Magr. et. Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého namésti 375/4
128 00 Praha — Nové Mésto

V Brné dne 23.09.2021

Vyzva k aktivni podpore a prosazovani odkladu pIné pouZitelnosti
nafrizeni EU o IVD s cilem zajistit lokalni dostupnost inovaénich Fe$eni
a konkurenceschopnost malych a stfednich podnik

Vazeny pane ministre,

obracime se na Vas ve véci nové evropské regulace diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro (dale jen IVD*), tj. vyrobkd uréenych k vysetfeni vzorkl mimo lidské télo. Nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, v konsolidovaném znéni (dale
jen IVDR®), ma k 26. kvétnu 2022 nahradit stavajici pravni ramec zaloZzeny smérnici 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v konsolidovaném znéni (dale jen
,IVDD*). Oproti pivodnim pfedpokladim je v8ak nyni naplnéni nékterych jeho ustanoveni
objektivné nerealizovatelné pro radu tuzemskych vyrobcl i poskytovatell zdravotnych sluzeb.
Pokud by plna uéinnost IVDR skuteéné nastala v uvedeném terminu, bude to mit vazné
negativni dopady na tuzemskou vyrobu s vysokou pfidanou hodnotou a na kvalitu poskytované
zdravotni péée v CR.

Uvodem je tieba zminit, Ze IVDR rozsituje definici IVD, ktera nové zahrnuje:
o testy poskytujici informace o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci
o testy poskytujici informace k predvidani reakci na Iécbu
e zdravotnicky software pro in vitro diagnostiku

Dale je tfeba zdlraznit, Ze kromé rozsifeni plsobnosti IVDR na nové kategorie vyrobk
dochazi i k zasadni zméné klasifikaénich pravidel. Nova kiasifikacni pravidla budou mit dopad
na vyrobce IVD, nebot vyZzaduji zapojeni tzv. ,0znamenych subjekti“ provadéjicich certifikaci
u pfiblizné 80 % IVD na &eském trhu. Na zakladé soucasné platné smérnice (IVVD) spadalo
pod obdobnou formu regulace pouze 15 % IVD na trhu, u zbytku IVD postacovala pouze
tzv. ,samocertifikace” (posouzeni shody na vyhradni odpovédnost vyrobce bez zapojeni
oznameného subjektu a nutnosti vydavat CE certifikat shody).

To znamena, Ze vétSina vyrobcll IVD, ktefi nikdy nemuseli zadat o tzv. ,CE certifikaci”, bude

poprvé muset nechat provést audit svého systému managementu kvality a technické
dokumentace a ziskat pfislusny CE certifikat shody. Pouze na zakladé tohoto certifikatu mize
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vyrobce legalné uvadét své IVD na trh v EU. Tato podminka je pro fadu tuzemskych
vyrobcii prakticky nesplnitelna, protoze k dne$nimu dni neexistuje vCR Zzadny
oznameny subjekt, ktery by mél opravnéni certifikovat IVD dle IVDR.'

Jedinou moznosti pro tuzemskeé vyrobce tak ztistava vyuziti oznamenych subjektli v zahraniéi.
Ty v8ak nemaji dostateénou kapacitu, protoze obdobny problém existuje ve vétsiné ostatnich
evropskych zemi. Celkovy pocéet oznamenych subjektl je oproti plivodnimu oéekavani pfilis
nizky, coz predstavuje celoevropsky problém. Ze sou¢asného poétu osmnacti oznamenych
subjektl jmenovanych podle IVDD pouze Sest ozndmenych subjektu (Gdaj k 8. zafi 2021)
ziskalo opravnéni provadét CE certifikaci podle IVDR. Pfitom, jak bylo uvedeno vy$e, pocet
vyrobk, které vyzaduji zapojeni oznameného subjektu, se zvysil nékolikanasobné.

Nova legislativa bez lokalni dostupnosti CE certifikace zvyhodni velké nadnarodni vyrobce na
ukor tuzemskych malych a stfednich podnikl. Na stavajici zmény pravidel se zvladnou
pfipravit pouze velké nadnarodni koncerny. Mensi vyrobci certifikaci svych IVD ¢asové
a finanéné nezvladnou, stiedni vyrobci prestanou vyrabét méné vyznamné casti svého
sortimentu, protoZe se je vzhledem k vyrabénému mnoZstvi nevyplati certifikovat. Hrozi, Ze
tuzemska vyroba malych a stfednich podnikl bude nahrazena velkovyrobou z dovozu.

Soucasné nelze podcenit dopad legislativy na tuzemské nemocnice, které si nékteré IVD
vyrabé&ji ve vlastni rezii. Dle novych pravidel bude muset byt u téchto ,in-house* IVD
posouzena shoda s poZzadavky IVDR a vypracovana technicka dokumentace, ¢imz vznikne
vyznamna administrativni pfekazka. Nemocnice budou postaveny pied volbu, zda odebirat
drazsi vyrobky od nadnarodnich vyrobcl, investovat ¢as a finanéni prostfedky do spinéni
naroénych poZadavku IVDR na ,in house” vyrobu IVD, nebo omezit nabizenou pééi. Tato
skute€nost ovlivni zejména hematologické, hematoonkologické a détské pacienty, dale
dopadne na lé&bu pacientl se vzacnymi onemocnénimi.

Malé a stfedni podniky v oblasti in vitro diagnostiky vznikaji ¢asto na pomezi akademické
a komer¢ni sféry, mnohdy jde o spin-off spoleénosti, které tdhnou inovaéni proces v prostredi
zivych véd. Inovadni potencial téchto spoleénosti je klicem k UspésSnému zvladnuti krizovych
situaci, jak se ostatn& ukazalo v pandemii onemocnéni COVID-19. Ceské spolegnosti byly
schopny v kratkém &ase piijit s lokalnimi inovacemi v oblasti testovani jednotlivych novych
mutaci riznymi testy. Pokud by bylo IVDR pIné pouzitelné jiz v lofiském roce, nebyly by éeské
ani evropské firmy schopné dodat na trh napfr. testovaci sady pro rlizné mutace viru.

Konkurenceschopné postaveni inovativnich lokalnich spolecnosti je klicem pro zvladnuti
smrtnost. Sobéstaénost CR a EU v oblasti vyvoje a vyroby lééiv, zdravotnickych prostfedka,
IVD ¢&i osobnich ochrannych prostiedkud a kiehkost globalnich dodavatelskych fetézcl se piné
projevila v poslednim roce. Jsme presvédéeni, v dlusledku plné pouzitelnosti IVDR v kvétnu

1 Aktualni seznam oznamenych subjektl jmenovanych dle je mozné nalézt v evropské databazi
NANDO vedené Evropskou komisi: htips://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm ?fuseaction=directive.notifiedbody&dir _id=35
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2022 by se vyroba IVD z velké ¢asti presunula do asijskych zemi a pfi§li bychom o lokalné
dostupné produkty.

Zdvofile Vas proto vyzyvame, abyste ve spolupraci s partnery z dal$ich élenskych statt
ucéinili prisiusné kroky, které povedou k odloZeni plné pouzitelnosti IVDR stanovené
v €lanku 113 odst. 2 nejméné o dva roky, a aby zaroveii s tim byla adekvatnim zpisobem
upravena (tzn. aby byla stanovena data taktéz posunuta o dva roky) i daléi souvisejici
ustanoveni, a to konkrétné:

- Clanek 110 odst. 1 IVDR;
- Clanek 110 odst. 2 IVDR;
- Clanek 110 odst. 4 IVDR;
- ¢lanek 110 odst. 5 IVDR;
- ¢lanek 110 odst. 6 IVDR,;
- Clanek 112 IVDR,;

- Clanek 113 odst. 3 IVDR.

Vyzyvame Vas také k finanéni podpofe vzniku oznamenych subjekt v Ceské republice.
Dva roky jsou podle naSeho nazoru dostateéna doba, v rdmci niZ mize vzniknout vétsi poéet
oznamenych subjektl a nebude ohroZzena konkurenceschopnost celych segmenttl priimysiu
a zdravotnictvi.

Predem dékujeme za Vasi snahu.

S pratelskymi pozdravy

{'_,/t/_\

Radek Fialka, ¢len pfedstavenstva Regionalni hospodaiské komory Brno

/'/. _.r;i
Lubomir StiiZ, vykonny feditel Ceské asociace vyrobcl a dodavateltl diagnostik in vitro
CZEDMA, Kufim
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Cenék Absolon, feditel Regionalni hospodarské komory Brno
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