uvodnik

Dostupnost epikutannich testu:

pribéh se svétlem na konci

Vazené kolegyné a kolegové,

letodni desaty Derma update 23. bfezna 2022 nas sezna-
mil nejen s novinkami v naSem oboru, ale nové na zavér
nabidl diskusni féorum, ve kterém jsme probrali nedosta-
tek sester i lékafl ve vétsiné medicinskych obor( véetné
naseho a s tim souvisejici problematiku postgradudlni-
ho vzdélavani, ve kterém dnes stojime pred dilematem,
zda je prioritou naplnéni kapacit nebo zachovani jeho
kvality. Dal$im z témat byly epikutanni testy, které nam
z pohledu dodavek haptenli zkomplikovalo doporuceni
Evropské komise, ktera je prekvalifikovala ze zdravotnic-
kého prostiedku na léky. V Ceské republice (CR) testuje
podle udaja dodavatell jen kolem 30 pracovist, takze
by se mohlo na prvni pohled zdat, Ze se jedna o margi-
nalni problém, ale bez potvrzeni pozitivity testu nejde
nejen odlisit iritacni reakci od kontaktni alergie, urcit,
kterd chemikalie pacientlv ekzém vyvolava, ale v fadé
pfipadu také vystavit pracovnépravni posudek o nemo-
ci z povolani.

Zastaveni dovozu haptenl k epikutannimu testovani
je primarné v rezii dodavatele ve spolupraci s urady, ale
tuto neutéSenou situaci vnimame i ve vyboru Ceské der-
matovenerologické spole¢nosti CLS JEP, z. s., kde se fadu
mésict tomuto tématu intenzivné vénujeme a zasazuje-
me se spole¢né s nasi alergologickou sekci na nejriiznéj-
sich drovnich o pokracovani dovozu epikuténnich testd
od Chemotechnique MB Diagnostics AB do Ceské repub-
liky. Kdo jste v nasem elektronickém adresafi nebo Ctete
uvodniky v jinych dermatologickych periodikach, mohli
jste si fadu informaci o tom precist vloni i letos. Jedna
se ale o developing story, a proto mé pozadal $éfredak-
tor Cesko-slovenské dermatologie pan prof. Stork, abych
k tomu napsal ivodnik do tohoto disla.

Pojdme se spolecné podivat do historie. Pan dr. Kratochvil
v roce 1992 zaridil u firmy Merck Praha dovoz autorizova-
nych testl Trolab Hermal, a tim nas definitivné oprostil od
magistraliter pfipravy haptenovych sad v nasich Iékarnach.
Dovazené testy byly klasifikovany podle tehdy platného za-
kona jako zdravotnicky prostfedek. Po prodeji spole¢nosti
Hermal firmé Boots prestal Hermal sady vyrabét a autori-
zovanymi testy se v Evropé staly vyrobky Svédské spolec-
nosti Chemotechnique MB Diagnostics AB. Ty u nas Trolab
18. 6. 2006 nahradily a byly SUKLem klasifikovany jako zdra-
votnicky prostfedek rizikové tfidy I. V roce 2015 zacal platit
novy zdkon ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfed-
cich. Dovozce proto pozadal o registraci testt podle toho-
to nového zakona. SUKL potvrdil registraci stanoviskem
z 15. 12. 2015 a opétovné je zaradil jako zdravotnicky pro-
stredek rizikové tfidy |.

Na zékladé podani kompetitora v CR dne 8. 4. 2019 za-
hajil SUKL spravni fizeni pro chybgjici nalezitosti oznaceni
vyrobk( CE vyrobcem. V ndvaznosti na to 20. 9. 2019 SUKL
rozhodl o staZzeni vyrobku z trhu. Spole¢nost Im-Bio Pharm
Consult, ktera byla distributorem $védskych testd v CR, se
proti tomuto rozhodnuti odvolala a fizeni bylo pferuseno
do vydani rozhodnuti o povaze vyrobku. Dne 21. 11. 2019
SUKL zahajil nové ,sprdvni Fizeni o uréeni, zda v pfipadé vy-
robku Patch Test Sets jde o zdravotnicky prostredek”.

Vybor Ceské dermatovenerologické spoleénosti CLS
JEP, z. 5., uz tehdy podpofil zafazeni testi mezi zdravot-
nické prostfedky pfipisem na SUKL dne 28. 11. 2019. Nic-
méné SUKL 17. 2. 2020 vydal nové rozhodnuti, ze ,Vyrobek
neni zdravotnicky prostfedek”. Nevzal v Uvahu, Ze jednou
uz dne 15. 12. 2015 rozhodl, Ze vyrobek je zdravotnickym
prostfedkem, a pfitom se od té doby nezménila ani legis-
lativa, ani vyrobek.
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Proti rozhodnuti, ze ,Vyrobek neni zdravotnicky prostre-
dek” podal distributor 5. 3. 2020 na MZ CR odvolani na z&-
kladé pIné moci vyrobce. V ndvaznosti na pfijeti zakona
¢. 89/2021 ,Zdkon o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zméndch nékterych sou-
visejicich zakond,” kterym zanikla kompetence SUKL k roz-
hodovani o zatfidéni vyrobku, vydalo Ministerstvo zdravot-
nictvi dne 7. 9. 2021 rozhodnuti, Ze ,napadené rozhodnuti
SUKL se rusi a sprdvni Fizeni se zastavuje”. Tim zdstalo v plat-
nosti plvodni stanovisko SUKL z 15. 12. 2015, Ze vyrobek je
v CR zdravotnickym prostfedkem rizikové tridy I.

Mezitim ale 26. 5. 2021 vstoupil v platnost novy zakon
€. 89/2021 ,Zdkon o zdravotnickych prostredcich a o zméné
zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkont”. Tento zakon podle vykladu dovoz-
ce uved| do ceské legislativy nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady EU, které epikutanni testy zafadilo mezi
léc¢iva. Podle vykladu Ministerstva zdravotnictvi vsak
SUKL pfi rozhodovani nepostupoval ani podle Nafizeni
EU, ani podle zminéného zdkona, protoze tyto predpisy
epikutanni testy nefesi. Stanovisko vzniklo na zakladé
revidované verze 3 MEDDEYV, cozZ jsou Guidelines on me-
dical devices, tedy pouze Doporuceni ke zdravotnickym
prosttedkidim vydanym Evropskou komisi.

Vyrobce Chemotechnique registraci svych vyrobka jako
lé¢ivo nemé a dodava je ale Iékaftim ve Svédsku a nékte-
rych dalSich zemich, napfiklad na Slovensku nebo Rakous-
ku, ve zvlastnim reZzimu s nestandardnimi uhradami. Do
Némecka, kam se podle nasich informaci, které jsme ziska-
li v srpnu 2021 prostfednictvim Dermatovenerologického
vyboru Evropské unie lékafskych specialistt (EBDV-UEMS),
se testy Chemotechnique také dovazeji jako zdravotnicky
prostiedek, ale lékafi, ktefi je aplikuji, podstupuiji riziko po-
uzivani neregistrovaného materialu. Ostatni se jiz pfikloni-
li k testovani sad od americké spolecnosti Smart Practice
s nazvem allergEAZE, které jsou v Némecku stejné jako tre-
ba ve Spanélsku, o kterém mame informace od stejného
zdroje, registrovany jako lék.

Im-Bio Pharm Consult pdvodné presvédcoval vyrob-
ce Chemotechnique o tom, Ze u nds jsou testy jesté
zdravotnickym prostfedkem, a pozadoval, aby vydal
distributorovi prohlaseni o shodé. To musi spole¢né
s oznacenim CE poskytnout vyrobku jeho vyrobce.
Chemotechnique ale odmitl hapteny touto znackou
oznacit, a proto mu musel ¢esky distributor nakoupené
zbozi vratit, aby nepodstupoval riziko dovozu zboZi bez
CE. Nasledné pak vyrobce ukoncil smlouvu o vyhradni
distribuci vyrobkd v CR.

V této zdleZitosti existuji s ohledem na stdvajici kritic-
kou situaci v dermatologii tfi teoretickd feseni:

1.V zakoné ¢. 89/2021 je uvedeno v ¢asti druhé § 4 pism.
¢) Ministerstvo zdravotnictvi rozhoduje o povoleni vyjimky
podle § 65. odst. 1, kde je uvedeno: Ministerstvo miiZe na
zdkladé Zddosti poskytovatele zdravotnickych sluzeb roz-
hodnout o povoleni uvedeni do provozu ...na trhu neni od-
povidajici prostfedek a uvedeni ZP na trh... v zdjmu ochrany
vefejného zdravi, bezpecnosti nebo zdravi pacienti. A odst.
4 uvddi: V rozhodnuti orgdn stanovi dobu, na kterou je
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uvedeni na trh povoleno. Proveditelnost této varianty ale
Ministerstvo zdravotnictvi zatim rozporuje, protoze tes-
tovaci sada by se musela dovazet vzdy na jméno konkrét-
niho pacienta. Dr. Kratochvil ji ale povaZuje za moznou.
Vybor CDS proto pozadal Ministerstvo zdravotnictvi
o urgentni umoznéni distribuce testli Chemotech-
nique v CR bez CE oznaéeni alespon pro rok 2022.
Ve svém dopisu pfipomnél, Ze béhem uplynulych dvou
let opakované v predstihu zadal vybor CDS i distributor
o feSeni distribuce, aby se predeslo krizové situaci nedo-
stupnosti testovacich haptent Chemotechnique. PIné
odpovidajici alternativa v CR pro testovani kontaktné
alergickych reakci pro béznou dermatologickou diagnos-
tiku a pracovnépravni posuzovani neexistuje. Zdlraznil,
ze se jednd o véc ve vefejném zajmu, protoze absence
testovani mlze mit zadvazné zdravotni, pravni i socialné
pracovni dusledky. Vse jiz bylo ostatné vysvétlovano
v pfedchozich dopisech na SUKL i MZ CR. Probéhla od
pocatku letoSniho roku jiz tfikrat i osobni urgence a za-
tim se musi vy¢kat na rozhodnuti.

Pfi mém ndasledném jednani s Ministerstvem zdravot-
nictvi jsem ale byl informovan, Ze ministerstvo v minulos-
ti opakované komunikovalo s vyrobcem i distributorem,
ze do doby pravomocného rozhodnuti o zatfidéni pro-
duktu je mozné ho stale uvadét na trh. Jak bylo uvedeno
vyse, po nabyti uc¢innosti nového zdkona bylo rozhod-
nuti SUKL zru$eno a Fizeni o zatfidéni zastaveno. Proto je
jakékoliv vystavovani dovozniho povoleni abundantni,
protoze Chemotechnique k nam zatim stale dovazet Ize.
2. Dlouhodobé udrzitelnéjsim fesenim je osloveni jiné fir-
my, aby se rozhodla dovazet testovaci hapteny do Ceské
republiky. V Rakousku, Spanélsku a Némecku je to allerg-
EAZE. Reditelem vyrobni firmy Smart Practice Germa-
ny je dr. Theodor Schumacher, ktery pracoval v Herma-
lu, kde byl vedoucim laboratofi a vyroby Trolabu. Testy
allergEAZE jsou prakticky identické co do poctu a kvality
s Trolabem. Jsou jiz registrovany v nékterych zemich EU
podle platné EU legislativy jako léky. Ted uz tedy ,jen”
staci presvédcit americké vedeni, aby zahdjili registraci
testli v CR a zacali je sem dodavat.

V této souvislosti vybor CDS CLS JEP, z. s., oslovil
v americkém Phoenixu pani dr. Schreiber ze spole¢nosti
Smart Practice a prof. Arenberger korespondenci pod-
pofil i telefonatem, aby vyjadfil podporu moznosti do-
vozu allergEAZE do CR a otevfel dvefe dr. Kratochvilovi
jako potencialnimu distributorovi v CR, protoze se jedna
o maly trh. Proto zatim neni jisté, ze vyrobce bude mit
zadjem investovat do zfejmé ztratového projektu. Regis-
trace ,1éku” neni nejlevnéjsi, pro 30 haptenl vyjde na
6 mil. K¢ a ro¢ni obnovovani je za 450 tis. K¢ Prodejni
cena prodanych sad by v tomto pfipadé nemusela po-
kryt ro¢ni naklady.

3. Schlidnéjsi ekonomickou, ale administrativné naroc¢-
né&jsi alternativou je v pfipadé registrace v jiné zemi jako
IéCivy pfipravek, aby vyrobce s podporou odborné spo-
le¢nosti pozadal o specificky lé¢ebny program. Vyrobce
musi doloZit dokumentaci a zadost. CDS CLS JEP, z. s.,
je pfipravena tento proces podpofit, pokud se vyrobce
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s dr. Kratochvilem z Im-Bio Pharm Consult na této varian-

té dohodnou. Dovoz sady T.R.U.E. TEST s 35 hapteny a ne-

gativni kontrolou na 36. policku, které pfipominaji stan-
dardni evropskou alergologickou tradici, se z pohledu
predeslych informaci jevi jako méné prakticky.

Vybor CDS CLS JEP, z. s., také na svém pfedminulém za-
sedani rozhodl o uspofadani odborného seminare v der-
matoalergologii 29. 4. 2022 s cilenym zamérenim na epi-
kutanni testovani ve spolupréci se svou alergologickou
sekci (doc. Dastychovd), na ktery byli pozvani relevantni
predstavitelé Ministerstva zdravotnictvi CR a Statniho
ustavu pro kontrolu léciv. Cilem bylo s nimi v diskusi na-
jit rychlé spole¢né feSeni epikutdnnich testl, aby bylo
zfejmé, ze odborna verejnost povazuje tento prechodny
nedostatek za zasadni problém s celospolecenskym pre-
sahem.

Seminaf jsem fidil a moderoval za pfitomnosti as. Be-
nakové, doc. Dastychové, dr. Holubové, dr. Karlové, sta-
ronového distributora dr. Kratochvila, prim. Machovcové,
dr. Novéka, prof. Storka, dr. Vocilkové, dr. Zemli¢kové.
Online byla pfipojena feditelka SUKL Mgr. Storova, ktera
také zastupovala Ministerstvo zdravotnictvi, protoze po-
zvana feditelka odboru IéCiv a zdravotnickych prostfed-
kG Mgr. Rrahmaniova se kratce pred jednanim musela
kvli zdvaznym rodinnym ddivodim omluvit.

V Uvodu zasedani as. Benakova seznamila pfitomné
s prezentaci vysvétlujici podrobné celou situaci tykajici
se soucasné nedostupnosti testovacich haptend, véetné
Casové posloupnosti, jak probihala dosavadni jednani
s kompetentnimi organy. Bylo jasné formulovano, Ze je
zapotiebi ziskat deklaraci tolerance (strpéni) haptent
bez CE od ministerstva a je nutné zajistit jejich distribuci
bez rizika sankci pro distributora; problémem totiz neni
dovoz, ale distribuce v ramci Ceské republiky.

V prezentaci byl také vysvétlen princip haptend, resp.
testovani, s dirazem na skutecnost, ze se nejedna o lé-
Cebny prostiedek. Jde tu o zjistovani pficiny alergie
a jedna se o dlouhodobé provéfenou metodu. Soucasna
nedostupnost hapten(l je technicko-obchodnim pro-
blémem, pfi¢emz CDS nema kompetenci k Feseni, tu ma
Ministerstvo zdravotnictvi, které je zaroven i sankénim
organem. Prednasejici se dale vénovala chronologii vy-
sledk{l jednani s doty¢nymi institucemi. Distributor po-
zaduje ziskani validniho potvrzeni, podle kterého bude
mozno v CR hapteny bez CE distribuovat, aniz by mu hro-
zila sankce. Ma vs$ak k dispozici Prohlaseni o shodé, které
ale bylo prekvapivé vystaveno pouze pro Ceskou repub-
liku. Probihd provérovani, zda tento dokument prece jen
jiz nezakladd pravni rdmec pro pouzivani CE.

Reditelka SUKL Mgr. Storova nasledné reagovala na
uvedenou prezentaci. K ziskani epikutannich testll jsou
podle ni dvé cesty:

1. v ramci kategorie lé¢ebného pfipravku s vyuzitim spe-
cifického lé¢ebného programu. Na setkdni zaznélo,
ze je tfeba paralelné usilovat o dlouhodobé feseni na
urovni EK, ktera nadale povazuje epikutanni testy za
Iék, a Mgr. Storova upozornila, Zze v roce 2023 je oceka-
vana nova legislativa z EU, ktera m0ze byt jesté kom-

Ces-slov Derm, 97, 2022, No. 2, p. 37-80

plikovanégjsi, proto by byla snadnéjsi tato navrhovana

cesta. Bylo konstatovano, ze v Kanadé ma Chemotech-

nique registrované své testy jako lécivo, tj. vyrobce by
mél mit k dispozici registra¢ni materidly a mohl by je
poskytnout na MZ jako pfipravu na tuto eventualitu.

V diskusi k tomuto bodu jsem upozornil na adminis-

trativni zatéz, kterd vyplyva z rezimu specifického Ié-

¢ebného programu, takZe by zadost o SLP mél podat

a pfislusné pozadavky SLP plnit vyrobce. Legislativni

podminky jsou splnény, Ministerstvo zdravotnictvi je

pfipraveno ke schvaleni po predlozeni pfislusné doku-
mentace vyrobcem nebo distributorem;

2.v ramci kategorie zdravotnického prostifedku. Zde je
SUKL zatim na rozpacich, protoze Prohlaseni o shodé
sice existuje, ale s platnosti ,jen pro CR” Po doruceni
origindlu Certifikatu uradu distributorem by jeho ak-
ceptace s nejvétsi pravdépodobnosti pfece jen neméla
byt problémem.

Existuji tedy dvé schidné cesty k distribuci epikutan-
nich testd v CR. V tomto okamziku je véci komunikace vy-
robce s Ministerstvem zdravotnictvi, aby zajistili dostup-
nost testovacich haptend.

Zavérem bohaté diskuse doc. Dastychova sdélila, ze
informovala o problematice téZ Spole¢nost pracovniho
Iékafstvi, nebot nemoznost testovat by mohla pfinést
i pravni problémy v ramci NzP. Mgr. Storova navrhla, aby
distributor dr. Kratochvil na MZ zaslal Prohlaseni o shodé,
a pozadala o zaslani prezentace as. Benakové k prostudo-
vani. Slibila, ze spole¢né s Mgr. Rrahmaniovou proberou
v nejblizsi dobé moznosti rychlého feseni.

Zavérem byl stanoven postup s podporou vyboru
CDS CLS JEP, z.s.:

1. distributor zasle Prohlaseni o shodé na MZ. MZ co
nejdfive pfijme opatteni, aby testy mohly byt distribuo-
vany v CR, a to do roku 2023. To by fesilo provizorné
soucasnou kritickou situaci. O¢ekavame vyjadreni, ze
je mozno hapteny distribuovat bez sankce. Pokud exi-
stuje od vyrobce Prohlaseni o shodé, je absence ozna-
¢eni CE de facto jen technickou zéleZitosti a pro dekla-
raci tolerance neni zasadni.

2.soucasné je tieba myslet na zajisténi testa v bu-
doucnu - CDS apeluje na MZ CR, SUKL a jeho zastupce
v EK, aby usilovali o zafazeni/ponechéni haptent v ka-
tegorii zdravotnicky prostiedek a nebyly zatfidovany
do kategorie |é¢ebny pfipravek. Od roku 2023 ma byt
spustén evropsky registr zdravotnickych prostredkd,
takze je zaddouci tuto problematiku dotesit. CDS je jed-
notnd v nazoru, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek,
a nabizi MZ CR a SUKL odbornou konzultaéni pomoc.
Ukazali jsme si, Ze v souasnosti je situace s nedostat-

kem testU slozit4, ale neni nepfehlednd. Dobrou zpravou
je, ze se nam podafilo propojit Ministerstvo zdravotnic-
tvi se staronovym distributorem test Chemotechnique,
takze technické detaily schlidného dovozu testovacich
sad se dojedndvaji napfimo. Jsme piesvédceni, Ze spo-
le¢nym usilim zaleZitost co nejdfive vyreSime.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA
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