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NARIZENI VLADY

ze dne 19. &ervna 2012,

kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky

na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist

Vlida natizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni nékterych zdkond, ve znéni zdkona &. 205/2002
Sb. a zdkona ¢. 34/2011 Sb., k provedeni § 11 odst. 1
a2, § 1laodst. 2, § 12 a 13 zdkona, a k provedeni zi-
kona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni
zakona & 130/2003 Sb., zdkona &. 274/2003 Sb., zikona
& 58/2005 Sb., zikona &. 227/2009 Sb., zikona &. 196/
/2010 Sb. a zdkona &. 375/2011 Sb.:

ClL1

Naftizeni vlady ¢&. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZzadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro, ve znéni nafizeni vlidy ¢&. 246/
/2009 Sb. a nafizeni vlddy ¢. 67/2011 Sb., se méni takto:

1. Pozndmka pod ¢arou &. 1 zni:

»') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne

27. fjna 1998 tykajici se diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro.

Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze 7. kvétna 2002 o spo-
le¢nych technickych specifikacich pro in vitro diagnostické
zdravotnické prostfedky.

Smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince 2011,
kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro.”.
2. V priloze €. 2 Seznamu A se na konci bodu 2
teCka nahrazuje ¢irkou a dopliuje se bod 3, ktery zni:

»3. zkousky na variantni Creutzfeldtovu-Jako-
bovu nemoc (vC]JD) pro vySetieni krve, diagnézu a po-
tvrzent.“.

ClL 11
Utinnost

Toto nafizeni nabyvd déinnosti dnem 1. Eervence
2012.

Predseda vlady:
RNDr. Necas v. r.

Ministr zdravotnictvi:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.



