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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 2361
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2025/0487/FR

Oznémeni navrhu znéni od Elenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20252361.CS
1. MSG 001 IND 2025 0487 FR CS 02-09-2025 FR NOTIF
2. France

3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere de la santé et de |'accés aux soins
Direction de la sécurité sociale

Sous-direction du financement du systeme de soins
Bureau des produits de santé - 1C

14, avenue Duquesne
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75350 PARIS 07 SP
4. 2025/0487/FR - S00S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaveni

5. Vyhlaska stanovujici seznam zdravotnickych prostredkd pro individuaini pouZiti, které mohou byt uvedeny do
pouzitelného stavu v souladu s ¢lankem L. 5212-1-1 zadkoniku verejného zdravi

6. Zdravotnické prostredky pro individudini pouziti (v souladu s ¢lankem L.5212-1-1 zakoniku verejného zdravi)

7.

8. V souladu s ¢lankem L.5212-1-1 z&konik verejného zdravi stanovi tato vyhlaska seznam zdravotnickych prostredkd pro
individualni pouziti, které mohou byt uvedeny do pouzitelného stavu. Po projednani bylo vybrano patnact kategorii
zdravotnickych prostredka.

Vyhlaska ¢. 2025-247 ze dne 17. brfezna 2025 o opravach nékterych zdravotnickych prostredkd stanovi pravidla zajistujici
kvalitu a bezpecnost oprav zdravotnickych prostredk( po jejich uvedeni do provozu, jakoz i pravidla pro Ghradu nakladd
zdravotnim pojisténim (narodni systém socidlniho zabezpeceni) a podminky sledovatelnosti téchto vyrobkd. Tato
vyhlaska byla oznamena podle postupu 2015/1535 (2023/0135/F) dne 24. brezna 2023.

Je tfeba pfipomenout, Ze nafizeni (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich neharmonizuje
ustanoveni upravujici dodavani zdravotnickych prostfedkd na trh poté, co jiz byly uvedeny do provozu, zejména v
souvislosti s prodejem pouzitych prostredkd, jak je uvedeno v 3. bodé oddvodnént.

9. Opatreni sleduje dvoji obecny cil pro kategorie vyrobkl uvedené v dané vyhlasce:

— zabranit plytvani a pfili$ rychlému zastaravani prodlouzenim doby pouzivani dotéenych zdravotnickych prostredkd a
zaroven zajistit jejich bezpecnost pfi pouzivani vytvorenim technické normy pro uvedeni do pouzitelného stavu, vydavané
na dobu 4 let certifikacnim orgdnem akreditovanym francouzskym akreditacnim vyborem nebo jinym vnitrostatnim
akreditacnim orgdnem uvedenym v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008,
kterym se stanovi poZzadavky na akreditaci obnovy pouZitelnosti, a se sledovatelnosti téchto prostredkd v informacnim
systému nazvaném ,Registrace oficidlniho obéhu zdravotnickych prostredk( (ECO-DM)“ podle ¢lanku L. 165-1-8 zakoniku
socialniho zabezpeceni;

— umoznit dot¢enym pacientlm $irsi pfistup k témto repasovanym prostredkim - za vdech pozadovanych podminek
zdravotni bezpecnosti - a proplacet je ze zdravotniho pojiSténi s omezenymi osobnimi vydaji.

10. Odkazy na zakladni texty: 2023/0135/F

Zakladni texty byly predany v ramci predchoziho ozndmeni:
2023/0135/F

11. Ne
12.

13. Ne
14. Ne

15. Ano
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16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropskd komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



