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Obé instituce se dohodly na jednotném vystupovani pri vnitrostatnich a mezinarodnich
jednanich dotykajicich se pusobnosti obou stran, na koordinovaném postupu a vzajemném
poskytovani odbornych stanovisek na vyzadani druhou stranou, na spolecném projednavani
otazek spolecného zajmu v oblastech narizeni o zdravotnickych prostredcich a narizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

Vzajemné si budou poskytovat soucinnost pri dohledu nad ozndmenymi subjekty a jejich
monitorovani, a to zejména pokud jde o potrebu odborného posouzeni ¢asti technické dokumentace
vyrobce majici souvislost s odbornou agendou SUKL. Spoluprace bude nadale probihat také pii
reSeni sport mezi vyrobci prostredki a oznamenych subjektd.

»Navazani na dosavadni participaci obou instituci a nastaveni dalSiho rozvoje nasi
spoluprdce, dnes i formadlné potvrzené podpisem memoranda, si velice vazim. Oblast
regulace zdravotnickych prostredki je velmi komplexni. Je daleko sloZitéjsi, nez je tomu u
léciv, je tam i vice ziicastnénych subjektii, nez je tomu u léciv - oznamené subjekty,
ministerstvo zdravotnictvi CR, SUKL, UNMZ, vyrobci, distributori, poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, spotrebitelé, proto vnimam jako velmi prinosné a potrebné sdileni a
sjednoceni expertnich postojii. Nas Ustav je partnerem, ktery Uradu pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi zprostredkuje informace z evropskych
pracovnich skupin a jisté dokdzeme spolecné pisobit i v oblasti odborného vzdélavani,”
ocenil memorandem nastavenou spoluprdci reditel SUKL Tomds Boran.

»Vzhledem k tomu, jak mame na narodni tirovni rozdéleny odpovédnosti mezi designujici
(UNMZ) a kompetentni (SUKL) autoritu, jsou pro naplnéni pozadavkii stanovenych
evropskymi narizenimi o zdravotnickych prostredcich a o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (MDR/IVDR) fungujici spoluprace a oboustranné sdileni informaci
naprosto nezbytné. To, Ze takto funkéni mezirezortni vztah mezi sebou UNMZ a SUKL ma,
nase memorandum jen potvrzuje. Takto nastavena spoluprdace ma v neposledni radé sviij
pozitivni vliv i na podnikatelské prostredi v CR,” zdiiraznil predseda UNMZ Jiri Kratochvil.
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