Vyjadieni Vyboru Spoleénosti pro lékafskou mikrobiologii CLS JEP

5.12. 2024

Posuzovani in house metod pouzZivanych v akreditovanych laboratofich

Akreditacni organ neni kompetentni k posuzovani pouzivani IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation;
IVDR 2017/746/EU) nebo LDT metod (laboratory development method, metody in house).

Akreditacni organ u metod vyvinutych posuzovanou laboratofi posuzuje, zda procedura validace byla
ve shodé s pozadavky normy, podle které je laboratof akreditovana. Jedna se tedy napf. o to, zda
byla validace provedena ve shodé s formulovanym planem, byl proveden zdznam o validaci véetné
zdaznamu o shodé s predem definovanymi kritérii akceptace, jeZ laborator povazovala za vhodna pro
zamysleny ucel metody.

Vybor je toho nazoru, Ze akreditacni organ neni kompetentni k posuzovani IVDR nebo LDT metod
jako takovych.



