouzivani takovych prostiedki,
véetné zdlivodnéni jejich vyroby, tpravy nebo pouzivani,

« (Cena testu neni brana v uvahu!

 Relevanci pouziti bude kontrolovat SUKL
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Stav u diagnostickych prostredku in vitro

Percentage of assays
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IVDR = In Vitro Diagnostic Medical Devices
Regulation (Narizeni (EU) 2017/746)

« Zmeéna pro pouzivani diagnostickych prostredku
(= jakykoliv prostfedek ovlivnujici terapii pacienta)

« Prisna pravidla pro in-house metody

« Pro komercni testy povinnost posouzeni notifikovanou osobou (u tfid B

- D)

* Platnost narizeni: 2017

* Implementace: 26. 5. 2022
* Odlozena implementace: 26. 5. 2024

« Nekteré povinnosti vyzadovany po: 26. 5. 2028
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Kategorie diagnostickych prostredku

Individualni riziko: Nizké Individualni riziko: Stredni Individualni riziko: Vysoké Individualni riziko: Vysoké
Riziko pro verejné zdravi: Nizké Riziko pro verejné zdravi: Nizké Riziko pro verejné zdravi: Stredni Riziko pro verejné zdravi: Vysoké
Notifikace: Prohlaseni vyrobce Notifikace: Notifikovana osoba Notifikace: Notifikovana osoba Notifikace: Notifikovana osoba
Priklady: Pfistroje, nadobky na vzorky Priklady: Funkce 3titné zlazy, klinicka Priklady: Onko markery, genetické Priklady: HIV, HBV blood donor
(specimen receptacles), kultivacni chemie, nékteré samotestovaci testy, krevni samotestovaci screening, krevni skupiny
media produkty (téhotensky, cholesterol) glukometry, PSA screening, HLA

genotyping

Zdroj: Roche
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Kategorie diagnostickych prostredku

2. KLASIFIKACNI PRAVIDLA

2.1. Pravidlo 1

Prostiedky urc¢ené k pouZziti pro nize uvedené tcely se klasifikuji jako tfida D:

— zjisténi pfitomnosti prenosného agens v krvi, slozkich krve, buinkich, tkinich nebo organech nebo
v jakémkoliv z jejich derivatii nebo ke zjisténi expozice tomuto prenosnému agens, aby bylo mozné posoudit
jejich vhodnost pro transfiizi, transplantaci nebo podavani bunék,

— zjisténi pfitomnosti pfenosného agens, ktery zplisobuje Zivot ohroZujici onemocnéni, s vysokym rizikem
Sifeni nebo s podezfenim na takové riziko,

— uréeni infekéni davky u Zivot ohrozujictho onemocnéni, kdy ma monitorovani zisadni vyznam v procesu péce
o pacienta.

[eolcay
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Kategorie diagnostickych prostredku

2.3.

e

BIOMEDICAL
@ center

Pravidlo 3

Prostiedky jsou klasifikoviny jako tiida C, pokud jsou uréeny pro:

a)
b)

<)

d)

g

h)
i)
)

k)
l)

m)

zjisténi pfitomnosti sexudlné prenosného agens nebo expozice tomuto agens;

zjisténi pfitomnosti infekéntho agens bez vysokého rizika 3ifeni nebo bez podezfeni na takové riziko
v mozkomi$nim moku nebo krvi;

zjisténi piitomnosti infekéniho agens, pokud existuje vyznamné riziko, Ze chybny vysledek by mohl zpiisobit
smrt nebo vazné postizeni testovanému jedinci, plodu ¢i embryu, nebo potomstvu jedince;

uréeni imunitniho stavu Zen vii¢i pfenosnym agens pro tcely prenatilniho screeningu;

urceni stavu infekéni nemoci nebo imunitniho stavu, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by mohl vést
k takovému rozhodnuti ohledné 1é¢by pacienta, jehoz diisledkem by byla situace ohroZujici Zivot pacienta
nebo pacientova potomstva;

pouziti v ramci doprovodné diagnostiky;

pouZiti ke stanoveni jednotlivych fizi onemocnéni, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by vedl
k takovému rozhodnuti ohledné 1écby pacienta, jehoz diisledkem by byla situace ohrozujici Zivot pacienta
nebo pacientova potomstva;

prostiedky uréené k pouziti pfi screeningu, diagnostice nebo stanoveni jednotlivych fazi zhoubnych nadori;
genetické testovani u lidi;

monitorovani trovni 1é¢ivych piipravki, litek nebo biologickych slozek, pokud existuje riziko, ze chybny
vysledek by vedl k takovému rozhodnuti ohledné lé¢by pacienta, jehoz diisledkem by byla situace ohrozujici
Zivot pacienta nebo pacientova potomstva;

péci o pacienty trpici Zivot ohrozujicim onemocnénim nebo zdravotnim stavem;
screening vrozenych vad embrya & plodu;

screening vrozenych vad u novorozencii, kdy by neodhaleni a neléeni takovych vad mohlo vést k Zivot
ohro7uiicim situacim nebo 7ava7n¥m nostizenim.
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Kategorie diagnostickych prostredku

2.5. Pravidlo 5

Tyto prostiedky se klasifikuji jako tfida A:

a) vyrobky pro pfisluSenstvi uréené k béznému laboratornimu pouziti, které nema kritické vlastnosti, tlumivé
roztoky, myci roztoky, obecnd Zivna média a histologickd barviva, uréené vyrobcem k tomu, aby byly vhodné
k diagnostickym postupiim in vitro souvisejicim s konkrétnim vy3etfenim;

b) nastroje konkrétné uréené vyrobcem pro pouziti k diagnostickym postuptim in vitro;

c¢) nadoby na vzorky.

[eolcay
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BIOMEDICAL

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

Updated IVDR timelines

IVDR Class D
devices

IVDR Class C

devices

IVDR Class B & A
(sterile) devices

IVDR Class A
(non-sterile) devices

‘In-house assays’
devices (LDTs)

IVDR transitional provision >>

Sell off
provision'

IVDR transitional provision”

Sell off

provision!

>> >

IVDR transitional provision”

Sell off
provisiont /i

Sell off provision? >

No extended transitional period, must be placed on the market under [VDR

Application of: General safety and performance requirements
(IVDR Annex I) and device cannot be transferred to another legal entit

g Y
(IVDR Art. 5.5 (a)), nor manufactured at an industrial scale; Enforcement
powers of Member States for health institutions begin

All of IVDR Art. 5.5 applies,

Transition

(c) and (e)
to (i)

into IVDR Art.
5.5, points (b),

including point (d)

Application of requirements in VDR Art.
5.5, points (b), (c) and (e) to (i)

IVDR date of
application

May 2024 | | May 2025 | | May 2026 | | May 2027 | | May 2028 |

May 26, 2022

*Under conditions: an VDD EC Declaration of Conformity before May 26, 2022, no significant changes in device design and intended purpose, apply VDR requirements for post-market surveillance,

market surveillance, vigilance, registration of economic operators and of devices.

T Only able to sell the IVDD stocks that are in the distribution center or warehouse.

Zdroj: Qiagen
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Povinnosti pro in-house metody
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Figure 1. The translational research value chain.
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Povinnosti pro in-house metody
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Povinnosti pro in-house metody

« Testy vyvinuté, validované a vyrabéné pouze jednim pravnim
subjektem (vyvoj testu a Castecné i validace muze probihat na
zakladé spoluprace nebo muze byt postavena na odbornych
publikacich)

* Neexistuje ekvivalent CE-IVD na trhu

— nutno od(ivodnit benefit pro pacienta (kontrola SUKL)
— cena neni pripustnym kritériem !!!

« Hlaseni nezadoucich prihod
« Uvedeni seznamu in-house metod na strankach subjektu

 Detailni dokumentace
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Webove stranky tykajici se problematiky

http://www.splm.cz

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

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlp
QLSfzrI2X8UgHkgEpReda YKb-
Kccf7Rvt3gc6HQx7z B1Q 19Q/viewform

® : :
" center www.biomedic-plzen.cz
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http://www.splm.cz/
https://www.csac.cz/cs/ivdr
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfzrl2X8UgHkgEpReda_YKb-Kccf7Rvt3gc6HQx7z_B1Q_I9Q/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfzrl2X8UgHkgEpReda_YKb-Kccf7Rvt3gc6HQx7z_B1Q_I9Q/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfzrl2X8UgHkgEpReda_YKb-Kccf7Rvt3gc6HQx7z_B1Q_I9Q/viewform

Aktualni vyvoj

« Schuzka s ministrem Valkem (prosinec 2022)

« Budou uznavany certifikace ze tretich zemi, pokud s nimi
EU uzavre smiouvu

« UrcCite nedojde ke zruseni smernice...
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Nezodpovezene otazky

- Akreditace laboratofe CIA (je pfipustny audit NASKL?)

* Vyuziti ruznych pfistroju pro komeréni metody (i pokud je
metoda modifikovana oproti uzivatelskeé pfirucce, je na ni
pohlizeno jako na in-house!)

« Jaké metody budou prichazet v uvahu jako “in-house”?
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