Upozorneni pro vyrobce zdravotnickych
prostredku

10.1.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Dne 10.1.2025 vstupuji v u¢innost ¢asti NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2024/1860, které ukladaji vyirobcum prostredku za stanovenych okolnosti povinnost
hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éc¢iv informace o preruseni nebo ukonceni vyroby
prostredku.

Tyto povinnosti jsou uvedeny v ¢lanku 10a NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a ¢lanku 10a NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

.....

sekci Hlaseni - Hlaseni o preruseni nebo ukonceni vyroby prostredku (dle ¢l. 10a
MDR/IVDR)

V pripadé dotazl prosime vyuzijte emailovou adresu clanek10a@sukl.gov.cz.

Odpovédi na vaSe Castéjsi dotazy se prubézné budou objevovat v rubrice FAQ, ktera bude za timto
ucelem zrizena.

https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/dulezite-informace/upozorneni-pro-vyrobce-zdravotnickych-prostre
dku
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