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Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: inglés

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion siguiente de conformidad con €l articulo 10.6.

Miembro del Acuerdo que notifica: REPUBLICA CHECA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

Organismo responsable; Ministerio de Salud
Nombre y direccion (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacién de observaciones sobre la naotificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente:

Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2[ X ],2.10.1[ ],5.6.2[ ],57.1[ ],oen
virtud de:

Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podrd indicarse ademas, cuando proceda, € nimero de
partidadelalCS): Productos sanitarios

Titulo, nimero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: Proyecto de ley que
modifica la Ley N° 123/2000 Coll., sobre productos sanitarios y sobre modificaciones de
ciertas leyes (19 paginas, en checo).

Descripcion del contenido: El principal objetivo de esta modificacion es eliminar algunas
imprecisiones de definicién que podrian implicar una ausencia de uniformidad de trato;
anadir determinadas disposiciones relativas a la aplicacién de los principios enunciados en
el Convenio del Consgjo de Europa sobre los Derechos Humanos y la Biomedicing, y
modificar las prescripciones relativas ala proteccion de datos personales.

Objetivoy razon de ser, incluida, cuando proceda, la indole delos praoblemas ur gentes:
Adaptar € sistema juridico checo alalegidacion de las CE y asegurar la proteccion de la
salud humana.

Documentos pertinentes: Ley N° 123/2000 Coll., sobre productos médicos;, Ley N°
101/2000 Caoall., sobre proteccion de datos personales;, Directiva 93/42/CEE del Consgjo;
Directiva 90/385/CEE del Consgo; Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del
Consgo; Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial; Convenio del
Consgjo de Europa sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina.

Fecha propuesta de adopcion:  Junio de 2003
Fecha propuesta de entrada en vigor: Cuatro meses después de la fecha de publicacion
en la Compilacién de Leyes

10.

Fecha limite para la presentacion de observaciones: 22 de abril de 2002

11.

Textos disponibles en: Servicio nacional de informacion [X] o direccién, nimeros de
teléfono y de telefax, correo electronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion: http: //mww.unmz.cz/, wto.tbt@unmz.cz




