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26. kvétna 2022 vstoupilo v platnost Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro (IVDR 2017/746/EU), které vyrazné reguluje in vitro diagnostiku
(IVD) ve vsech clenskych statech EU. Na toto Nafizeni reaguje Ceska legislativa tvorbou novych zakonu
o IVD, text Nafizeni IVDR 2017/746/EU ale ménit nesmi.

V edukacni predndsce bude poskytnut obecny prehled nové legislativy o IVD na uUrovni evropské i
Ceské, ucel Narizeni IVDR 2017/746/EU a novy klasifikaéni systém in vitro diagnostik, véetné odkladu
terminl platnosti jednotlivych pozadavkd IVDR 2017/746/EU.

Déle se zaméfime na praktickou ptipravu zdravotnickych laboratofi na zavedeni IVDR 2017/746/EU a
na hledani souc¢asnych CE-IVD variant vySetteni, na validace a verifikace pouZivanych in vitro diagnostik
a na naroky na souvisejici dokumentaci.

Poskytneme i nahled do problematiky tzv. in-house test( véetné stanoviska odbornych spoleénosti
Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné.



