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NaFizeni o zdravotnickych prostfedcich

a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

I

Evropska komise pfijala dvé nova nafizeni — nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro — s cilem pfizplsobit pravni predpisy EU lékatskému pokroku a zajistit lepsi ochranu vefejného zdravi a bezpecnosti pacientd.

NOVA NARIZENi

Zp¥isni poZadavky Posili dohled nad celym  ZlepS$i transparentnost Omezi dvojznaénost
na klinické zkousky Zivotnim cyklem a sledovatelnost diky jasnym klasifikacim
a zmirni rizika za G€elem zdravotnickych prostfedki a definicim
zajisténi bezpeénosti a diagnostickych
pacientd zdravotnickych prostfedkii

in vitro a jeho ¥izeni

NOVE PRVKY

I
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Jedineéné identifikatory Evropska databanka Karta s informacemi PFisnéjSi kontrola pred
prostfedkd (UDI) zdravotnickych o implantovanych uvedenim na trh u vysoce
prostfedkd EUDAMED zdravotnickych rizikovych prostfedkii
prostfedcich pro
pacienty

CO JE TREBA MIiT NA PAMETI...

Zakazky na prostfedky vyhovujici smérnici

Novi naFizeni lépe mohou pokraéovat do konce pfechodného

zohledhuji nejnové&jsi obdobi (2025)

védecky a technologicky

pokrok a posili image _ o Aby nedoslo k narueni trhu, musi byt
a hodnotu prostfedki K viechny subjekty, na néZ maji naFizeni
s oznacenim CE dopad, informovany o veSkerych

zménach a lhiitach

Byly objasnény a posileny ulohy
a povinnosti s cilem zajistit soulad I
prostFfedkil na trhu s pravnimi pF¥edpisy ’ l
Pro obnovu zdravotnickych
*» prostfedkil pro jedno pouZiti byly
zavedeny pFisné podminky

Pro pacienty bude zajisténa vétsi
Zdravotniéti pracovnici a zdravotnicka bezpe&nost a budou mit prospé&ch z lep3i

zaFizeni budou mit diky databance EUDAMED funkéni zplsobilosti prostFedkii a vétsiho
prospéch z lepsi transparentnosti klinickych dohledu nad informacemi o prostfedcich na

udajh a udaji tykajicich se vigilance trhu EU a jejich transparentnosti

Pro Uplny prehled o dopadu novych nafizeni a o Uloze a odpovédnosti vsech zucastnénych stran viz oddil vénovany
zdravotnickym prostredkim na internetovych strdnkdch GR GROW: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_cs

Financovano z tfetiho programu EU v oblasti zdravi

Vnitini trh, pramysl,
podnikdni a malé

a stredni podniky






