
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
IVDR - Nařízení (EU) 2017/746 

SFZ - Studie funkční způsobilosti 

RZPRO - Registr Zdravotnických Prostředků 

 

Nevyžaduje 

podání žádosti 

ani oznámení 

Nic = ani 

oznámení ani 

posouzení 

 ANO 
Použití IVD prostředku 

výhradně pro 

výzkumné účely 

IVD prostředek 

s CE značkou 

SFZ zahrnující 

doprovodnou 

diagnostiku  

ANO 

 ANO 

 ANO 

Zjednodušené 

oznámení přes DS 

Invazivní odběr vzorků 

pro účely SFZ 

Intervenční SFZ a nebo 

jiná rizika pro subjekty? 

 NE 

Nespadá pod 

IVDR 

 ANO  Používán v souladu s 

určeným účelem  
 Další zatěžující 

procedury? 

 NE 

 ANO 

 NE 

 NE 

 NE 

 NE 

Oznámení přes 

RZPRO 

Žádost o povolení 

přes RZPRO 

Ze zbytkových vzorků  ANO 

 NE 

 ANO 

 NE 


