& #  MINISTERIO
" DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

B\

Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ACTUALIZACION DE LOS DOCUMENTOS DE
PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE
DISPOSICIONES TRANSITORIAS DE LOS
REGLAMENTOS DE PRODUCTOS SANITARIOS

Fecha de publicacion: 1 de agosto de 2018

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS
Referencia: PS, 14/2018

La AEMPS ha actualizado los dos documentos de preguntas y
respuestas sobre disposiciones transitorias para la aplicaciéon de los
Reglamentos de productos sanitarios, para adaptarlos a la ultima
version publicada en el Grupo de Autoridades Competentes de
Productos Sanitarios (CAMD, por sus siglas en inglés).

Nota informativa

Se han efectuado modificaciones en las siguientes preguntas:
1. Documento de preguntas y respuestas sobre disposiciones

transitorias del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios:

e Pregunta 9
2. Documento de preguntas Yy respuestas sobre disposiciones
transitorias del Reglamento (UE) 2017/746, sobre los productos

sanitarios para diagndstico in vitro.

e Preguntas 9, 12, 13,17y 20

Las modificaciones se encuentran indicadas en los documentos con un

asterisco * en rojo.
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Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccion ‘listas de correo”.
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