Stanovisko SUKL k diagnostickym
zdravotnickym prostredkum in vitro pro
jedno pouziti, uvedenym na trh dle IVDD a
dale dodavanym v ramci prechodnych
ustanoveni IVDR

5.1.2026 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu léciv zverejnuje stanovisko k diagnostickym zdravotnickym
prostredkum in vitro pro jedno pouziti, uvedenym na trh dle IVDD a dale dodavanym v
ramci prechodnych ustanoveni IVDR.

Uvod a vymezeni problematiky

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVD) pro jedno pouziti predstavuji klicovou skupinu
prostredku, které jsou urc¢eny k pouziti béhem jediného postupu a po pouziti maji byt zlikvidovany. V
souvislosti s prechodem z pravni ipravy Smeérnice 98/79/ES (IVDD) na Narizeni (EU) 2017/746
(IVDR) vzniké otazka, jakym zpusobem urcovat status ,pro jedno pouziti“ u tzv. legacy devices - tedy
prostiedku, které byly uvedeny na trh dle IVDD a jsou nadéle dodavany na zakladé prechodnych
ustanoveni IVDR.

Podle IVDR je pozadovano, aby informace o urceni prostredku pro jedno pouziti byla jasné
deklarovana vyrobcem a jednotné v celé EU, a to jak na obalu, v ndvodu k pouziti, tak v databazi
UDI/EUDAMED. Po jejim plném zprovoznéni musi byt tato informace soucasti zdznamu UDI (na
trovni UDI-DI) v souladu s ¢l. 28 IVDR. U prostredkti uvedenych na trh dle IVDD vSak tyto formalni
pozadavky nemusely byt vzdy splnény. U takovych prostredku je proto nutné stanovit, jakym
zplusobem lze u téchto prostredki dolozit jejich urceni pro jedno pouziti pro ucely legislativnich a
regulatornich pozadavku (napr. snizené sazby DPH, uhrady apod.).

Z téchto divodu vydava Sekce regulace zdravotnickych prostredku Statniho ustavu pro kontrolu
16¢iv (SUKL) k této problematice toto stanovisko:

http://sukl.gov.cz/nejnovejsi-clanky/stanovisko-sukl-k-diagnostickym-zdravotnickym-prostredkum-in-v
itro-pro-jedno-pouziti-uvedenym-na-trh-dle-ivdd-a-dale-dodavanym-v-ramci-prechodnych-ustanoveni-
ivdr
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