ROZDILOVA TABULKA NAVRHU PRAVNIHO PREDPISU CR S PREDPISY EU

Rozdilova tabulka k navrhu vyhlasky o registraci |

Vi

écivych pripravku

Navrhovany pravni predpis
(resp. jiny pravni predpis)

Odpovidajici predpis EU

Ustanoveni (¢ast, §, Obsah Celex ¢&. Ustanoveni Obsah
odst., pism., apod.)
Piiloha 1, Cast I, | Jedna-li se o vyrobek podle &l. 1 odst. 8 druhého pododstavce nebo | 32017R0745 ClL 117 Ridi-li se vyrobek touto
Modul 3, oddil 3.2, ¢l. 1 odst. 9 druhého pododstavce natizeni Evropského parlamentu smérnici v souladu s ¢l. 1
bod 12. a Rady (EU) 2017/745, zahrnuje registra¢ni dokumentace, jsou-li k odst. 8 druhym
dispozici, vysledky posouzeni shody té &asti, kterou tvofi pododstavcem nebo ¢l. 1
zdravotnicky prostfedek, s pfislusnymi obecnymi pozadavky na odst. 9 druhym

bezpecnost a G¢innost stanovenymi v piiloze I uvedeného natizeni,
jez jsou obsazeny v EU prohlaseni o shodé vydaném vyrobcem
nebo v pfislusném certifikatu vydaném oznamenym subjektem,
kterym se vyrobci umoznuje umistit na zdravotnicky prostiedek
oznaceni CE.

Jestlize dokumentace nezahrnuje tyto vysledky posuzovani shody a
jestlize se pro posuzovani shody prostiedku pfi jeho samostatném
pouziti pozaduje v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 zapojeni
oznameného subjektu, pozada Ustav zadatele o poskytnuti
stanoviska ke shodé té ¢asti, kterou tvofi zdravotnicky prostredek,
s prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost
stanovenymi v piiloze I uvedeného nafizeni vydaného ozndmenym
subjektem jmenovanym v souladu s uvedenym nafizenim pro
prislusny typ prostredku.

pododstavcem  nafizeni
Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 (*1),

zahrnuje registracni
dokumentace, jsou-li k
dispozici, vysledky

posouzeni shody té casti,
kterou tvorfi zdravotnicky
prosttedek, s pfislusnymi
obecnymi pozadavky na
bezpeCnost a  Gcinnost
stanovenymi v pfiloze I
uvedeného nafizeni, jez
jsou obsazeny v EU

prohlaseni 0 shod¢
vydaném vyrobcem nebo v
prislusném certifikatu
vydaném oznamenym

subjektem, kterym  se
vyrobci umoziuje umistit
na zdravotnicky prosttedek
oznaceni CE.




Jestlize dokumentace
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