
Harmonogram prechodu 
zo smernice na nariadenie o diagnostických  
zdravotníckych pomôckach in vitro

26. MÁJ 2017 26. MÁJ 2022Nadobudnutie účinnosti NDIV Začiatok uplatňovania NDIV

Smernica 
SDIV

Do 25. mája 2022
Všetky certifikáty vydané podľa smernice o diagnostických zdravotných pomôckach in vitro (SDIV) 
sú platné až do dátumu skončenia ich platnosti.

26. máj 2022 -
25. máj 2024
Platnosť certifikátov vydaných 
od 25. mája 2017 v zmysle 
SDIV sa skončí najneskôr 
27. mája 2024.

26. máj 2024 -
27. máj 2025
Pomôcky, ktoré už boli 
umiestnené na trh v 
súlade s SDIV, sa môžu 
naďalej sprístupňovať. 

Nariadenie
NDIV

Od 26. mája 2017 
sa môžu umiestňovať na trh pomôcky, ktoré sú v súlade s nariadením o diagnostických 
zdravotníckych pomôckach in vitro (NDIV).

Financované v rámci tretieho programu v oblasti zdravia (2014 – 2020).

Od 26. mája 2024
musia byť všetky pomôcky uvedené 
na trh v súlade s nariadením 
o diagnostických zdravotníckych 
pomôckach in vitro (NDIV).
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