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| Utedni véstnik
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| Gestor A4 Zpracoval (jméno+datum):

Mgr. Edita Rybaiova

Nazev:

Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a

93/42/EHS

Schvélil  (jméno+datum):

Mgr. Daniela Rrahmaniova

Smérnice

Narodni reference (platné pravo CR)

pododstavcem nebo ¢l. 1 odst. 9 druhym pododstavcem nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*1), zahrnuje registracni
dokumentace, jsou-li k dispozici, vysledky posouzeni shody té ¢asti,
kterou tvoti zdravotnicky prostiedek, s ptislusnymi obecnymi pozadavky
na bezpecnost a uc¢innost stanovenymi v ptiloze I uvedeného natizeni, jez
jsou obsazeny v EU prohlaseni o shod¢ vydaném vyrobcem nebo v
prislusném certifikatu vydaném oznamenym subjektem, kterym se
vyrobci umoziiuje umistit na zdravotnicky prostiedek oznaceni CE.

Jestlize dokumentace nezahrnuje vysledky posuzovani shody uvedené v
prvnim pododstavci a jestlize se pro posuzovani shody prosttedku pti jeho
samostatném pouziti pozaduje v souladu s nafizenim (EU) 2017/745
zapojeni oznamené¢ho subjektu, pozada organ zadatele o poskytnuti
stanoviska ke shod¢ té Casti, kterou tvofi zdravotnicky prostiedek, s
prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a Gi¢innost stanovenymi
v priloze 1 uvedeného nafizeni vydaného oznamenym subjektem
jmenovanym v souladu s uvedenym nafizenim pro pfislusny typ
prostiedku.

Cast 1,
Modul 3,

oddil 3.2,
bod 12.

odst. 9 druhého pododstavce nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745, zahrnuje registraéni dokumentace, jsou-li k dispozici,
vysledky posouzeni shody té ¢asti, kterou tvoii zdravotnicky prostiedek,
s ptislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a i€innost stanovenymi
v ptiloze I uvedeného natizeni, jez jsou obsazeny v EU prohlaseni o shodé
vydaném vyrobcem nebo v piislusném certifikatu vydaném oznamenym
subjektem, kterym se vyrobci umoziiuje umistit na zdravotnicky
prostiedek oznaceni CE.

Jestlize dokumentace nezahrnuje tyto vysledky posuzovani shody a
jestlize se pro posuzovani shody prosttedku pii jeho samostatném pouziti
pozaduje v souladu s natizenim (EU) 2017/745 zapojeni oznameného
subjektu, pozada Ustav Zadatele o poskytnuti stanoviska ke shodg té &asti,
kterou tvoii zdravotnicky prostiedek, s pfislusnymi obecnymi pozadavky
na bezpec¢nost a ucinnost stanovenymi v ptiloze I uvedeného nafizeni
vydaného oznamenym subjektem jmenovanym v souladu s uvedenym
natizenim pro ptislusny typ prostiedku.

Ustanoveni (¢lanek,odst., Citace ustanoveni Cislo Sb. / ID Ustanoveni (§, Citace ustanoveni Vyhodnoceni * | Poznamka
pism., atd.) odst., pism., atd.)
Clanek 117 Ridi-li se vyrobek touto smérnici v souladu s &l. 1 odst. 8 druhym | 9862 Priloha ¢. 1, | Jedna-li se o vyrobek podle ¢l. 1 odst. 8 druhého pododstavce nebo ¢l. 1 | PT

*/ pouzijte zkratky: PT - plnd transpozice, DT- dil¢i transpozice, NT- netransponovano, PAD - plna adaptace, DAD - dil¢i adaptace, NA — neadaptovano
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Rekapitulace platnych predpisu a legislativnich navrhil, jejichz prostiednictvim je implementovan piedpis ES/EU

1. Seznam platnych piedpisii CR (iipIné nazvy).

Pot. | Cislo.Sb. Nazev predpisu Uginnost

¢ predpisu

1. 89/2021 | Zékon o zdravotnickych prostredcich a 0 zm&né zédkona ¢&. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozd&jsich predpisi | 26. 5. 2021

2. 90/2021 | Zéakon, kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich piedpisti, zdkon ¢. | 26. 5. 2021

634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozd¢jsich predpisti, a zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich piedpist, ve znéni pozdéjSich piedpisi
2. Seznam navrhii piedpisit CR (iipIné nazvy).

Pot.¢ | Cislo ID | Piedkladatel Nézev navrhu ptedpisu Predpokladané Predpokladané Predpokladané
datum zahajeni | datum pfedlozeni datum nabyti
ptipravy / stav vlade ucinnosti

piipravy

1. 9862 MZ Navrh vyhlasky o registraci 1é¢ivych ptipravki Jiz zahajena

2. XXX MZ Navrh vyhlasky o provedeni nékterych ustanoveni zékona o zdravotnickych prostfedcich Jiz zahajena 26.5. 2021

3. XXX MZ Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych Jiz zahajena 26.5. 2021

prostiedcich

4. 9884 MZ Navrh vyhlasky o stanoveni vy$e nahrad vydaji za odborné tikony provadéné Statnim tGstavem pro kontrolu 1é¢iv podle | Jiz zahajena 26.5.2021

zakona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

5. 9334 Mz Navrh vyhlasky o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné tikony provadéné Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv podle | Jiz zahajena 26.5. 2021

zakona o zdravotnickych prostredcich

3. Poznamky

Pof.¢.

Text pozndmky

*/ pouzijte zkratky: PT - plnd transpozice, DT- dil¢i transpozice, NT- netransponovano, PAD - plna adaptace, DAD - dil¢i adaptace, NA — neadaptovano
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