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Implementacia novej eurépskej IVDR smernice- vyzva k ¢asovému odkladu - odpoved’

Vazeny pan Ing. Balla,

Slovenska spolo¢nost’ klinickej biochémie, Slovenska spoloc¢nost’ pre laboratornu medicinu,
Slovenskd hematologickd a transfuziologicka spolo¢nost’, Slovenskd spolo¢nost’ alergologie a
klinickej imunologie, Slovenska spoloc¢nost’ lekarskej genetiky a Slovenska spolo¢nost’ klinickej
biochémie predlozili diia 27.06.2021 ministrovi zdravotnictva SR vyzvu na casovy odklad
implementacie nariadenia (EU) 207/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a
0 zrudeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU.

Autori vyzvy st presvedceni, ze je potrebné dosiahnut’ odklad ucinnosti nového nariadenia EP a
Rady 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro tak ako tomu bolo pri nariadeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Kvoli pandémii COVID sa implementécia nariadenia
(EU) 2017/745 musela odlozit' o jeden rok. Rovnaky postup autori vyzvy pozaduji aj v pripade
nariadenia (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

Ministerstvo zdravotnictva SR v tejto stvislosti pripomina, Ze oba pravne predpisy su
nariadeniami Eurépskeho parlamentu a Rady. Odklad G&innosti nariadenia (EU) 2017/745 sa
dosiahol nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 2020/561, ktorym sa meni nariadenie (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomodckach, pokial ide o datumy uplatiovania niektorych jeho
ustanoveni. Rovnaky postup je potrebné dodrzat’ pri pripadnom odklade G&innosti nariadenia (EU)
3017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro.

Ak na programe zasadnutia ministrov zdravotnictva ¢lenskych statov Europskej tinie (EPSCO)
bude tato problematika predmetom rokovania, Ministerstvo zdravotnictva SR bude o obsahu vyzvy
na odklad ué¢innosti nariadenia (EU) 2017/746 na tomto zasadnuti u¢astnikov zasadnutia EPSCO
informovat.

V tejto stvislosti autorom vyzvy dava Ministerstvo zdravotnictva SR na vedomie, Ze podla
prechodnych ustanoveni uvedenych v ¢lanku 110 nariadenia (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro.
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odsek 2

certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stilade so smernicou 98/79/ES pred 25. majom
2017 zostavaju v platnosti az do konca obdobia uvedeného na certifikate okrem certifikatov vydanych
v sulade s prilohou VI k smernici 98/79/ES, ktoré sa stavaju neplatnymi najneskor 27. méja 2024.
certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicou 98/79/ES od 25. maja 2017 sa
stavaju neplatnymi najneskor 27. maja 2024.

odsek 4

diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktoré boli v sulade s pravnymi predpismi
uvedené na trh podl'a smernice 98/79/ES pred 26. majom 2022 a pomocky, ktoré boli uvedené na trh
od 26. maja 2022 na zaklade certifikatu uvedeného v odseku 2 tohto clanku, moézu byt nad’alej
spristupnené na trhu alebo uvedené do pouzivania do 27. maja 2025.

S pozdravom

PharmDr. Ing. Ivona Malovecka, PhD.
poverena vykonavanim funkcie generalnej riaditel’ky sekcie



