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Vec: Podpora stanoviska ESHG a pripomienky k implementacii IVDR

Véazena pani, Vazeny pan,

tymto listom by sme chceli formalne vyjadrit, Ze naSa narodna odborna geneticka spolo¢nost
plne podporuje stanoviska uvedené v tomto dokumente, ktoré predlozila Eurépska spoloc¢nost

pre ludsku genetiku (ESHG).

Ako narodny odborny organ sme odhodlani chranit a neustale zlepSovat kvalitu genetickej
zdravotnej starostlivosti. Zastupujeme zaujmy Specialistov v odbore genetiky a aktivne
prispievame k zabezpeceniu dostupnych, spolahlivych a vysokokvalitnych genetickych sluzieb
pre vSetkych pacientov. V tomto kontexte sa tiez snazime posilnit postavenie genetiky v ramci
SirSieho systému zdravotnej starostlivosti.

Verime, ze pripomienky predloZzené spolo¢nostou ESHG su klucové pre podporu udrzatelného
poskytovania a neustaleho rozvoja vysokokvalitnych genetickych diagnostickych sluzieb.

Hoci plne podporujeme ciele legislativy IVDR v oblasti zaistenia bezpeCnosti pacientov, radi by
sme zdoraznili, Ze nami navrhované pristupy k implementacii odporuc¢anych zjednoduseni
Ziadnym sp6sobom neohrozuju bezpecénost pacientov. Naopak, ich cielom je ulahgit efektivne a
udrzatelné diagnostické postupy v ramci robustného ramca kvality.

Okrem toho je naSe odporucanie povolit nepretrzité pouzivanie pristrojov uréenych len na
vyskumné uéely (RUO) - za predpokladu, Ze spifiaju stanovené normy kvality — zdsadné, a to
najma v situaciach, kedy eSte nie su dostupné pristroje s certifikaciou CE IVD. V niekolkych
oblastiach genetického testovania v su¢asnosti chybaju vhodné alternativy s CE IVD, v d6ésledku
¢oho je pouzivanie RUO pristrojov nevyhnutné na zachovanie kontinuity diagnostickych sluzieb.

Tato nevyhnutna flexibilita podpori prebiehajuce inovacie, zabezpeli nepretrzity pristup
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pacientov k vysokokvalitnému testovaniu a poméze rieSit mnohé doteraz nezodpovedané otazky

v oblasti genetiky.

Tymto vyjadrujeme nasu plnu podporu zasadam a odporucaniam, ktoré predlozila ESHG. Velmi
by sme ocenili, keby ste zvazili a podporili uznanie dblezitosti tohto pristupu. Sme vam plne k
dispozicii, ak by ste potrebovali akékolvek dopliujuce informacie alebo ak by ste chceli o tychto

zalezitostiach diskutovat podrobnejSie.

V Bratislave dria 01.07.2026
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