Vyzva k predlozeni dukazu pro hodnoceni
narizeni 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich a narizeni 2017/746 a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro
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SUKL informuje, ze Komise zahajuje verejnou konzultaci a vyzvu k predkladani diikazi pro
hodnoceni zdravetnickych prostredku v EU.

Tato verejna konzultace a vyzva k predkladani diikazu o pravnich predpisech EU tykajicich se
zdravotnickych prostredki a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro byla Komisi zahajena
v ramci cileného hodnoceni téchto predpisu.

Konzultace poskytuje zicastnénym stranam prilezitost vyjadrit se k tomu, jak soucasné pravidla
funguji, a upozornit na pripadné nedostatky.

Cilem narizeni o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
je zajistit, aby byly na trhu dostupné pouze bezpecné a Gcinné prostredky, a zaroven podporit
konkurenceschopny a inovativni pramysl v této oblasti.

Hodnoceni se bude mimo jiné zabyvat tim, jak jsou pravidla u¢inn4, jaka je jejich nakladnost a
administrativni zatéz, zejména pro malé a stredni podniky, a jaky prinos maji pro pacienty a
uzivatele. Hodnoceni se bude zabyvat také dopadem, ktery maji pravidla na dostupnost prostredku,
vCetné ,prostredku pro vzacnad onemocnéni”, a na vyvoj inovativnich prostredku.

Konzultace a vyzva k predkladani dikazu budou otevieny do 21. brezna 2025 a jsou k dispozici zde.

Sekce regulace zdravotnickych prostredku vybizi k zapojeni do této iniciativy z duvodu zajiSténi
maximalniho mnozstvi podkladl pro toto hodnoceni.

https://sukl.gov.cz/nezarazene-cs/vyzva-k-predlozeni-dukazu-pro-hodnoceni-narizeni-2017-745-0-zdra
votnickych-prostredcich-a-narizeni-2017-746-a-diagnostickych-zdravotnickych-prostredcich-in-vitro
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