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Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre

los productos sanitarios

En la pagina 30, donde dice:

«(8 bis) «Estuche de instrumental y materiales»: un conjunto de elementos embalados juntos y
destinados a ser utilizados para realizar un diagnostico in vitro especifico o una parte de
este;»

debe decir:

«(8 bis bis) «Estuche de instrumental y materiales»: un conjunto de elementos embalados juntos
y destinados a ser utilizados para realizar un diagndstico in vitro especifico o0 una parte de

este;».

En la pégina 34, donde dice:

«33) «estudio del rendimiento [...]»: el que se emprende para establecer o confirmar el rendimiento
clinico de un producto;»

debe decir:

«33) «estudio del rendimiento [...]»: el que se emprende para establecer o confirmar el rendimiento

analitico o clinico de un producto;».
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En la pagina 35, en el punto 37 bis), donde dice:
«examen in vitro para la evaluacion del rendimiento o a un control;»
debe decir:

«examen in vitro_por un producto para la evaluacion del rendimiento o por un producto utilizado

con fines de control;».

En la p4gina 52, donde dice:

«C) cooperar con las autoridades competentes en cualquier accion correctiva que se adopte para
eliminar o, si esto no es posible, mitigar los riesgos que planteen los productos;»

debe decir:

«C) cooperar con las autoridades competentes en cualquier accion preventiva o correctiva que se
adopte para eliminar o, si esto no es posible, mitigar los riesgos que planteen los productos;».

En la pagina 80, donde dice:

«a bis) el sistema electronico de registro de productos a que se refiere el articulo 24 ter;»
debe decir:

«a bis) el sistema electronico de registro de productos a que se refiere el articulo 22 ter;».

En la pagina 194, en el apartado 5, sexta linea, donde dice:
«El plazo [...] podra prorrogarse [...] tres meses ...»

debe decir:

«El plazo [...] se prorrogara tres meses ...».

12042/15 COR 1 jy/IY/psm 2
DGB 3B ES



