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Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2022) 02159
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznameni: 2022/0431/E

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
évap€n npobeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202202159.CS)
1. MSG 002 IND 2022 0431 E CS 17-06-2022 E NOTIF

2.E

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unién Europea y Cooperacién

Direccion General de Coordinacién del Mercado Interior y Otras Politicas Comunitarias

Subdireccién General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y Comunicaciones y de Medio Ambiente
Calle Serrano Galvache 26, 42 planta, Torre Sur, Madrid 28071

Tel. +34 91 379 8464, +34 91 379 8387, +34 91 379 8398

Fax +34 91 479 8401

Correo electrénico: d83_189@ue.mae.es

3B. AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

C/CAMPEZO 1 28022 MADRID

TLF: 918225261

FAX:918225289

Correo electronico: cruizv@aemps.es

4.2022/0431/E - S10S
5. Navrh kralovského vynosu, kterym se upravuji zdravotnické prostredky.

6. UCEL

Uc¢elem tohoto kralovského vynosu je regulovat humanni zdravotnické prostfedky a jejich pfislusenstvi, jiné nez
zdravotnické prostredky, a zejména:

a) Prislusny organ a zdravotni zaruky.

b) Postupy pro udélovani predchozich licenci na provoz zafizeni.
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) PoZadavky a opatreni ozndmenych subjektd.

d) Obnovu zdravotnickych prostredkl na jedno pouziti.
e) Marketing a uvedeni do provozu ve Spanélsku.

f) Obchod na trhu Evropské unie a na zahrani¢nim trhu.
g) Klinicky vyzkum.

h) Systém monitorovani.

i) Inspekce a kontrola trhu a opatreni na ochranu zdravi.

OBLAST PUSOBNOSTI

Tento kralovsky vynos se vztahuje na:

a) Vyrobky spadajici do oblasti plisobnosti ¢lanku 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017.

Pro Gcely tohoto kralovského vynosu se humanni zdravotnické prostfedky a jejich prislusenstvi a jiné nez zdravotnické
prostfedky uvedené v priloze XVI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 dale
oznacuji jako ,vyrobky".

b) Zafizeni a néstroje pouzivané pfi permanentnim, semipermanentnim make-upu nebo tetovani kize pomoci invazivnich
technik. Tyto prostfedky nesméji byt opatfeny oznacenim CE a musi splfiovat obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni
zpUsobilost, které se na né vztahuji. Jejich vyroba, dovoz, distribuce a prodej podléhaji dohledu pfislusnych
zdravotnickych organd

7. - Neni k dispozici

8. Pfimé uplatfovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 ode dne 26. kvétna
2021 vyZaduje pfimérenost stavajicich vnitrostatnich pravnich predpist o zdravotnickych prostrfedcich, aby bylo mozné
zrusit ustanoveni tykajici se zalezitosti, které budou prfimo upraveny ustanovenimi nafizeni, pfi¢emz se provadi regula¢ni
opatreni pozadovana pro alespon ty aspekty, v pripadé nichz jsou ¢lenské staty v souladu s uvedenym nafizenim povinny
zavést pravni predpisy na vnitrostatni Grovni.

Tato norma je nezbytna pro:

A) Stanoveni pozadavk{ a postupd, jimiz se reguluji vyrobky vyrabéné a pouzivané ve zdravotnickém zafizeni (interng).
B) Stanoveni pozadavkl a postupl, jimiZ se reguluje obnova zdravotnickych prostfedkl na jedno pouziti.

C) Stanoveni pozadavk{ a postupd, jimiz se reguluje karta s informacemi o implantatu.

D) Zfizeni vnitrostatniho registru pro uvadéni zdravotnickych prostredkl na trh.

E) Regulovani jazykového rezimu.

F) Stanoveni poZadavk( na provadéni klinického vyzkumu v nasi zemi.

G) Stanoveni toho, Ze s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, je pfislusnym orgdnem Spanélska agentura pro |é&ivé pfipravky a zdravotnické prostifedky
bez ohledu na pravomoc ostatnich zdravotnickych organd.

9. Norma ma s ohledem na zdravotnické prostrfedky nasledujici specifické cile:

A) Zrusit kralovsky vynos1591/2009 ze dne 16. fijna 2009, kterym se upravuji zdravotnické prostredky, a kralovsky vynos
1616/2009 ze dne 26. fijna 2009, kterym se upravuji aktivni implantabilni zdravotnické prostredky, s ohledem na primé
uplathovani nafizeni (EU) 2017/745 od 26. kvétna 2020.

B) Vypracovat regulacni opatfeni pozadovana pro oblasti, kde bylo nafizenim stanoveno, Ze pravidla na vnitrostatni
Urovni stanovuji ¢lenské staty.

C) Prizplsobit, prijmout nebo zachovat opatreni pozadovana vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

10. Odkazy na zakladni texty: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, ode dne 26.
kvétna 2021

kralovsky vynos1591/2009 ze dne 16. fijna 2009, kterym se upravuji zdravotnické prostredky

kralovsky vynos 1616/2009 ze dne 26. fijna 2009, kterym se upravuji aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
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11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

NE - Navrh nebude mit zadny zfejmy dopad na mezinarodni obchod.
Hledisko technickych prekazek obchodu (SPS)

NE - Navrh nebude mit zadny zfejmy dopad na mezinarodni obchod.
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



