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Laboratofe nemocni¢ni I€ékarny (Oddéleni pfipravy diagnostik, nebo NL obecné&) nemusi mit
ISO normu 15189 (na rozdil od laboratofi nemocnice), musi ale splfiovat jeji podminky. V tomto
pfipadé je dostaCujici, Zze NL je soucasti zdravotnického =zafizeni, které povinnosti
akreditace/certifikace splfiuje.

Pfipravovana laboratorni diagnostika v rezimu GLU (General Laboratory Use, ,pro obecné
laboratorni pouziti“) nebudou spadat pod IVDR regulaci. Laboratorni diagnostika pfipravovana
pro specificky u€el budou IVD IH (IVD in-house). Rozhodnuti, zda je diagnostikum GLU nebo
IVD IH, je v gesci laboratofi, které znaji ucel pouziti IVD.

Lékarna ma na pfipravu laboratornich diagnostik technologické pfedpisy (rozpis receptury,
popis pfipravy, obal, oznaceni, pfipadné symboly nebezpecénosti, podminky skladovani).
Technologické predpisy zustavaji v platnosti jak pro diagnostika GLU, tak pro IVD IH.

U IVD IH bude potfeba vyrobni dokumentace dle nové legislativy. Tato dokumentace by méla
byt idealné soucasti metody, v ramci které se pfipravované IVD IH pouziva.

Ze strany SUKLU bylo doporudeni nastavit véechny postupy dle nové legislativy pres
manazera kvality napfi¢ nemocnici. Doporucujeme vSe ukotvit v fizené dokumentaci
nemocnice a Iékarny, aby byly jasné vymezené kompetence laboratofi a nemocni¢ni l€ékarny.

Ocekavana uprava v legislativé:

Lékarny a laboratofe zdravotnickych zafizeni (nemocnic) budou pfipravovat IVD v rezimu
.chemie — chemické roztoky“ dle stavajicich podminek (technologické predpisy obsahujici
slozeni, postup pfipravy, oznacCeni, Zze se jedna o chemikalii, pfi splnéni legislativy dle
chemického zékona). Pro nemocni¢ni Iékarny neplati povinnost mit normu ISO 15189, musi
ale pinit jeji podminky.

Platnost vySe uvedeného bude potvrzena, pfipadné upravena, po ofekavaném zvefejnéni
komplexni revize nafizeni EU 2017/745, 2017/746 na evropské urovni. Revize bude probihat
na zakladé vyhodnoceni pfispévkl z ,Vyzvy k vefejné konzultaci IVDR", kterou Evropska
komise publikovala (moznost zpétné vazby byl vterminu 12.12.2024 - 21.3.2025).
Neocekavaji se zasadni zmény ve smyslu zruSeni nékterych &lankd nebo odstavcl. Ocekava
se ,zmeékéeni“ implementace pozadavki IVDR pro zdravotnicka zafizeni (laboratofe
nemocnic, nemocnicni [ékarny...kapitola Il, ¢lanek 5).

Nasledn& po zvefejnéni revize nafizeni EU SUKL provede aktualizaci METODICKEHO
DOPORUCENI pro implementaci pozadavkd IVDR na prostifedky vyrab&né a pouzivané pouze
v ramci zdravotnického zafizeni (aktualni verze ZDE).


https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky/metodika-ivd-in-house/

