Aktualita ze dne 4.4.2012

"Implementace rozhodnutí CMC č. 3"

Zkratky:

CMC - The Central Management Committee

COEN - The Compliance and Enforcement Group

Vzhledem k tomu, že často docházelo k různým interpretacím požadavků směrnic pro zdravotnické prostředky ve vztahu k identifikaci jejich výrobců a zplnomocněných zástupců na obalech a v průvodní dokumentaci zdravotnických prostředků, rozhodla se CMC (The Central Management Committee) řešit tuto situaci formou vydání tzv. Rozhodnutí CMC, které stanoví harmonizovanou interpretaci daných požadavků.

Rozhodnutí CMC č.3 (odkaz na originální znění) říká, že adresa výrobce (resp. autorizovaného zástupce) musí obsahovat následující položky:

- Ulice / silnice,

- Číslo / dům / patro

- PSČ

- město

- Stát / region

- země

V této formě musí být uvedena adresa příslušných subjektů na obalech, štítcích a v průvodní dokumentaci.

Podle návrhu interpretačního dokumentu COEN (The Compliance and Enforcement Group) se musí jednat o adresu sídla firmy registrovaného v obchodním rejstříku nebo analogickém dokumentu v případě zahraničních výrobců. Není to adresa obchodního zastoupení, zákaznických center nebo provozoven, jestliže se jejich adresy odlišují od registrovaného sídla firmy.

Jako adresu nelze uvádět URL nebo e-mailovou adresu, nestačí ani identifikace P.O.Box.

