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HPUJIOXKXEHUE

ITIOITPABKA

Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickusi napjamenT 1 Ha CbBeTa 0T 5 anpuJi
2017 ronuHa 3a MeIUIIMHCKHUTE M3/1eJIUsl 32 MHBUTPO JUATHOCTHKA U 32 OTMSIHA HA

JupextuBa 98/79/EO u Pemenne 2010/227/EC na Komucusra
(Oduyuanen eecmuux na Esponetickust cvtoz L 117 om 5 mau 2017 2.)
1. Ha crpanuna 183, cbobpakenue 66:
emMecmo:

,(66) IlpaBmiaTta 3a M3NMUTBAHUATA Ha ICHCTBUETO CJIEBA J]a ChOTBETCTBAT HA T0OOPE yTBBPACHH
MEXIyHapOJIHU HACOKHU B Ta3M 00J1acT, KaTo MexayHapoanus ctanaapt [SO 14155:2011 3a
no0para KIMHHYHA TPAKTHKA IPU KIMHUYHU M3UTBAHUS Ha MEMLIMHCKH U3/CIHS BBPXY
X0pa, TaKa 4ye Jia ce yJIeCHU IPUEeMaHEeTO Ha pe3yJaTaTuTe OT nposexaanute B Chro3a

W3IUTBAHUA ... ,
oa ce yeme:
,»(06) IlpaBunara 3a U3NUTBaHUATA HA IEHCTBUETO CJIE/IBA J]a ChOTBETCTBAT Ha JOOPE YTBbPACHU

MEXyHAapOJAHU HACOKHU B Ta3M 00JacT, KaTo MexayHapoaHus ctanaapt ISO 201916 3a

HU3NWUTBAHUA Ha KIMHUYHOTO I[eﬁCTBHe, IIpH KOUTO CE€ U3IIOJI3BAT HDO6I/I OT XOopa, KOMWTO Ce

pa3pa0oTBa IIOHACTOSIIEM, TaKa Ye Jia Ce YJICCHU MPUEMAHETO HAa PE3YIITATUTE OT

npoBexxaanuTe B Cbro3a U3MUTBAHUS ...*.
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2. Ha crpanuna 198, uien 10, naparpad 14:
emecmo:

,»14.  Koraro npousBoguTenanTe ca Bb3I0KHWIU IPOEKTUPAHETO WK MPOU3BOJICTBOTO Ha
U3JIeNUATa Ha IPYTro FOPUIMUECKO WM (PU3NYECKO Jinle, HHPOpMALUATA 32 CAMOJIMYHOCTTA
Ha TOBA JIUIIE € YacT OT UH(POPMAIUTa, KOSATO TpsiOBa Ja ce MPEACTaBU ChITIACHO WieH 27,

naparpad 1.,

oa ce yeme:

,»14.  Korato mpou3BoguTenuTe ca Bb3I0KUIN MPOSKTUPAHETO UIIH MPOU3BOICTBOTO Ha
U3JIENUATA Ha IPYTO IOPUIMYECKO WK (PU3UYECKO JInIe, HHPOPMAIHATA 32 CAMOJIMYHOCTTA

Ha TOBA JIMIIE € YacT OT WH(pOpMAIHTa, KOATO TPSIOBA J1a Ce MPEICTaBU CHIIIACHO WieH 26,

naparpad 3.«

3. Ha crpanuna 207, unen 28, naparpad 1:
emecmo:

»- .- BuiieH 30, uadopmanusra, ...,

oa ce yeme:

»--. B UJIEH 27, HHpOpMaLUATA, ... .

4. Ha ctpanuna 220, unen 48, maparpad 7, mbpBa ajquHes:
emecmo:

55+ +. OT IIPUITOKCHUC IX, BKIIFOYUTCIHO OLUCHSABAHC HA TCXHUYCCKATA TOKYMEHTAI WA ChIJIACHO

MIOCOYEHOTO B pazjaenu 4.4—4.8, OT ChIIOTO NPUIIOKEHHUE, HA HAl-MaJIKO €UH ...%,

oa ce yeme:

55+ .. OT IIPUITTOKCHUC IX, KaKTO W Ha OLCHABAHC HAa TCXHUYCCKATA JOKYMCHTAIUA CbIJIaCHO

MOCOYEHOTO B pazjies 4 OT ChIIOTO NPUIOKEHUE, HA HA-MaJIKO €IUH ... .
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S. Ha crpanunna 221, unen 48, naparpad 9, nepBa anunes:

emecmo.

55+ -. OT IIPUITIOKCHUEC IX, BKIIFOYUTCIHO OLCHABAHE HA TCXHUYCCKATa JOKYMEHTAIMA ChIJIaCHO

pazaenu 4.4—4.8 oT ChIIOTO NMPUITIOKEHUE, HA IOHE €IUH MPEACTABUTEIIEH ...%,

oa ce yeme:

»-+. OT IIpUJIOKEeHHE X, KAKTO M HA OLICHSABAaHE HA TEXHUYECKaTa JIOKYMEHTalMsI ChIi1acHO pasjen 4

OT CBHUIOTO NMPUJIOKEHHE, HAa Hal-MaJIKO €IUH MpeJCTaBUTENEH ... .
6. Ha crpanuna 234, unen 70, naparpad 1:
emecmo:

»-.. weHoBe 71, 72 u 73, wien 76, maparpad 5 ¥ ChOTBETHUTE pa3mopeno ...,

oa ce ueme:

»... WICHOBE 71, 72 u 73, unen 76, naparpadu 5 u 6 U CbOTBETHUTE pa3nopeadH ...« .

7. Ha crpanuna 238, unen 74, naparpad 14:
8Mecmo:

»14. 1o 27 mait 2029 r. ycTaHOBEHATa B HACTOAILMS YJIEH MPOLEAypa CE Mpuiara camo otT
IbP>KaBUTE YIEHKH, B KOUTO 1€ C€ MPOBEX/IAaT U3MUTBAHUATA HA IEUCTBUETO U KOUTO JIaJIU
cbriacue 3a npuiaradero . Cren 27 maii 2029 r. mocouyeHara mpoueaypa ce nmpuiara ot

BCHYKH JIbPKABU WICHKU. ,

oa ce yeme:

»14. o 25 mai1 2029 r. ycTaHOBEHATa B HACTOAIMS YJIEH MPOLEAypa Ce puiara camo ot
ObpKABUTE WIEHKH, B KOUTO 1€ CE MPOBEXKIAT U3MUTBAHUATA HA JEICTBUETO U KOUTO ca
ajny chriiacue 3a npuiaraneto . Ot 26 mait 2029 r. nocoyeHara npoueaypa ce mpuiara ot

BCHYKH JIbpPKaBU WICHKU. .
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8. Ha crpanunna 258, uien 113, maparpag 3, 6ykBa x):
emecmo:

»k)  Ilpomemypara o wien 74 ce mpuiara, cautado oT 26 mait 2027 r., 6e3 1a ce 3acsara 4wieH

74, naparpad 14;°,

oa ce yeme:

,»k)  Ilpouemypara mo uien 74 ce mpuiara, cautaHo ot 26 maii 2029 r., 6e3 1a ce 3acsra 4wieH

74, naparpad 14;*.
0. Ha ctpanuna 296, npunoxxenue VII, paznen 4.5.2, OykBa a), 4eTBbPTO TUPE:
emecmo:

,,B TO3M ILIaH ce rapaHTUpa, 4¢ OT BCHUKH MU3JICIIH, 32 KOUTO C€ OTHACS CepTH(UKATa, Ca B3CTH

poOu mpe3 Cpoka My Ha BaTUAHOCT,

oa ce yeme:

,,B TO3M IIaH ce rapaHTUpa, Ye 3a [sJ1aTa raMa U3jeus, 00XBaHara OT cepThudHKara, ce B3eMaT

apoOu Ipe3 CPOKa Ha BAITMIAHOCT HA cepTudukara, u*.
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10. Ha ctpanuna 308, npunoxenue IX, pa3nen 2.3, Tpera anuHes:

emecmo.

,,OCBeH TOBa, IIpU U3ACIUATaA OT Kiiac C OIICHABAHCTO HA CHUCTEMATA 3a YIIPaBJICHUC HA KAYCCTBOTO

CC MMpuapyxasa OT OLICHABAHC HA TCXHUYECKATa JOKYMCHTAaUA 3a U3ACJINATA, HOI[6paHI/I BB3

OCHOBA Ha MPEJICTABUTEIHA U3BA/IKa, B ChOTBETCTBHE ¢ pazaenu 4.4—4.8. [Ipu u3dopa Ha ...,
oa ce yeme:
,,OCBEH TOBa, MpH u3enusaTa ot ki1acose B u C oneHsBaHETO HA cHCTEMAaTa 3a yIpaBlieHHE Ha

Ka4ueCTBOTO CC NPpUAPYKaBa OT OLUCHABAHC HAa TCXHUYCCKATA JOKYMCHTAUA 3a U3ACIIUATA,

11010paHy Bb3 OCHOBA Ha IPEJACTaBUTENHA U3BaJIKA, ChracHO paszen 4. [lpu n3bopa Ha ...“.

11. Ha crpanuna 308, npunoxenune X, paznen 3:

emecmo.

3. OueHsiBaHe Ha HAJ30pa, MPUIIOKUMO KbM u3zienuara ot kiac C u kinac D,

oa ce yeme:

3. OrensiBane Ha Ha30pa‘™.
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12. Ha crpanuna 309, npunoxenue 1X, pazgen 3.5:
emMecmo:

,»3a uznienusra ot kiac C olleHsIBaHETO Ha HAJ[30pa BKIIIOYBA U OLICHSABAHE HAa TEXHUYECcKaTa
JOKYMEHTAIUs ChITIacHO pasnenu 4.4—4.8 3a cbOTBETHOTO(UTE) U3/ieHe(s1) Bb3 OCHOBA Ha

JOMBJIHUTEITHU TIPEICTABUTEIIHU 00pa3IH ... ,

oa ce yeme:

,,33 usaeiaugaTa oT KJacoBe BucC OLCHABAHCTO HAa HAA30pa BKIIFOYBA U OLICHABAHEC HAa TCXHUYCCKATa

JIOKYMEHTAIIMA ChIVIaCHO pa3aei 4 3a C'LOTBGTHOTO(I/ITG) I/IS,ZLCJ'II/IC(H) BB3 OCHOBA Ha AOII'BJIHUTCIHU

IIpeICTaBUTEIHH 00pa3u ...
13. Ha crpanuna 310, npunoxenue 1X, pazaen 4.3:
emecmo.

,,HOTH(i)HHHpaHI/IHT OpTraH pas3rjiiekaa 3asABJICHUCTO, KaTO U3I0JI3Ba YCJIYIUTC Ha HACT OT HEI'O

MEPCOHAJ C JOKa3aH! 3HAHUA ...,

oa ce yeme:

,,HOTI/I(I)I/II_II/IpaHI/IHT OpraH OLCHABA TCXHUYCCKATA NOKYMCHTAIIMA, KATO U3IIOJI3BA YCIYI'UTC HA

IIEPCOHAJI C JOKA3aHU 3HAHUA ... .
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagnoéstico in vitro y por el que se derogan la

Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision
(Diario Oficial de la Union Europea L 117 de 5 de mayo de 2017)
1. En la pagina 183, considerando 66:

donde dice:

«(66) Las normas relativas a los estudios del funcionamiento deben estar en consonancia con
directrices internacionales ya consolidadas en este ambito, como la norma internacional
ISO 14155:2011, «Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas
practicas clinicasy, a fin de facilitar que los resultados de los estudios del

funcionamiento ...»,
debe decir:
«(66) Las normas relativas a los estudios del funcionamiento deben estar en consonancia con

directrices internacionales ya consolidadas en este ambito, como la norma

internacional ISO 20916 sobre los estudios del funcionamiento clinico que utilizan seres

humanos, en curso de elaboracidn, a fin de facilitar que los resultados de los estudios del

funcionamiento ...».
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2. En la pagina 198, articulo 10, apartado 14:
donde dice:

«14.  Si los fabricantes mandan disefiar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,
los datos sobre la identidad de esa persona figuraran en la informacidon que se presente con arreglo

al articulo 27, apartado 1.»,
debe decir:
«14.  Si los fabricantes mandan disefiar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,

los datos sobre la identidad de esa persona figuraran en la informacion que se presente con arreglo

al articulo 26, apartado 3.».

3. En la pagina 207, articulo 28, apartado 1:
donde dice:

«... contemplado en el articulo 30 la informacion ...»,

debe decir:

«... contemplado en el articulo 27 la informacion ...».

4. En la pagina 220, articulo 48, apartado 7, parrafo primero:
donde dice:

«..., como se especifica en los capitulos I y III del anexo IX, que incluird una evaluacion de la
documentacidn técnica, como se especifica en las secciones 4.4 a 4.8 de dicho anexo, de al

menos ...»,

debe decir:

«..., como se especifica en los capitulos I y III del anexo IX, y que, ademads, incluird una evaluacién

de la documentacion técnica, como se especifica en la seccidon 4 de dicho anexo, para al menos ...».
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5. En la pagina 221, articulo 48, apartado 9, parrafo primero:
donde dice:

«..., tal como se especifica en los capitulos I y III del anexo IX, que incluird asimismo una
evaluacion de la documentacion técnica, tal como se especifica en las secciones 4.4 a 4.8 de dicho

ancxo para al menos .. M,

debe decir:

«..., tal como se especifica en los capitulos I y III del anexo IX, y que, ademas, incluird una

evaluacion de la documentacion técnica, como se especifica en la seccidon 4 de dicho anexo, para al

menos ...».
6. En la pagina 234, articulo 70, apartado 1:
donde dice:

«... El articulo 58, apartado 5, letras b) a 1) y p), los articulos 71, 72 y 73, el articulo 76, apartado 5,

y las disposiciones pertinentes ...»,

debe decir:

«... El articulo 58, apartado 5, letras b) a l) y p), los articulos 71, 72 y 73, el articulo 76, apartados 5

y 6. y las disposiciones pertinentes ...».
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7. En la pagina 238, articulo 74, apartado 14:
donde dice:

«14. El procedimiento establecido en el presente articulo se aplicard, hasta el 27 de mayo
de 2029, tnicamente a aquellos Estados miembros en los que vayan a realizarse los estudios del
funcionamiento, que hayan dado su acuerdo para aplicarlo. Después del 27 de mayo de 2029, se

exigira la aplicacion de dicho procedimiento a todos los Estados miembros.»,
debe decir:
«14. El procedimiento establecido en el presente articulo se aplicard, hasta el 25 de mayo

de 2029, tinicamente a aquellos Estados miembros en los que vayan a realizarse los estudios del

funcionamiento, que hayan dado su acuerdo para aplicarlo. A partir del 26 de mayo de 2029, se

exigira la aplicacion de dicho procedimiento a todos los Estados miembros.».
8. En la pagina 258, articulo 113, apartado 3, letra g):
donde dice:

«g)  El procedimiento establecido en el articulo 74 serd aplicable a partir del 26 de mayo

de 2027, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 74, apartado 14.»,

debe decir:

«g)  El procedimiento establecido en el articulo 74 serd aplicable a partir del 26 de mayo

de 2029, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 74, apartado 14:».
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9. En la pagina 296, anexo VII, seccion 4.5.2, letra a), cuarto guion:
donde dice:

«... Dicho plan garantizara que, a lo largo del periodo de validez del certificado, se tomen muestras

de todos los productos sanitarios cubiertos por el certificado;»,

debe decir:

«... Dicho plan garantizard que, a lo largo del periodo de validez del certificado, se tomen muestras

de toda la gama de productos cubiertos por el certificado, y».

10. En la pagina 308, anexo IX, seccion 2.3, parrafo tercero:
donde dice:

«Ademas, en el caso de los productos de la clase C, la evaluacion del sistema de gestion de la
calidad ird acompafiada de la evaluacion de la documentacion técnica de productos seleccionados
de forma que constituyan una muestra representativa, de conformidad con lo dispuesto en las

secciones 4.4 a 4.8. Para escoger las muestras ...»,

debe decir:

«Ademas, en el caso de los productos de las clases B y C, la evaluacion del sistema de gestion de la

calidad ira acompanada de la evaluacion de la documentacion técnica de productos seleccionados

de forma que constituyan una muestra representativa como se especifica en la seccion 4. A la hora

de escoger las muestras ...».
11.  Enlapagina 308, anexo IX, seccion 3:
donde dice:

«3.  Evaluacion del seguimiento aplicable a los productos de las clases C y Dy,

debe decir:

«3. Evaluacion del seguimientoy.
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12.  Enlapagina 309, anexo IX, seccion 3.5:
donde dice:

«3.5. Encel caso de los productos de la clase C, la evaluacion del seguimiento incluira también la
evaluacion de la documentacion técnica, conforme a lo dispuesto en las secciones 4.4 a 4.8,
para el producto o productos de que se trate, sobre la base de nuevas muestras

representativas seleccionadas ...»,

debe decir:

«3.5. Encel caso de los productos de las clases B y C, la evaluacion del seguimiento incluira

también la evaluacion de la documentacion técnica, como se especifica en la seccidn 4, para

el producto o productos de que se trate, sobre la base de nuevas muestras representativas

seleccionadas ...».
13. En la pagina 310, anexo IX, seccion 4.3:
donde dice:

«4.3. El organismo notificado examinara la solicitud recurriendo a personal empleado por €l que

tenga conocimientos ...»,

debe decir:

«4.3. El organismo notificado examinara la documentacion técnica recurriendo a personal que

tenga conocimientos ...».
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES

Misto:

»(66)

a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Uredni véstnik Evropské unie L 117 ze dne 5. kvétna 2017)

Strana 183, 66. bod odivodnéni:

Pravidla tykajici se studii funkcni zptisobilosti by méla byt v souladu se zavedenymi
mezinarodnimi pokyny v této oblasti, jako je mezinarodni norma ISO 14155:2011 o spravné
klinické praxi pro klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii pro lidské subjekty, s cilem
usnadnit, aby vysledky studii funkéni zptsobilosti provedenych v Unii byly akceptovany
jako dokumentace i mimo Unii a aby vysledky studii funkéni zptisobilosti provedenych
mimo Unii v souladu s mezinarodnimi pokyny byly akceptovany v ramci Unie. Pravidla by
krom¢ toho méla byt v souladu s nejnovéjSim znénim Helsinské deklarace Svétové 1ékarské

asociace o etickych zasadach pro 1ékatsky vyzkum za tcasti lidskych subjektt.*

ma byt:

»(66)

Pravidla tykajici se studii funkcni zptisobilosti by méla byt v souladu se zavedenymi

mezinarodnimi pokyny v této oblasti, jako je mezinarodni norma ISO 20916 o studiich

klinickych funkci vyuzivajicich vzorky z lidskvch subjektu, v soucasné dobé ve stadiu

pfiprav, s cilem usnadnit, aby vysledky studii funkéni zpiisobilosti provedenych v Unii byly
akceptovany jako dokumentace i mimo Unii a aby vysledky studii funk¢ni zptisobilosti
provedenych mimo Unii v souladu s mezinarodnimi pokyny byly akceptovany v ramci Unie.
Pravidla by kromé toho méla byt v souladu s nejnovéjsim znénim Helsinské deklarace
Svétové 1ékarské asociace o etickych zasadach pro 1ékarsky vyzkum za ucasti lidskych

subjekti.”
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2. Strana 198, ¢l. 10 odst. 14:
Misto:

»14.  Pokud si vyrobci davaji své prosttedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji

byt ptedlozeny v souladu s ¢l. 27 odst. 1.
ma byt:

»14.  Pokud si vyrobci davaji své prosttedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji

byt ptedlozeny v souladu s ¢l. 26 odst. 3.
3. Strana 207, ¢l. 28 odst. 1:

Misto:

»... podle ¢lanku 30 informace ...*

ma byt:

»--- podle ¢lanku 27 informace ...*

4. Strana 220, ¢l. 48 odst. 7, prvni pododstavec:
Misto:

. Vyrobci prosttedki tiidy C, s vyjimkou prostifedki pro studie funkéni zptisobilosti, se
podrobi posuzovani shody, jak je uvedeno v ptiloze IX kapitolach I a III, véetn€ posouzeni
technické dokumentace alespon jednoho reprezentativniho prosttedku pro kazdou generickou

skupinu prostiedkd, jak je uvedeno v bodech 4.4 az 4.8 uvedené ptilohy.*
ma byt:

. Vyrobcei prostiedka ttidy C, s vyjimkou prostfedkl pro studie funkcni zptisobilosti, se

podrobi posuzovani shody, jak je uvedeno v ptiloze IX kapitoladch I a III, a dale posouzeni technické

dokumentace alespoii jednoho reprezentativniho prostiedku pro kazdou generickou skupinu

prostiedki, jak je uvedeno v ¢asti 4 uvedené ptilohy.*
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5. Strana 221, ¢l. 48 odst. 9, prvni pododstavec:
Misto:

9. Vyrobci prostiedka tfidy B, s vyjimkou prostfedkt pro studie funk¢éni zpiisobilosti, se
podrobi posuzovani shody, jak je uvedeno v ptiloze IX kapitolach I a III, v€etn€ posouzeni
technické dokumentace alespoii jednoho reprezentativniho prostiedku pro kazdou kategorii

prostredk, jak je uvedeno v bodech 4.4 az 4.8 téze ptilohy.*
ma byt:

9. Vyrobcei prostiedka tfidy B, s vyjimkou prostfedk pro studie funkcéni zptisobilosti, se

podrobi posuzovani shody, jak je uvedeno v piiloze IX kapitolach I a IIl, a dale posouzeni technické

dokumentace uvedené v bodu 4 uvedené ptilohy alespoil jednoho reprezentativniho prostiedku pro

kazdou kategorii prostredki.
6. Strana 234, ¢l. 70 odst. 1:
Misto:

... Na studie PMPF se pouziji ustanoveni ¢l. 58 odst. 5 pism. b) az 1) a pism. p) a ¢lankt 71, 72 a
73, €l. 76 odst. 5 a ptislusna ustanoveni piiloh XIII a XIV.*

mad byt:

... Na studie PMPF se pouziji ustanoveni ¢l. 58 odst. 5 pism. b) az 1) a pism. p), ¢lanka 71, 72 a 73
a Cl. 76 odst. 5 a 6 a ptisluSna ustanoveni ptriloh XIII a XIV.*
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7. Strana 238, ¢l. 74 odst. 14:
Misto:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku se do dne 27. kvétna 2029 pouzije pouze v téch ¢lenskych
statech, ve kterych ma byt provedena studie funk¢ni zplisobilosti a které s tim souhlasi. Ode

dne 27. kvétna 2029 se tento postup vztahuje na vSechny ¢lenské staty.*
ma byt:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku se do dne 25. kvétna 2029 pouzije pouze v téch Clenskych
statech, ve kterych ma byt provedena studie funk¢ni zplisobilosti a které s tim souhlasi. Ode

dne 26. kvétna 2029 se tento postup vztahuje na vSechny ¢lenské staty.*
8. Strana 256, ¢1. 110 odst. 4:
Misto:

4. Prostiedky, které byly v souladu s pravnimi ptfedpisy uvedeny na trh podle smérnice
98/79/ES ptede dnem 26. kvétna 2022, nebo prostiedky, které byly uvedeny na trh po dni
26. kvétna 2022 na zéklade certifikatu vydaného podle odst. 2 druhého pododstavce tohoto ¢lanku,

mohou byt nadéle dodadvany na trh nebo uvadény do provozu nejdéle do dne 27. kvétna 2025.
mad byt:

4. Prosttedky, které byly v souladu s pravnimi ptedpisy uvedeny na trh podle smérnice
98/79/ES ptede dnem 26. kvétna 2022, nebo prosttedky, které byly uvedeny na trh ode dne
26. kvétna 2022 na zaklad¢ certifikatu vydaného podle odst. 2 druhého pododstavce tohoto ¢lanku,

mohou byt nadéle dodavany na trh nebo uvadény do provozu nejdéle do dne 27. kvétna 2025.
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0. Strana 258, ¢l. 113 odst. 3 prvni pododstavec pism. g):
Misto:

»g)  aniz je dotCen ¢l. 74 odst. 14, se postup stanoveny v ¢lanku 74 pouzije ode dne

26. kvétna 2027;
ma byt:

»Z)  aniZje dotcen Cl. 74 odst. 14, se postup stanoveny v ¢lanku 74 pouzije ode dne

26. kvétna 2029;.
10. Strana 296, ptiloha VII, bod 4.5.2, pism. a), ¢tvrta odrazka:
Misto:

,,— u prosttedku tfidy B a tfidy C (...). Tento plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti

certifikatu byly vybrany vzorky vSech prostiedkil, na néz se vztahuje certifikat,
ma byt:

,,— u prosttedku tfidy B a tfidy C (...). Tento plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti

certifikatu byly vybrany vzorky vSech druhti prostiedkii, na néz se vztahuje certifikat, a“.
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11. Strana 308, ptiloha IX, bod 2.3, tfeti pododstavec:

Misto:

,Krome toho v ptipad¢ prostiedk tfidy C musi byt posouzeni systému fizeni kvality u prostiedk
vybranych na reprezentativnim zaklad¢ doplnéno posouzenim technické dokumentace v souladu s

ustanovenimi bodti 4.4 az 4.8. ...
ma byt:
,,Krome toho v ptipad¢ prostiedk tfidy B a C musi byt posouzeni systému fizeni kvality u

prostfedkti vybranych na reprezentativnim zéklad€é doplnéno posouzenim technické dokumentace

uvedené v bodu 4. Pti vybéru ...«

12. Strana 308, ptiloha IX, bod 3:

Misto:

3. Posouzeni v ramci dozoru nad prostfedky ttidy C a ttidy D*
ma byt:

3. Posouzeni v ramci dozoru®.
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13. Strana 309, ptiloha IX, bod 3.5:
Misto:

»3.5.  V pfipad¢ prostiedki tiidy C musi posouzeni v ramci dozoru zahrnovat rovnéz posouzeni
technické dokumentace dotcené¢ho prosttedku nebo prostfedki podle bodii 4.4 az 4.8 na zékladé
dalsich reprezentativnich vzorkii vybranych v souladu s odtivodnénim zdokumentovanym

oznamenym subjektem v souladu s bodem 2.3 tfetim pododstavcem.*
ma byt:

,»3.5. 'V ptipadé prostredku tfidy B a C musi posouzeni v ramci dozoru zahrnovat rovnéz

posouzeni technické dokumentace dotéeného prostiedku nebo prostredkd, jak je uvedeno v bodé 4,
na zékladé dalsich reprezentativnich vzorkd vybranych v souladu s odiivodnénim

zdokumentovanym ozndmenym subjektem v souladu s bodem 2.3 tietim pododstavcem.*
14. Strana 310, ptiloha IX, bod 4.3:
Misto:

,4.3.  Oznameny subjekt musi zadost prezkoumat s vyuzitim pracovniki, které¢ zaméstnava a kteti
maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti hodnoceni dot¢ené technologie a dot¢enych

prostiedkil a v oblasti hodnoceni klinickych dikazi. ...*
ma byt:

,»4.3.  Oznameny subjekt posoudi technickou dokumentaci s vyuzitim pracovniki, ktefi maji

prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti hodnoceni dotéené technologie a dotcenych prosttedki

a v oblasti hodnoceni klinickych dikazi. ...*.
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens

afgerelse 2010/227/EU
(Den Europeeiske Unions Tidende L 117 af 5. maj 2017)
1. Side 183, betragtning 66
1 stedet for:

"(66) Bestemmelserne om undersggelser af ydeevne ber vare i overensstemmelse med
veletablerede internationale retningslinjer pa dette omrade, f.eks. den internationale ISO-
standard 14155:2011 om god klinisk praksis for klinisk afprevning af medicinsk udstyr til

brug pd mennesker, for at resultaterne af undersogelser ..."
leeses:
"(66) Bestemmelserne om undersegelser af ydeevne ber vare i overensstemmelse med

veletablerede internationale retningslinjer pa dette omrade, f.eks. den internationale ISO-

standard 20916 om undersggelser af klinisk ydeevne med brug af pregvemateriale fra

mennesker, der 1 gjeblikket er under udarbejdelse, for at resultaterne af undersegelser ...".
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2. Side 198, artikel 10, stk. 14
1 stedet for:

"14.  Hvis fabrikanterne far deres udstyr designet eller fremstillet af en anden juridisk eller fysisk
person, skal oplysningerne om denne persons identitet indga i de oplysninger, der skal

fremlaegges i1 overensstemmelse med artikel 27, stk. 1."
leeses:
"14.  Hvis fabrikanterne far deres udstyr designet eller fremstillet af en anden juridisk eller fysisk

person, skal oplysningerne om denne persons identitet indga i de oplysninger, der skal

fremlaegges i overensstemmelse med artikel 26, stk. 3."

3. Side 207, artikel 28, stk. 1
1 stedet for:

"...jf. artikel 30, forudsat at ..."

leeses:

"...jf. artikel 27, forudsat at ...".

4, Side 220, artikel 48, stk. 7, forste afsnit
1 stedet for:

"... 1 bilag IX, herunder en vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i n&vnte bilags

punkt 4.4-4.8 af mindst et ..."

leeses:

"... 1 bilag IX, og derudover en vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i naevnte

bilags punkt 4 for mindst et ...".
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5. Side 221, artikel 48, stk. 9, forste afsnit
1 stedet for:

"... bilag IX, og herunder en vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i neevnte

bilags punkt 4.4-4.8 for mindst ét repraesentativt udstyr ..."

leeses:

"... bilag IX, og derudover en vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i nevnte

bilags punkt 4 for mindst ét repreesentativt udstyr ...".
6. Side 234, artikel 70, stk. 1
1 stedet for:

"... artikel 71, 72 og 73, artikel 76, stk. 5, og de relevante bestemmelser ..."

leeses:

"... artikel 71, 72 og 73, og artikel 76, stk. 5 og 6. og de relevante bestemmelser ...".
7. Side 238, artikel 74, stk. 14

1 stedet for:

"14.  Den procedure, der er fastsat i denne artikel, skal indtil den 27. maj 2029 kun anvendes i de
medlemsstater, hvori den kliniske afprevning skal gennemfores, og som har godkendt
procedurens anvendelse. Efter den 27. maj 2029 skal alle medlemsstater anvende den

navnte procedure."

leeses:

"14.  Den procedure, der er fastsat i denne artikel, skal indtil den 25. maj 2029 kun anvendes i de

medlemsstater, hvori den kliniske afprevning skal gennemfores, og som har godkendt

procedurens anvendelse. Fra den 26. maj 2029 skal alle medlemsstater anvende den navnte

procedure."
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8. Side 258, artikel 113, stk. 3, litra g)

1 stedet for:

n

g) den procedure, der er fastsat i artikel 74, fra den 26. maj 2027, jf. dog artikel 74, stk. 14"

leeses:

"g)  den procedure, der er fastsat i artikel 74, fra den 26. maj 2029, jf. dog artikel 74, stk. 14".
9. Side 296, bilag VII, punkt 4.5.2, litra a), fjerde led
1 stedet for:

"Denne plan skal sikre, at der udtages prover af alt udstyr, der er omfattet af certifikatet, 1

certifikatets gyldighedsperiode"

leeses:

"Denne plan skal sikre, at der udtages stikprever af det fulde omfang af udstyr, der er omfattet af

certifikatet, i certifikatets gyldighedsperiode, og".

10. Side 308, bilag IX, punkt 2.3, tredje afsnit
1 stedet for:

"For udstyr i klasse C skal vurderingen af kvalitetsstyringssystemet endvidere vare ledsaget af
vurderingen af den tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pa et reprasentativt grundlag i

overensstemmelse med bestemmelserne 1 punkt 4.4-4.8. Ved udvalgelse ..."
leeses:
"For udstyr 1 klasse B og C skal vurderingen af kvalitetsstyringssystemet endvidere vere ledsaget af

vurderingen af den tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pé et repraesentativt grundlag

som fastsat i punkt 4. Ved udvelgelse ...".
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11. Side 308, bilag IX, punkt 3
1 stedet for:

"3, Overvagningsvurdering, som finder anvendelse pa udstyr i1 klasse C og klasse D"

leeses:

"3, Overvagningsvurdering".

12. Side 309, bilag IX, punkt 3.5
1 stedet for:

"For udstyr 1 klasse C skal overvagningsvurderingen ogsa omfatte en vurdering af den tekniske
dokumentation som omhandlet i punkt 4.4-4.8 for det pagaldende udstyr pd grundlag af yderligere

reprasentative ..."

leeses:

"For udstyr i klasse B og C skal overvagningsvurderingen ogsé omfatte en vurdering af den
tekniske dokumentation som fastsat i punkt 4 for det pdgaldende udstyr pa grundlag af yderligere

reprasentative ...".
13. Side 310, bilag IX, punkt 4.3
1 stedet for:

"Det bemyndigede organ behandler ansggningen ved hjalp af ansat personale med dokumenteret

viden ..."

leeses:

"Det bemyndigede organ vurderer den tekniske dokumentation ved hj&lp af personale, som har

dokumenteret viden ...".
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

(Amtsblatt der Europdischen Union L 117 vom 5. Mai 2017)
1. Seite 183 Erwigungsgrund 66
Anstatt:

"(66) Die Bestimmungen iiber Leistungsstudien sollten den fest etablierten internationalen
Leitlinien in diesem Bereich entsprechen, wie der internationalen Norm ISO 14155:2011
iiber gute klinische Praxis fiir die klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen,

damit ..."

muss es heiffen:

"(66) Die Bestimmungen iiber Leistungsstudien sollten den fest etablierten internationalen

Leitlinien in diesem Bereich entsprechen, wie der in Entwicklung befindlichen

internationalen Norm ISO 20916 tiber klinische Leistungsstudien, bei denen Proben von

Menschen verwendet werden, damit ..."
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2. Seite 198 Artikel 10 Absatz 14
Anstatt:

"(14) Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person
konzipieren oder herstellen, so ist die Identitét dieser Person Teil der gemil3 Artikel 27

Absatz 1 vorzulegenden Angaben."

muss es heiffen:

"(14) Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person
konzipieren oder herstellen, so ist die Identitdt dieser Person Teil der gemil Artikel 26

Absatz 3 vorzulegenden Angaben."
3. Seite 207 Artikel 28 Absatz 1
Anstatt:

"... an das in Artikel 30 genannte ..."

muss es heiffen:

"...an das in Artikel 27 genannte ..."

4, Seite 220 Artikel 48 Absatz 7, Unterabsatz 1
Anstatt:

"... gemill Anhang IX Kapitel I und III unterworfen sowie einer Bewertung der technischen
Dokumentation — gemif3 den Abschnitten 4.4 bis 4.8 des genannten Anhangs — zumindest eines

reprasentativen Produkts ..."

muss es heiffen:

"... gemdl Anhang IX Kapitel I und III unterworfen sowie zusitzlich einer Bewertung der

technischen Dokumentation — gemal Abschnitt 4 des genannten Anhangs — zumindest eines

reprasentativen Produkts ..."
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5. Seite 221 Artikel 48 Absatz 9, Unterabsatz 1
Anstatt:

"... gemdll Anhang IX Kapitel I und III unterworfen sowie einer Bewertung der technischen
Dokumentation gemil3 den Abschnitten 4.4 bis 4.8 des genannten Anhangs, zumindest fiir ein

reprisentatives Produkt ..."

muss es heiffen:

"... gemdll Anhang IX Kapitel I und III unterworfen sowie zusétzlich einer Bewertung der

technischen Dokumentation geméaB Abschnitt 4 des genannten Anhangs, fiir zumindest ein

reprisentatives Produkt ..."
6. Seite 234 Artikel 70 Absatz 1
Anstatt:

" gelten Artikel 58 Absatz 5 Buchstaben b bis 1 und p, die Artikel 71 bis 73 und Artikel 76 Absatz 5

sowie die einschldgigen Bestimmungen ..."

muss es heiffen:

" gelten Artikel 58 Absatz 5 Buchstaben b bis | und p, Artikel 71, Artikel 72, Artikel 73, Artikel 76

Absatz 5 und Artikel 76 Absatz 6 sowie die einschldgigen Bestimmungen ..."

7. Seite 238 Artikel 74 Absatz 14
Anstatt:

"(14) Das Verfahren nach dem vorliegenden Artikel wird bis 27. Mai 2029 nur von den
Mitgliedstaaten angewandt, in denen die Leistungsstudien durchzufiihren sind, die der

Anwendung zugestimmt haben. Nach dem 27. Mai 2029 sind ..."

muss es heiffen.

"(14) Das Verfahren nach dem vorliegenden Artikel wird bis 25. Mai 2029 nur von den

Mitgliedstaaten angewandt, in denen die Leistungsstudien durchzufiihren sind, die der

Anwendung zugestimmt haben. Ab dem 26. Mai 2029 sind..."
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8. Seite 258 Artikel 113 Absatz 3, Unterabsatz 1, Buchstabe g

Anstatt:

n

g) Das Verfahren gemil Artikel 74 findet unbeschadet des Artikels 74 Absatz 14 ab dem 26.
Mai 2027 Anwendung."

muss es heiffen:

n

g)  Das Verfahren gemél Artikel 74 findet unbeschadet des Artikels 74 Absatz 14 ab dem 26.
Mai 2029 Anwendung."

9. Seite 296, Anhang VII, Abschnitt 4.5.2, Buchstabe a, vierter Gedankenstrich
Anstatt:

"Mit diesem Plan wird gewéhrleistet, dass von allen Produkten, fiir die eine Bescheinigung gilt,

wihrend der Geltungsdauer der Bescheinigung Stichproben genommen werden, "
muss es heiffen.
"Mit diesem Plan wird gewéhrleistet, dass aus der ganzen Bandbreite von Produkten, fiir die eine

Bescheinigung gilt, wihrend der Geltungsdauer der Bescheinigung Stichproben genommen werden,

und"

15418/1/18 REV 1 28
ANHANG JUR.7 DE



10. Seite 308, Anhang IX, Abschnitt 2.3, dritter Unterabsatz
Anstatt:

"... Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klasse C zusammen mit der Bewertung des
Qualitdtsmanagementsystems auch eine Bewertung der technischen Dokumentation fiir auf einer
reprisentativen Basis ausgewéhlte Produkte geméf den Bestimmungen der Abschnitte 4.4 bis 4.8

vorgenommen. Bei der Auswahl muss..."

muss es heiffen.

"... Dartiber hinaus wird bei Produkten der Klassen B und C zusammen mit der Bewertung des

Qualititsmanagementsystems auch eine Bewertung der technischen Dokumentation fiir auf einer

reprisentativen Basis ausgewéhlte Produkte geméf den Bestimmungen des Abschnitts 4

vorgenommen. Bei der Auswahl muss ..."
11. Seite 308, Anhang IX, Abschnitt 3
Anstatt:

"3. Uberwachungsbewertung bei Produkten der Klassen C und D"

muss es heiffen:

"3, Uberwachungsbewertung"

12. Seite 309, Anhang IX, Abschnitt 3.5
Anstatt:

"Bei Produkten der Klasse C umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine Bewertung der
technischen Dokumentation des betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte geméfl den

Abschnitten 4.4 bis 4.8 auf der Grundlage weiterer représentativer Stichproben ..."

muss es heiffen.

"Bei Produkten der Klassen B und C umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine Bewertung

der technischen Dokumentation des betreffenden Produkts oder der betreffenden Produkte geméif3

Abschnitt 4 auf der Grundlage weiterer reprasentativer Stichproben ..."
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13. Seite 310, Anhang IX; Abschnitt 4.3

Anstatt:

"Die Benannte Stelle setzt zur Priifung des Antrags bei ihr beschéiftigtes Personal ein, das

nachweislich iiber Kenntnisse und Erfahrung ..."

muss es heiffen:

"Die Benannte Stelle setzt zur Priifung der technischen Dokumentation Personal ein, das

nachweislich iiber Kenntnisse und Erfahrung ..."
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LISA

PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta mééruses (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU
ja komisjoni otsus 2010/227/EL

(Euroopa Liidu Teataja L 117, 5. mai 2017)
1. Lehekiiljel 183 pohjenduses 66

asendatakse

,»(66) Toimivusuuringuid reguleerivad digusnormid peaksid olema kooskdlas selles valdkonnas
viljakujunenud rahvusvaheliste suunistega, néiteks rahvusvahelise standardiga ISO
14155:2011, mis késitleb inimestel kasutamiseks ette ndhtud meditsiiniseadmete
toimivusuuringute head kliinilist tava, et lihtsustada liidus tehtud toimivusuuringute

tulemuste dokumentatsioonina aktsepteerimist véljaspool liitu ning ... .
jargmisega:

,»(66) Toimivusuuringuid reguleerivad digusnormid peaksid olema kooskdlas selles valdkonnas

véljakujunenud rahvusvaheliste suunistega, néiteks rahvusvahelise standardiga ISO 20916

mis késitleb kliinilise toimivuse uuringuid, mille ldbiviimisel on kasutatud inimkatsealustelt

vOetud proove, ja mis on hetkel arendamisjirgus, et lihtsustada liidus tehtud

toimivusuuringute tulemuste dokumentatsioonina aktsepteerimist véljaspool liitu ning ... .*
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2. Lehekiiljel 198 artikli 10 16ikes 14
asendatakse

,»14. Kui tootjad on lasknud oma seadmed kavandada voi toota teisel juriidilisel voi fiitisilisel
isikul, kuuluvad kooskdlas artikli 27 16ikega 1 esitatava teabe hulka ka andmed selle isiku

kohta.*
jargmisega:
,»14. Kui tootjad on lasknud oma seadmed kavandada voi toota teisel juriidilisel voi fiitisilisel

isikul, kuuluvad kooskdlas artikli 26 10ikega 3 esitatava teabe hulka ka andmed selle isiku

kohta.*

3. Lehekiiljel 207 artikli 28 1dikes 1
asendatakse

,,... artiklis 30 osutatud ... .

jargmisega:

... artiklis 27 osutatud ... .

4. Lehekiiljel 220 artikli 48 16ike 7 esimeses 10igus
asendatakse

... IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga seadmete iildriihma kohta
vahemalt iihe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt konealuse lisa

punktidele 4.4-4.8.

jargmisega:

»--- IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud vastavushindamist ning lisaks iga seadmete iildrithma kohta

vahemalt iihe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt konealuse lisa

punktile 4.
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5. Lehekiiljel 221 artikli 48 1dike 9 esimeses 106igus
asendatakse

... IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga seadmete rithma kohta
vihemalt iihe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt kdnealuse lisa

punktidele 4.4-4.8.%

jargmisega:

... IX lisa I ja III peatiikis kirjeldatud vastavushindamist ning lisaks iga seadmete riithma kohta

vihemalt iihe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt kdnealuse lisa

punktile 4.

6. Lehekiiljel 234 artikli 70 16ikes 1
asendatakse

... artikli 58 1dike 5 punkte b1 ja punkti p, artikleid 71, 72 ja 73, artikli 76 15iget 5 ning XIII ja
X1V lisa asjakohaseid satteid.*

jargmisega:

... artikli 58 10iget 5, artikleid 71, 72 ja 73 ning artikli 76 16ikeid 5 ja 6, ning asjakohaseid satteid.
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7. Lehekiiljel 238 artikli 74 16ikes 14
asendatakse
,,14.  Kaéesolevas artiklis satestatud menetlust kohaldatakse kuni 27. maini 2029 iiksnes
litkkmesriikide suhtes, kus toimivusuuringuid tegema hakatakse ja kes on selle
kohaldamisega noustunud. Parast 27. maid 2029 peavad nimetatud menetlust kohaldama
koik litkmesriigid.*
Jjargmisega:
,,14.  Kaéesolevas artiklis satestatud menetlust kohaldatakse kuni 25. maini 2029 tiksnes
liikkmesriikide suhtes, kus toimivusuuringuid tegema hakatakse ja kes on selle
kohaldamisega ndustunud. Alates 26. maist 2029 peavad nimetatud menetlust kohaldama
koik litkmesriigid.*
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8. Lehekiiljel 258 artikli 113 18ike 3 punktis g
asendatakse

»Z)  kohaldatakse artiklis 74 sdtestatud menetlust alates 26. maist 2027, ilma et see piiramaks

artikli 74 16ike 14 kohaldamist;*

jargmisega:

,»Z)  kohaldatakse artiklis 74 sitestatud menetlust alates 26. maist 2029, ilma et see piiraks artikli
74 10ike 14 kohaldamist;".

0. Lehekiiljel 296 lisa VII punkti 4.5.2 alapunkti a neljandas taandes
asendatakse

... KOnealuse kavaga tagatakse, et kdigist sertifikaadis nimetatud seadmetest voetakse sertifikaadi

kehtivuse jooksul nédidised;*

jargmisega:

... KOnealuse kavaga tagatakse, et kogu sertifikaadis nimetatud seadmete valikust voetakse

sertifikaadi kehtivuse jooksul ndidised, ning*.
10.  Lehekiiljel 308 lisa IX punkti 2.3 kolmanda 16igu esimeses lauses
asendatakse

,,C-klassi seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemile hinnata esindavasse valimisse

valitud seadmete puhul ka tehnilist dokumentatsiooni vastavalt punktidele 4.4—4.8.

Jjargmisega:

,,B-klassi ja C-klassi seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemile hinnata esindavasse

valimisse valitud seadmete puhul ka tehnilist dokumentatsiooni vastavalt punktile 4.
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11.  Lehekiiljel 308 lisa IX punktis 3

asendatakse

"3 Jarelevalve hindamine, mida kohaldatakse C- ja D-klassi seadmete puhul*
Jjargmisega:

3. Jarelevalve hindamine®.

12.  Lehekiiljel 309 lisa IX punktis 3.5

asendatakse

,,C-klassi seadmete puhul hdlmab jéirelevalve hindamine ka asjaomas(t)e seadme voi seadmete
punktides 4.4—4.8 osutatud tehnilise dokumentatsiooni hindamist tdiendavate esindavate valimite

pohial, ...«

jargmisega:

,»B-klassi ja C-klassi seadmete puhul holmab jérelevalve hindamine ka asjaomas(t)e seadme voi

seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt punktile 4 tdiendavate esindavate valimite

pohial, ...«
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13.  Lehekiiljel 310 lisa IX punkti 4.3 esimeses lauses

asendatakse

., Teavitatud asutus vaatab taotluse 14dbi, kasutades selleks todtajaid, kelle ta on todle votnud

toendatud teadmiste ja kogemustega tehnoloogia ning asjaomaste seadmete ja kliiniliste toendite

hindamise alal.*
jargmisega:

. Teavitatud asutus annab tehnilisele dokumentatsioonile hinnangu, kasutades selleks to6tajaid,

kellel on tdendatud teadmised ja kogemused tehnoloogia ning asjaomaste seadmete ja kliiniliste

toendite hindamise alal.*
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HHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

70V Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponaikod Kowofoviiov kat Tov Zvpfoviiov, Tng Sng
Anpriiov 2017, Y10 Ta in Vitro o10yv@OTIKA LW0.TPOTEYVOLOYIKA TTPOIOVTO KOL Y10, TNV

Katapynon g oonyiog 98/79/EK kat tng amé@aonc 2010/227/EE g Emrpomig
(Emionun Epnuepioo tc Evpwnaixng Evwong L 117 g Sng Maiov 2017)
1. > oelida 183, artioroyikn okéyn (66):
ovti:

«(66) Orkavoveg yia Tig peréteg emdocewv Ba mpémel va vbvypappilovral pe Tig kadepmpUEVeS
debvelc katevBuvinpieg yYpappég o avtdv ToV Topén, OTMG givar To d1ebvég TpoTumo ISO
14155:2011 oyetikd pe v opHn KMVIKT TPAKTIKN Y1 TIG KAVIKEG EPEVVEG LATPOTEYVOLOY KDV
TPOIOVTOV Y10l GUUUETEXOVTES AVOPDOTOVS, TPOKELEVOD VO SIEVKOAVVETAL 1] ATOJOYY| TV

OTOTEAECUATOV HEAETMOV EMOOGEDYV ...»

ogfale:

«(66) Orkavoveg yia Tig peréteg emdocemv Ba mpémetl va gvBuypappilovran pe Tig kadepmpUEves

debvels KatevBuvnpieg ypappég oe avTOV TOV TOpEN, OTIMG £tvar T deBvég TpoTumo ISO 20916

VO ovATTTLEN KOTA TNV TPEYOVCO TEPL0O0, OYETIKA UE TIC KAWVIKEC HEAETEC EMOOCEMV UE YPNON

JEYUATOV amtd GLUUETEYOVTES AVOPADTOVS, TPOKELUEVOL VO SIEVKOADVETOL 1] ATOOOYN TOV

OTOTEAECUATOV HEAETMOV EMOOGEDV ... ».
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2. >t oehida 198, dpbpo 10 mapdypapog 14:
ovti:

«14.  Edv ot kataokevaotég £xovv ovabEcel o€ GALO VOUIKO 1] pUGIKO TPOGMOTO TOV GYESAGUO 1)
TNV KOTOCKEVT] TOV TEYVOLOYIKAOV TPOIOVIMV TOVG, Ol TANPOPOPIES CYETIKA LE TNV TOVTOTNTO TOV
GALOL TPOCHTOV TEPIAAUPAVOVTOL GTIC TANPOPOPIEG TTOL TPETEL VAL VTTOPAALOVTOL COUPOVOL LLE TO

GpOpo 27 mapdypapog 1.»

owafole:

«14.  Ed&v ot Kataokevaotég £govv avabécel 6e GALO VOUIKO 1) QLGIKO TPOCMTO TOV GYESAGHUO 1)
TNV KOTAGKELT] TOV TEXVOAOYIKAOV TPOTOVIMV TOVG, 01 TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV TOVTOTNTO TOL
GAAOV TPOCOTOL TEPIAAUPEVOVTOL OTIG TANPOPOPIES TOV TTPETEL VO VTTOPAAAOVTOL GOUPMVO, LLE TO

GpBpo 26 mapdypaog 3.».

3. 21 oehda 207, dpBpo 28 mapdypapog 1:
ovti:

«... 010 avaPepOueVo 6to apbpo 30 nhektpovikd cOGTNUA ... »

ogfale:

«... GTO OVAPEPOLEVO GTO GpBPOo 27 NAEKTPOVIKO GOGTNUOL ... ».

4. > oelida 220, apBpo 48 mapdypapog 7 TpOTO £3APLO:
ovTi:

«... oto mapaptnuo IX kepdrowo I ko I, meprhapPavopévng ektiumnong Tov TexviKow paKEAOL
omwg kabopiletar ota Tunpata 4.4 £wg 4.8 ToV €V AOY® TOPAPTILATOS TOVAAYIGTOV EVOG

OVTITPOCHOTEVTIKOD TEXVOAOYIKOD TPOIOVTOS Ve OLLADN. . .. »

oafole:

«... oto mapaptnua IX kepdrowo I ko I, koi, emmAéov, o€ EKTIUNGN TOV TEYVIKOD QOKEAOV OGS

kaBopiletar 610 TUNUO 4 TOV €V AOY® TOPAPTIUOTOS Y10 TOVAGYIGTOV £VOL AVTITPOCOREVTIKO

TEYVOAOYIKO TPOTOV OVE OULAdW ... ».
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5. ¥t oehida 221, pBpo 48 mapdypapog 9 TpdTo £04P10:
ovti:

«... oto mapaptnuo IX kepdiowa I ko I, 1 omwola meptlapdvel eKTiunom Tov TEXVIKOD QOKEAOV
omwg kabopileton ota tunpata 4.4 g 4.8 ToV v AOY® TOPOPTHHOTOS Y10 TOVAGYIGTOV Eval

OVTUTPOCOTEVTIKO ...»

ogfale:

«...o0t0 mapaptnua IX kepdiowo I ko I, koi, emmAéov, 6€ EKTIUNGN TOV TEYVIKOD POKELOL OTTMC

kaBopiletar 610 TUNUA 4 TOV €V AOY® TOPAPTILOTOS Y10 TOVAGYLGTOV VO, AVTITPOCGOTEVTIKOS ... )».

6. X oelida 234, apBpo 70 mapdypagpog 1 tpitn mepiodog:
ovTi:

«... 10 apBpo 58 mapdypapog 5 otoryeio 1), Ta apbpa 71, 72 o 73, to dpbpo 76 mopdypapog 5

KOl 01 GYETIKEG OLOTAEELG ... »

ofale:

«... 10 GpBpo 58 mapaypapoc 5 otoryeio 1), Ta apBpa 71, 72 kou 73, to apOpo 76 mapdypamot 5

Ko 6 Kot o1 oYeTKEG STAEELS ... ».
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7. >t oehida 238, dpbpo 74, mapdypapog 14:
ovti:

«14. H dwdwoscio mov kabopiletar 1o mapdv dpbpo epapuoletal, £mg 11g 27 Maiov 2029, uévo
amd To Kpatn uEAN ota omoia TpAKELTOL Vo dteEoyBovV o1 HeAETEG EMIOOGNG KO T OTTOi0L £YOVV
CLUPOVNOEL Vo TNV epapprolovy. Metd tig 27 Maiov 2029, 6ha ta kpdtn PHEAN amorteiton vo

epapprolovy v v AOY® d101Kacio.»
owafole:
«14. H dwdwaocio mov kabopileror oto mapdv dpbpo epapuodletar, mg 11 25 Maiov 2029, udévo

amo o KpAatn péEAN ota omoia mpdkettal va dte&ayBohv ot peéteg emidoong Kat Ta omoio EXouv

CLUP®VNCEL VA TNV €Qopudlovv. And v 26m Maiov 2029, 6Aa ta kpdtn HEAN amotteital va

epapprolovv v v AOY® d1a0tKaGio.».
8. 21 celoa 256, dpbpo 110 mapdypapog 4:
ovti:

«“4. Ta teyvoloyikd Tpoidvta mov Exovv tebel o KuKhoPopia vouLa duvapet tg odnyiog
98/79/EK mpwv amo tig 26 Maiov 2022 kot to 1e)voAoyKd mpoidvTa mov £xovv 1ebel o KuKAopopia
petd tig 26 Maiov 2022 duvapel TGTOTOMTIKOD OTMS OVOPEPETAL GTNV TOPAYPAPO 2 TOL TAPOVTOG
apBpov umopovv va cuveyicovy va dtotifevion oty ayopd 1 va tibevtal g ypnon £wg tig 27

Maiov 2025.»
owafole:
«“4. Ta teyvoroyikd mpoidvta mov Exovv 1ebel o€ KuKAOPOPia VO SLUVALEL THG 00N YioG

98/79/EK mpwv amo tic 26 Maiov 2022 kot to 1e)voAoykd mpoidvTa mov £xovv 1ebel o KuKAoopia

ard v 26m Maiov 2022 duVAEL TIGTOTOWMTIKOV OTMG AVAPEPETAL TNV TAPBEYPOPO 2 TOL

mopdvTog dpBpov umopovv vo cuveyicovy va dtotifevior oty ayopd 1 va tibevtal g ypnomn £mg

116 27 Matov 2025.».
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0. ¥t oehida 258, apBpo 113 mapdypapog 3 otoryeio {):
ovti:

«)  mowdwacio mov kabopiletar oto dpbpo 74 epapuoletar Emg Tig 26 Maiov 2027, ue v
eMPLAAEN TOL ApBpoL 74 TapdypaPog 14»

ogfale:

«)  mowdikacio mov kaBopiletarl oto apHpo 74 epappoleton £mog Tig 26 Maiov 2029, pe v

EMPLAAEN TOL ApBpoL 74 Tapaypapog 14+».

10. 21 oehoa 296, mapdpmmua VIL tunqpa 4.5.2 ctoyeio o) tétapn nepintwon oedtepn

mePiodog:
ovTi:

«Me 10 gv MOy® oy€010 eEacariletar 1 ANy detypdtov amd OAa T TEYVOAOYIKA TPOIdVTA TOV

KOADTTOVTOL OO TO TGTOTOMTIKO KOTA TV TEPI0O0 1GYVOG TOV TLGTOTOUTIKOV, )

ofale:

«Me 10 gv MOy® oY€d10 eEacPaAileTal 1) AW SEYUATOV atd OAOKANPO TO PAGLO TEYVOAOYIKAOV

TPOTOVTOV TOV KAAVTTOVTOL OO TO TGTOMONTIKO KT TNV TEPI0d0 163 VOG TOL TLGTOTOTIKOV

KO».
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11. X oeAida 308, mapdptua IX, tuiua 2.3 tpito £64¢pio tpmdtn mEPiodogs:
ovti:

«Emmiéov, oy mepintmon 1exvoroyIKdV Tpoidviwy g Katnyopioag I', n exktipunon tov
OCLOTNOTOG SLOYEIPLONG TNG TOLOTNTAG GLVOOEVETAL OTO TNV EKTIUNOT TOL TEXVIKOD POUKEAOL Y10, TO
TEYVOLOYIKA TTPOIOVTO TOV EMAEYOVTAL GE AVTITPOCOTEVTIKY PACT GOUQOVA LE TIG S1ATAEELS TV

Tunuatov 4.4 €og 4.8. I'o v emthoyn...»

owafole:

«EmmAéov, oty mepintmon tEXVOAOYIKOV TPoidviav Temv katnyoptdv B kai I, n extipnon tov

GLOTNHOTOG SLOLYEIPLONG TNG TOLOTNTAG GLVOOEVETOL OTO TNV EKTIUNGT TOL TEXVIKOV PAKEAOL Y10, TO

TEYVOAOYIKA TPOTOVTO TOV EMALYOVTOL GE AVTITPOGMTEVTIKY Bdom dnwg opiletar oo Tpunqua 4. T

TNV EMAOYN...».
12. ¥t oeMoa 308, mopdpnuo IX, tuqua 3:
ovti:

«3. Extipnon g enonteiog mov epappoletar oe texvoroykd Tpoidvta katnyopiag I kot

Katnyopiag A»

ogfale:

«3. Extipmon g eromteiocy.
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13. X oeAida 309, mapdptmpa IX, tunpa 3.5:
ovti:

«ZTNV TEPITTOON TEXVOAOYIK®V TPoidvTmV TG katnyopiag I, | extiunon g emonteiog

nmepAapPdver exiong eKTiuMon Tov TeXVIKOD EAKELOV, KOTA T, avapePOUEVO oTo TURHATO 4.4 £0¢

4.8, Y10 TO OYETIKO TEYVOAOYIKO TPOIOV 1] TOL GYETIKA TEYVOLOYIK( TTPOidVTO PAcEl TEPAUTEP®

AVTITPOC! OTEVTIKOV ...»

owafole:

«XNV TEPIMTOOT TEYVOAOYIKAOV TTPoidvimv Temv katnyopudv B kot I, n extipnon g emonteiog

nmeprapPdvet eriong ektipnon tov Teyvikol eakélov dnwg opiletor 610 TUNUA 4 Y10, TO GYETIKO

TEYVOAOYIKO TTPOIOV M| TOL GYETIKA TEXVOAOYIKA TPOTOVTO PACEL TEPAUTEP® AVTUTPOCSOTEVTIKAV ...

14. 2t oeMoa 310, mopdpua IX tpuua 4.3 tpdt nepiodog:
ovti:

«O kowvomompévog opyoaviopdg e€etdlel v aitnom ¥PNCYLOTOUDVTOS TPOCOTIKO, TO 0010

ATOCYOAEL, LE OTOOESELYEVT] YVAOOT) ... »

ogfale:

«O Kowomompévos opyovioog e€etdlel Tov TeyVikd OAKEAD YPNCILOTOUDVTOS TPOCOTIKO UE

OTOOEOELYEVT] YVDOT) ... ».

».
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ANNEX
CORRIGENDUM

to Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on in vitro diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission

Decision 2010/227/EU

(Official Journal of the European Union L 117 of 5 May 2017)

1. On page 183, Recital (66)

for:

"(66) The rules on performance studies should be in line with well-established international
guidance in this field, such as the international standard ISO 14155:2011 on good clinical
practice for clinical investigations of medical devices for human subjects, so as to make it

easier for the results of performance studies ...",

read:

"(66) The rules on performance studies should be in line with well-established international

guidance in this field, such as the international standard ISO 20916 on clinical performance

studies using specimens from human subjects, currently under development, so as to make it

easier for the results of performance studies ...".
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2. On page 198, Article 10(14)

for:

"14.  Where manufacturers have their devices designed or manufactured by another legal or
natural person the information on the identity of that person shall be part of the information

to be submitted in accordance with Article 27(1).",

read:

"14. Where manufacturers have their devices designed or manufactured by another legal or
natural person the information on the identity of that person shall be part of the information

to be submitted in accordance with Article 26(3).".

3. On page 207, Article 28(1)

for:

"... in Article 30 the information ...",

read.:
"... in Article 27 the information ...".
4. On page 220, Article 48(7), first subparagraph

for:

"... of Annex IX, including an assessment of the technical documentation as specified in

Sections 4.4 to 4.8 of that Annex of at least one ...",

read:

"... of Annex IX, and, in addition, to an assessment of the technical documentation as specified in

Section 4 of that Annex for at least one ...".
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5. On page 221, Article 48(9), first subparagraph:

for:

"... of Annex IX, and including an assessment of the technical documentation as specified in

Sections 4.4 to 4.8 of that Annex for at least one representative ...",

read:

"... of Annex IX, and, in addition, to an assessment of the technical documentation as specified in

Section 4 of that Annex for at least one representative ...".

6. On page 234, Article 70(1)

for:
"... of Article 58(5), and Articles 71, 72 and 73 Article 76(5) and the relevant provisions ...",

read:

"... of Article 58(5), Articles 71, 72 and 73, and Article 76(5) and (6), and the relevant provisions

"

7. On page 238, Article 74(14)

for:

"14.  The procedure set out in this Article shall, until 27 May 2029, be applied only by those of
the Member States in which the performance studies are to be conducted which have agreed
to apply it. After 27 May 2029, all Member States shall be required to apply that

procedure.",

read:

"14.  The procedure set out in this Article shall, until 25 May 2029, be applied only by those of
the Member States in which the performance studies are to be conducted which have agreed

to apply it. From 26 May 2029, all Member States shall be required to apply that

procedure.".

15418/1/18 REV 1 47
ANNEX JUR.7 EN



8. On page 256, Article 110(4)

for:

"4, Devices lawfully placed on the market pursuant to Directive 98/79/EC prior to 26 May 2022
and devices placed on the market 26 May 2022 by virtue of a certificate as referred to in
paragraph 2 of this Article, may continue to be made available on the market or put into service

until 27 May 2025.",

read:

"4, Devices lawfully placed on the market pursuant to Directive 98/79/EC prior to 26 May 2022

and devices placed on the market from 26 May 2022 by virtue of a certificate as referred to in

paragraph 2 of this Article, may continue to be made available on the market or put into service

until 27 May 2025.".
9. On page 258, point (g) of Article 113(3)

for:

"(g)  The procedure set out in Article 74 shall, apply from 26 May 2027 without prejudice to
Article 74(14).",

read:

"(g) the procedure set out in Article 74 shall apply from 26 May 2029 without prejudice to
Article 74(14);".
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10. On page 296, Annex VII, Section 4.5.2, Point (a), fourth indent

for:

"That plan shall ensure that all devices covered by the certificate are sampled over the period of

validity of the certificate,",

read:

"That plan shall ensure that the entire range of devices covered by the certificate is sampled over the

period of validity of the certificate, and".
11. On page 306, Annex IX, Section 2.1, sixth indent
for:

"... procedures in place to fulfil the obligations arising from by the quality management system ...",

read:

"... procedures in place to fulfil the obligations arising from the quality management system ...".

12. On page 308, Annex IX, Section 2.3, first subparagraph

for:

"... unless it duly substantiate not doing so.",
read:

'

"... unless it duly substantiates not doing so.".

15418/1/18 REV 1 49
ANNEX JUR.7 EN



13. On page 308, Annex IX, Section 2.3, third subparagraph

for:

"Moreover, in the case of class C devices, the quality management system assessment shall be
accompanied by the assessment of the technical documentation for devices selected on a

representative basis in accordance with provisions in Sections 4.4 to 4.8. In choosing ...",
read.:
"Moreover, in the case of class B and C devices, the quality management system assessment shall

be accompanied by the assessment of the technical documentation for devices selected on a

representative basis as specified in Section 4. In choosing ...".

14. On page 308, Annex IX, Section 2.3, fourth subparagraph, second sentence

for:

"The notified body shall notify the manufacturer of tits decision to issue the certificate.",

read:
"The notified body shall notify the manufacturer of its decision to issue the certificate.".

15. On page 308, Annex IX, Section 3

for:

"3. Surveillance assessment applicable to class C and class D devices",

read.:

"3. Surveillance assessment".
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16.  On page 309, Annex IX, Section 3.5

for:

"In the case of class C devices, the surveillance assessment shall also include an assessment of the
technical documentation as referred to in Sections 4.4 to 4.8 of for the device or devices concerned

on the basis of further representative ...",

read:

"In the case of class B and C devices, the surveillance assessment shall also include an assessment

of the technical documentation as specified in Section 4 for the device or devices concerned on the

basis of further representative ...".

17.  Onpage 310, Annex IX, Section 4.3

for:

"The notified body shall examine the application by using staff, employed by it, with proven

knowledge ...",

read:

"The notified body shall assess the technical documentation using staff with proven knowledge ...".
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du S avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision

2010/227/UE de la Commission
("Journal officiel de I'Union européenne” L 117 du 5 mai 2017)
1.  Page 183, considérant 66:

Au lieu de:

"(66) Les dispositions régissant les études des performances devraient étre conformes aux
lignes directrices internationales bien établies dans ce domaine, telles que la norme
internationale ISO 14155:2011 sur les bonnes pratiques cliniques en matiere
d'investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains, afin que les

résultats des études des performances ..."
lire:
"(66) Les dispositions régissant les études des performances devraient étre conformes aux

lignes directrices internationales bien établies dans ce domaine, telles que la norme

internationale ISO 20916 sur les études des performances cliniques utilisant des

prélevements de sujets humains, en cours de développement, afin que les résultats des

¢tudes des performances ..."
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2. Page 198, article 10, paragraphe 14:
Au lieu de:

"14. Lorsque les fabricants font concevoir ou fabriquer leurs dispositifs par une autre
personne morale ou physique, les informations sur l'identité de celle-ci font partie des

informations a transmettre en application de l'article 27, paragraphe 1."
lire:
"14. Lorsque les fabricants font concevoir ou fabriquer leurs dispositifs par une autre

personne morale ou physique, les informations sur 1'identité de celle-ci font partie des

informations a transmettre en application de l'article 26, paragraphe 3."

3. Page 207, article 28, paragraphe 1:
Au lieu de:

"... visé a l'article 30, aux fins de leur enregistrement, les informations ..."

lire:

"... visé a l'article 27, aux fins de leur enregistrement, les informations ...

4.  Page 220, article 48, paragraphe 7, premier alinéa:
Au lieu de:

"... conformément a 'annexe IX, chapitres I et III, avec évaluation de la documentation

technique visée aux sections 4.4 a 4.8 de ladite annexe concernant au moins ..."

lire:

"... conformément a I'annexe IX, chapitres I et III, et, en outre, a une évaluation de la

documentation technique visée a la section 4 de ladite annexe pour au moins ..."
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5. Page 221, article 48, paragraphe 9, premier alinéa:
Au lieu de:

"... conformément a 'annexe IX, chapitres I et III, avec évaluation de la documentation
technique visée aux sections 4.4 a 4.8 de ladite annexe concernant au moins un dispositif

représentatif ..."

lire:

"... conformément a l'annexe IX, chapitres I et IlII, et, en outre, & une évaluation de la

documentation technique visée a la section 4 de ladite annexe pour au moins un dispositif

représentatif ..."
6.  Page 234, article 70, paragraphe 1:
Au lieu de:

"... les articles 71, 72 et 73, l'article 76, paragraphe 6, et les dispositions pertinentes ..."

lire:

"... les articles 71, 72 et 73, l'article 76, paragraphes 5 et 6, et les dispositions pertinentes ..."

7. Page 238, article 74, paragraphe 14:
Au lieu de:

"14. La procédure prévue au présent article ne s'applique, jusqu'au 27 mai 2029, qu'aux Etats
membres dans lesquels les études de performances doivent étre menées et qui ont
accepté le recours a cette procédure. Apres cette date, la procédure s'applique a tous les

Etats membres."
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lire:

"14. La procédure prévue au présent article ne s'applique, jusqu'au 25 mai 2029, qu'aux Etats

membres dans lesquels les études de performances doivent étre menées et qui ont

accepté le recours a cette procédure. A partir du 26 mai 2029, la procédure s'applique a

tous les Etats membres."
8. Page 258, article 113, paragraphe 3, point g):
Au lieu de:

"g) la procédure prévue a l'article 74 s'applique a compter du 26 mai 2027 sans préjudice de

l'article 74, paragraphe 14;"

lire:

"g) la procédure prévue a l'article 74 s'applique a compter du 26 mai 2029 sans préjudice de

l'article 74, paragraphe 14;"
9.  Page 296, annexe VII, section 4.5.2, point a), quatriéme tiret:
Au lieu de:

"... Ce plan garantit que tous les dispositifs couverts par le certificat font I'objet d'un

¢chantillonnage pendant la durée de validité du certificat, ..."

lire:

"... Ce plan garantit que toute la gamme des dispositifs couverts par le certificat fait I'objet

d'un échantillonnage pendant la durée de validité du certificat, et ..."
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10. Page 308, annexe IX, section 2.3, troisiéme alinéa:
Au lieu de:

"De plus, dans le cas des dispositifs de classe C, 1'évaluation du systeme de gestion de la
qualité va de pair avec I'évaluation de la documentation technique en ce qui concerne les
dispositifs sélectionnés sur une base représentative, conformément aux sections 4.4 a 4.8.

Pour le choix ..."
lire:
"De plus, dans le cas des dispositifs de classes B et C, I'évaluation du systéme de gestion de la

qualité va de pair avec 1'évaluation de la documentation technique en ce qui concerne les

dispositifs sélectionnés sur une base représentative comme il est indiqué a la section 4. Pour le

choix ..."
11. Page 308, annexe X, section 3:
Au lieu de:

"3.  Evaluation de la surveillance applicable aux dispositifs de classe C et de classe D"

lire:

"3.  Evaluation de la surveillance"
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12.  Page 309, annexe IX, section 3.5:
Au lieu de:

"Dans le cas des dispositifs de classe C, I'évaluation de surveillance inclut également
I'évaluation de la documentation technique visée aux sections 4.4 a 4.8 pour le ou les

dispositifs concernés, sur la base d'échantillons représentatifs choisis ..."

lire:

"Dans le cas des dispositifs de classes B et C, I'évaluation de la surveillance inclut également

I'évaluation de la documentation technique telle qu'elle est indiquée a la section 4 pour le ou

les dispositifs concernés, sur la base d'échantillons représentatifs choisis ..."
13. Page 310, annexe IX, section 4.3:

Au lieu de:

"L'organisme notifié fait examiner la demande par un personnel qu'il emploie et qui posséde

des connaissances ..."

lire:

"L'organisme notifié fait évaluer la documentation technique par un personnel qui posséde des

connaissances ..."
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus

Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun

(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L 117 an 5 Bealtaine 2017)
(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L Eagran Speisialta Gaeilge an 5 Bealtaine 2017)

1. Ar leathanach 183, Aithris (66)
in ionad:

"(66) Ba cheart na rialacha maidir le staidéir feidhmiochta a bheith i gcomhréir leis an treoir
idirndisitnta seanbhunaithe sa réimse seo, amhail caighdedn idirnaisitinta ISO 14155:2011 maidir le
dea-chleachtas clinicitil i gcas imscruduithe cliniciula ar theisti leighis lena n-said ag an duine, le

gur fusa a bheidh sé na torthai ar staidéir feidhmiochta...",

léitear:

"(66) Ba cheart na rialacha maidir le staidéir feidhmiochta a bheith i gcomhréir leis an treoir

idirndisitnta seanbhunaithe sa réimse seo, amhail caighdean idirnaisitinta ISO 20916 maidir le

staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil ina n-usaidtear eiseamail 6 dhaoine, ata a bhforbairt faoi lathair,

le gur fusa a bheidh sé na torthai ar staidéir feidhmiochta...".
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2. Ar leathanach 198, Airteagal 10(14)
in ionad:

"14. I gcas ina ndearann agus ina monaraionn duine dlitheanach né nadurtha eile a bhfeisti do
mhonaroéiri, beidh an thaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san fhaisnéis ata le tiolacadh i

gcomhréir le hAirteagal 27(1).",
léitear:
"14. I gcas ina ndearann agus ina monaraionn duine dlitheanach né nadurtha eile a bhfeisti do

mhonaroéiri, beidh an thaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san fhaisnéis ata le tiolacadh 1

gcombhréir le hAirteagal 26(3)."

3. Ar leathanach 207, Airteagal 28(1)

in ionad:

"... da dtagraitear in Airteagal 30, ...",

léitear:

"... d& dtagraitear in Airteagal 27, ...".

4. Ar leathanach 220, Airteagal 48(7), an chéad thomhir
in ionad:

"... mar a shonraitear 1 gCaibidil I agus 1 gCaibidil III d'Tarscribhinn [X, lena n-airitear measunu ar
an doiciméadacht theicnitil faoi mar a shonraitear i Roinn 4.1 go Roinn 4.8, 1 Roinn 4.10 agus 1
Roinn 4.11 den larscribhinn sin a bhaineann le feiste ionadaioch amhain ar a laghad le haghaidh

gach grupa feisti cineédlacha.",

léitear:

"... mar a shonraitear 1 gCaibidil I agus 1 gCaibidil III d'Tarscribhinn IX, agus, de bhreis ar an méid

sin, measunu ar an doiciméadacht theicnitil faoi mar a shonraitear i Roinn 4 den Iarscribhinn sin a

bhaineann le feiste ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach grapa feisti cinealacha.".
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5. Ar leathanach 221, Airteagal 48(9), an chéad thomhir
in ionad:

"... 1 gCaibidil I agus 1 gCaibidil III d'larscribhinn IX, agus lena n-airitear measunu ar an
doiciméadacht theicniuil a shonraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den larscribhinn sin a bhaineann le

feiste ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach catagoéra feisti cinedlacha.",

léitear:

"... 1 gCaibidil I agus i1 gCaibidil III d'Iarscribhinn IX, agus, de bhreis ar an méid sin, measunu ar an

doiciméadacht theicnitil a shonraitear i Roinn 4 den larscribhinn sin a bhaineann le feiste

ionadaioch amhain ar a laghad le haghaidh gach catagoéra feisti cinedlacha.".
6. Ar leathanach 234, Airteagal 70(1)
in ionad:

"... d'Airteagal 58(5) agus ag Airteagal 71, Airteagal 72 agus Airteagal 73 agus ag Airteagal 76(5)

agus ag na foralacha abhartha ...",

léitear:

"... d'Airteagal 58(5) agus ag Airteagal 71, Airteagal 72 agus Airteagal 73, agus Airteagal 76(5)

agus (6), agus ag na foralacha abhartha ...".
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7. Ar leathanach 238, Airteagal 74(14)
in ionad:

"14. Maidir leis an nds imeachta da dtagraitear san Airteagal seo, go dti an 27 Bealtaine 2029, ni
dhéanfaidh ach na Ballstait sin ina bhfuil na staidéir feidhmiochta le déanamh, ar Ballstait iad a
d'aontaigh go gcuirfidis € i bhfeidhm, ¢ a chur i bhfeidhm. Tar ¢éis an 27 Bealtaine 2029, ceanglofar

ar na Ballstait uile an nés imeachta sin a chur i1 bhfeidhm.",

léitear:

"14. Maidir leis an nds imeachta da dtagraitear san Airteagal seo, go dti an 25 Bealtaine 2029, ni

dhéanfaidh ach na Ballstait sin ina bhfuil na staidéir feidhmiochta le déanamh, ar Ballstait iad a

d'aontaigh go gcuirfidis € i bhfeidhm, é a chur i bhfeidhm. Amhail én 26 Bealtaine 2029, ceangléfar

ar na Ballstait uile an nds imeachta sin a chur i bhfeidhm.".
8. Ar leathanach 258, pointe (g) d'Airteagal 113(3)
in ionad:

"(g) Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 74 amhail 6n 26 Bealtaine 2027,
gan dochar d'Airteagal 74(14).",
léitear:

"(g) Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 74 amhail 6n 26 Bealtaine 2029,
gan dochar d'Airteagal 74(14);".
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9. Ar leathanach 296, Iarscribhinn VII, Roinn 4.5.2, Pointe (a), an ceathra fleasc
in ionad:

"Leis an bplean sin, airitheofar go ndéanfar gach ceann de na feisti a chumhdaitear leis an deimhnit

a shamplail thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe,",

léitear:

"Leis an bplean sin, airitheofar go ndéanfar raon iomlan na bhfeisti a chumhdaitear leis an deimhniu
9

a shamplail thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe, agus...".
10. Ar leathanach 308, Iarscribhinn IX, Roinn 2.3, an trit fomhir
in ionad:

"Ina theannta sin, i gcas na bhfeisti in aicme C, beidh an measinu ar an gcoras bainistithe céiliochta
ag gabhail leis an measinu ar an doiciméadacht theicnitil d'theisti a roghnaitear ar bhonn
ionadaioch i gcomhréir le foralacha i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den larscribhinn seo. Agus samplai

ionadaiocha & roghnt...",

léitear:

"Ina theannta sin, 1 gcas na bhfeisti in aicme B agus in aicme C, beidh an measinu ar an gcoras

bainistithe cailiochta ag gabhail leis an meastinu ar an doiciméadacht theicnitil d'theisti a

roghnaitear ar bhonn ionadaioch mar a shonraitear i Roinn 4. Agus samplai ionadaiocha 4

roghna...".
11. Ar leathanach 308, Iarscribhinn IX, Roinn 3
in ionad:

"3. Measunu faireachais at4 intheidhme maidir le feisti in aicme C agus in aicme D",

léitear:

"3. Measunu faireachais".
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12. Ar leathanach 309, Iarscribhinn IX, Roinn 3.5
in ionad:

"I gcas na bhfeisti in aicme C, direofar sa mheastnu faireachais freisin meastnu ar an
doiciméadacht theicniuil da dtagraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 le haghaidh na feiste n6 na bhfeisti

lena mbaineann ar bhonn samplai ionadaiocha breise...",

léitear:

"I gcas na bhfeisti in aicme B agus in aicme C, direofar sa mheasunt faireachais freisin measunu ar

an doiciméadacht theicnitiil mar a shonraitear i Roinn 4 le haghaidh na feiste n6 na bhfeisti lena

mbaineann ar bhonn samplai ionadaiocha breise...".
13. Ar leathanach 310, Iarscribhinn IX, Roinn 4.3
in ionad:

"Scradoidh an comhlacht da dtugtar fogra an t-iarratas, tri leas a bhaint as baill foirne, arna bhfosta

aige, ar féidir leo a chruthu go bhfuil an t-eolas agus ...",

léitear:

"Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra meastnu ar an doiciméadacht theicniil, tri leas a bhaint

as baill foirne ar féidir leo a chruthu go bhfuil an t-eolas agus ...".
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PRILOG III.
ISPRAVAK

Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i

Odluke Komisije 2010/227/EU
(Sluzbeni list Europske unije L 117 od 5. svibnja 2017.)
1. Na stranici 183., u uvodnoj izjavi 66.:

umjesto.

,(66) Pravila za studije u¢inkovitosti trebala bi biti u skladu s dobro uhodanim medunarodnim
smjernicama u tom podrucju, primjerice s medunarodnom normom ISO 14155:2011 o
dobroj klinic¢koj praksi za klinicka ispitivanja medicinskih proizvoda na ljudskim

ispitanicima, kako bi se olakSala moguénost da se rezultati studija ucinkovitosti...”;

treba stajati:

,(66) Pravila za studije u¢inkovitosti trebala bi biti u skladu s dobro uhodanim medunarodnim

smjernicama u tom podrucju, primjerice s medunarodnom normom_ISO 20916 o klini¢kim

studijama uéinkovitosti u kojima se koriste uzorci od ljudskih ispitanika, a koja je trenuta¢no

u razvoju, kako bi se olakSala mogucnost da se rezultati studija u€inkovitosti ...”.
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2. Na stranici 198., u ¢lanku 10. stavku 14.:
umjesto:

,»14. U slucaju kada proizvode proizvodaca projektira ili proizvodi druga pravna ili fizicka osoba,
informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se podnose u skladu s ¢lankom 27.

stavkom 1.”;

treba stajati:

,»14. U slucaju kada proizvode proizvodaca projektira ili proizvodi druga pravna ili fizicka osoba,

informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se podnose u skladu s ¢lankom 26.

stavkom 3.”.
3. Na stranici 207., u ¢lanku 28. stavku 1.:
umjesto:

»---elektronicki sustav iz ¢lanka 30. informacije...”;

treba stajati:

... .clektronic¢ki sustav iz ¢lanka 27. informacije...”.

4. Na stranici 220., u ¢lanku 48. stavku 7., prvom podstavku:
umjesto:

»-..kako je odredeno u Prilogu IX. poglavljima I. 1 III., uklju€ujuc¢i i ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije kako je odredeno u odjeljcima od 4.4. do 4.8. tog Priloga za barem jedan

reprezentativni proizvod...”;

treba stajati:

,»---kako je odredeno u Prilogu IX. poglavljima I. i IIL. te, povrh toga, ocjenjivanju tehnicke

dokumentacije kako je odredeno u odjeljku 4. tog Priloga za barem jedan reprezentativni

proizvod...”.
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5. Na stranici 221., u ¢lanku 48. stavku 9., prvom podstavku:
umjesto:

.. ..kako je odredeno u Prilogu IX. poglavljima I. i III.,ukljucujuéi i ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije kako je odredeno u odjeljcima od 4.4. do 4.8. tog Priloga za barem jedan

reprezentativni proizvod...”;

treba stajati:

,-..kako je odredeno u Prilogu IX. poglavljima I. i IIL. te, povrh toga, ocjenjivanju tehnicke

dokumentacije kako je odredeno u odjeljku 4. tog Priloga za barem jedan reprezentativni

proizvod...”.
6. Na stranici 234., u ¢lanku 70. stavku 1.:
umjesto:

,....Clanak 58. stavak 5. to¢ke od (b) do (1) i to¢ka (p) te &lanci 71., 72. i 73., ¢lanak 76. stavak 5.,

kao 1 relevantne odredbe...”;

treba stajati:

,....Clanak 58. stavak 5. tocke od (b) do (1) i to¢ka (p). &lanci 71., 72. i 73. te &lanak 76. stavci 5. 6.

te relevantne odredbe...”.
7. Na stranici 238., u ¢lanku 74. stavku 14.:
umjesto:

,»14. Postupak utvrden u ovom ¢lanku do 27. svibnja 2029. primjenjuju samo one drzave Clanice
u kojima se klini¢ko ispitivanje treba provesti koje su pristale primjenjivati ga. Nakon 27.

svibnja 2029. od svih se drzava ¢lanica zahtijeva da primjenjuju taj postupak.”;
treba stajati:
,»14. Postupak utvrden u ovom ¢lanku do 25. svibnja 2029. primjenjuju samo one drzave Clanice

u kojima se klini¢ko ispitivanje treba provesti koje su pristale primjenjivati ga. Od 26.
svibnja 2029. od svih se drzava €lanica zahtijeva da primjenjuju taj postupak.”.
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8. Na stranici 258., u ¢lanku 113. stavku 3. prvom podstavku tocki (g):
umjesto:

»(g)  postupak utvrden u clanku 74. primjenjuje se od 26. svibnja 2027., ne dovode¢i u pitanje

Clanak 74. stavak 14.;”;

treba stajati:

»(g) postupak utvrden u ¢lanku 74. primjenjuje se od 26. svibnja 2029., ne dovode¢i u pitanje

Clanak 74. stavak 14.;”.

0. Na stranici 296., u prilogu VIIL., u odjeljku 4.5.2., tocki (a) Cetvrtoj alineji:
umjesto:

,, 11m se planom osigurava da se na svim proizvodima obuhvac¢enima potvrdom uzorkovanje

provede tijekom razdoblja valjanosti potvrde;”;

treba stajati:

, 1im se planom osigurava da se na Citavom nizu proizvoda koji je obuhvacen tom potvrdom

uzorkovanje provede tijekom razdoblja valjanosti potvrde; i”.
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10.  Nastranici 308., u prilogu IX., u odjeljku 2.3., u tre¢em podstavku:
umjesto:

,,Osim toga, za proizvode klase C ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom popraceno je
ocjenjivanjem tehnicke dokumentacije za proizvode odabrane na reprezentativnoj osnovi u skladu s

odredbama u odjeljcima od 4.4. do 4.8. Pri odabiru ...”;
treba stajati:
,Osim toga, za proizvode klase B i C ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom popraceno je

ocjenjivanjem tehnicke dokumentacije za proizvode odabrane na reprezentativnoj osnovi kako je

odredeno u odjeljku 4. Pri odabiru ...”.

11.  Nastranici 308., u prilogu IX., u odjeljku 3.:
umjesto:

3. Ocjenjivanje nadzora primjenjivo na proizvode klase C i klase D”;

treba stajati:

3. Ocjenjivanje nadzora”.
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12.  Nastranici 309., u prilogu IX., u odjeljku 3.5.:
umjesto:

,Za proizvode klase C na temelju dodatnih reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu s
obrazlozenjem koje je prijavljeno tijelo dokumentiralo u skladu s tre¢im stavkom odjeljka 2.3.,
ocjenjivanje nadzora ukljucuje i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije doti¢nih proizvoda iz

odjeljaka od 4.4 do 4.8.”

treba stajati:

»Za proizvode klase B i C, ocjenjivanje nadzora ukljucuje i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije

kako je odredeno u odjeliku 4. za doti¢ni proizvod ili doti¢ne proizvode na temelju dodatnih

reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu s obrazloZenjem koje je prijavljeno tijelo

dokumentiralo u skladu s odjeljkom 2.3. tre¢im stavkom”.

13.  Nastranici 310., u prilogu IX., u odjeljku 4.3.:
umjesto:

»Prijavljeno tijelo ispituje zahtjev tako da taj zadatak dodijeli osoblju, koje ono zaposljava, s

dokazanim znanjem 1 iskustvom u vezi s procjenom tehnologije i doti¢nih proizvoda...”;

treba stajati:

,Prijavljeno tijelo ocjenjuje tehnicku dokumentaciju tako da taj zadatak dodijeli osoblju s

dokazanim znanjem i iskustvom u vezi s procjenom tehnologije i doti¢nih proizvoda...”.
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017,
relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la

decisione 2010/227/UE della Commissione
(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 117 del 5 maggio 2017)
1. Pagina 183, considerando (66):
anziche:

"(66) Le regole applicabili agli studi delle prestazioni dovrebbero essere in linea con le linee guida
internazionali consolidate nel settore, come la norma internazionale ISO 14155:2011 relativa alla
buona pratica clinica per 1'indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani, in modo da

rendere piu agevole l'accettazione al di fuori dell'Unione dei risultati degli studi della prestazioni

leggasi:

"(66) Le regole applicabili agli studi delle prestazioni dovrebbero essere in linea con le linee guida

internazionali consolidate nel settore, come la norma internazionale ISO 20916 sugli studi relativi

alle prestazioni cliniche che utilizzano campioni provenienti dal corpo umano, attualmente in via di

sviluppo, in modo da rendere piu agevole 'accettazione al di fuori dell'Unione dei risultati degli

studi della prestazioni ..."
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2. Pagina 198, articolo 10, paragrafo 14
anziché:

"14. Se 1 dispositivi di un fabbricante sono stati progettati o fabbricati da un'altra persona fisica o
giuridica, 1 dati relativi all'identita di tale persona figurano tra le informazioni da presentare

conformemente all'articolo 27, paragrafo 1."
leggasi:
"14. Se 1 dispositivi di un fabbricante sono stati progettati o fabbricati da un'altra persona fisica o

giuridica, 1 dati relativi all'identita di tale persona figurano tra le informazioni da presentare

conformemente all'articolo 26, paragrafo 3."

3. Pagina 207, articolo 28, paragrafo 1
anziche:

"... di cui all'articolo 30 le informazioni..."

leggasi:

" ... di cui all'articolo 27 le informazioni".

4. Pagina 220, articolo 48, paragrafo 7, primo comma
anziché:

"... dell'allegato IX, compresa una valutazione della documentazione tecnica, come specificato nei

punti da 4.4 a 4.8 di tale allegato, di almeno un ..."

leggasi:

"... dell'allegato IX e, in aggiunta, una valutazione della documentazione tecnica, come specificato

nella sezione 4 di detto allegato, per almeno un ..."
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5. Pagina 221, articolo 48, paragrafo 9, primo comma
anziché:

"... dell'allegato IX, compresa una valutazione della documentazione tecnica, come specificato nei

punti da 4.4 a 4.8 di tale allegato, di almeno un dispositivo rappresentativo ..."

leggasi:

"... dell'allegato IX e, in aggiunta, una valutazione della documentazione tecnica, come specificato

nella sezione 4 di tale allegato, per almeno un dispositivo rappresentativo..."
6. Pagina 234, articolo 70, paragrafo 1
anziché:

"... dell'articolo 58, paragrafo 5, degli articoli 71, 72, 73 e dell'articolo 76, paragrafo 5, nonché le

pertinenti disposizioni ..."

leggasi:

"... dell'articolo 58, paragrafo 5, degli articoli 71, 72, 73 e dell'articolo 76, paragrafi 5 e 6, nonché le

pertinenti disposizioni ..."
7. Pagina 238, articolo 74, paragrafo 14
anziché:

"14. La procedura di cui al presente articolo si applica, fino al 27 maggio 2029 solo da parte di
quegli Stati membri nei quali gli studi delle prestazioni devono essere effettuati, che hanno accettato
di applicarla. Dopo il 27 maggio 2029, tutti gli Stati membri sono tenuti ad applicare tale

procedura."

leggasi.:

"14. La procedura di cui al presente articolo si applica fino al 25 maggio 2029 solo da parte di

quegli Stati membri nei quali gli studi delle prestazioni devono essere effettuati, che hanno accettato

di applicarla. A decorrere dal 26 maggio 2029, tutti gli Stati membri sono tenuti ad applicare tale

procedura."
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8. Pagina 258, articolo 113, paragrafo 3, lettera g)
anziché:

"g) la procedura di cui all'articolo 74 si applica a decorrere dal 26 maggio 2027, fatto salvo I'articolo

74, paragrafo 14;"

leggasi:

"g) la procedura di cui all'articolo 74 si applica a decorrere dal 26 maggio 2029, fatto salvo l'articolo
74, paragrafo 14;".

9. Pagina 296, allegato VII, sezione 4.5.2, lettera a), quarto trattino
anziche:

"... Tale piano garantisce che tutti i dispositivi contemplati dal certificato siano sottoposti a

campionamento durante il periodo di validita del certificato,"

leggasi:

"... Tale piano garantisce che l'intera gamma di dispositivi contemplati dal certificato sia sottoposta

a campionamento durante il periodo di validita del certificato, e"

10. Pagina 308, allegato IX, sezione 2.3, terzo comma
anziche:

"Nel caso dei dispositivi della classe C, inoltre, la valutazione del sistema di gestione della qualita ¢
accompagnata dalla valutazione della documentazione tecnica per dispositivi selezionati su base

rappresentativa, conformemente alle disposizioni dei punti da 4.4. a 4.8.. Nello scegliere ..."
leggasi:
"Nel caso dei dispositivi della classe B e C, inoltre, la valutazione del sistema di gestione della

qualita ¢ accompagnata dalla valutazione della documentazione tecnica per dispositivi selezionati su

base rappresentativa come specificato nella sezione 4. Nello scegliere ..."
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11.  Pagina 308, allegato IX, sezione 3
anziché:

"3. Valutazione della sorveglianza applicabile ai dispositivi delle classi C e D"

leggasi:

"3. Valutazione della sorveglianza"

12.  Pagina 309, allegato IX, sezione 3.5
anziché:

"Nel caso dei dispositivi di classe C, la valutazione della sorveglianza comprende anche una
valutazione della documentazione tecnica di cui ai punti da 4.4 a 4.8 per il dispositivo o i dispositivi

in questione, sulla base di ulteriori campioni rappresentativi ..."

leggasi:

"Nel caso dei dispositivi di classe B e C, la valutazione della sorveglianza comprende anche una

valutazione della documentazione tecnica come specificato nella sezione 4 per il dispositivo o i

dispositivi in questione, sulla base di ulteriori campioni rappresentativi ..."
13.  Pagina 310, allegato IX, sezione 4.3
anziche:

"L'organismo notificato esamina la domanda avvalendosi di personale alle sue dipendenze in

possesso di comprovate conoscenze ..."

leggasi:

"L'organismo notificato valuta la documentazione tecnica avvalendosi di personale in possesso di

comprovate conoscenze ..."
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu

2010/227/ES
("Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis" L 117, 2017. gada 5. maijs)
1. 183. lappusé 66. apsvéruma

tekstu:

"(66) Noteikumiem par veiktsp&jas p&tijumiem vajadzE€tu atbilst iedibinatiem starptautiskiem
noradijumiem $aja joma, piem&ram, starptautiskajam standartam ISO 14155:2011 par labu
klinisko praksi cilvékiem paredz&to medicinisko iericu kliniskaja izp€te, lai atvieglinatu to,

ka n
lastt Sadi:

"(66) Noteikumiem par veiktsp&jas p&tijumiem vajadz€tu atbilst iedibinatiem starptautiskiem

noradijjumiem $aja joma, pieméram, starptautiskajam standartam ISO 20916 par kliniskas

veiktsp€jas pétijumiem, kuros izmanto paraugus no cilvekiem, ko paslaik izstrada, lai

atvieglinatu to, ka ...".
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2. 198. lappusé 10. panta 14. punkta
tekstu:

"14. JaraZotaja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas
jaiesniedz saskana ar 27. panta 1. punktu, ietilpst informacija par minétas personas
identitati."

lasit sadi:

"14. JaraZotaja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas

jaiesniedz saskana ar 26. panta 3. punktu, ietilpst informacija par minétas personas

identitati.".
3. 207. lappusg, 28. panta 1. punkta
tekstu:
"..., lai registrétos, iesniedz 30. panta minétajai ..."
lasit Sadi:
"..., lai registrétos, iesniedz 27. panta min&tajai ...".
4. 220. lappuse 48. panta 7. punkta pirmaja dala
tekstu:

"..., kas aprakstita IX pielikuma I un I1I nodala, tostarp minéta pielikuma 4.4. [idz 4.8. iedala
precizeta tehniskas dokumentacijas noverté€Sana vismaz vienai parstavosai iericei no katras

generiskas ieri¢u grupas."

lastt Sadi:

"..., kas aprakstita IX pielikuma I un III nodala, un papildus, minéta pielikuma 4. iedala precizéta
tehniskas dokumentacijas novérté$ana vismaz vienai parstavosai iericei no katras generiskas iericu

grupas.".
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5. 221. lappuse 48. panta 9. punkta pirmaja dala
tekstu:

"..., kas aprakstita IX pielikuma I un Il nodala, un taja ir ietverta tehniskas dokumentacijas
novértesana, ka ta aprakstita minéta pielikuma 4.4. 1idz 4.8. iedala, vismaz vienai parstavosai iericei

no katras iericu kategorijas."
lasit sadi:

"..., kas aprakstita IX pielikuma I un III nodala, un papildus, tehniskas dokumentacijas novertésana,

ka ta aprakstita minéta pielikuma 4. iedala, vismaz vienai parstavosai iericei no katras iericu

kategorijas.".

6. 234. lappuse 70. panta 1. punkta

tekstu:

"...,71.,72.un 73. pantu, 76. panta 5. punktu un attiecigos XIII un XIV pielikuma noteikumus."
lasit Sadi:

"...,71.,72.un 73. pantu, 76. panta 5. un 6. punktu un attiecigos XIII un XIV pielikuma

noteikumus.".
7. 238. lappusé 74. panta 14. punkta
tekstu:

"14.  Lidz 2029. gada 27. maijam $aja panta izklastito procediiru piemeéro tikai tas dalibvalstis,
kuras veicams veiktsp€jas petijums, kuras ir piekritusas to piemérot. P&c 2029. gada 27.

maija visam dalibvalstim ir japieméro min&ta procediira."
lasit sadi:

"14. Lidz 2029. gada 25. maijam $aja panta izklastito procediiru piemeéro tikai tas dalibvalstis,

kuras veicams veiktsp&jas petijums, kuras ir piekritusas to piemérot. Sakot ar 2029. gada 26.

maiju visam dalibvalstim ir japiem&ro minéta procedira.".
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8. 258. lappuse 113. panta 3. punkta g) apakSpunkta

tekstu:

n

g)  proceduru, kas izklastita 74. panta, piemero no 2027. gada 26. maija, neskarot 74. panta 14.

punktu;"
lasit sadi:

n

g)  procediru, kas izklastita 74. panta, piemero no 2029. gada 26. maija, neskarot 74. panta 14.

punktu;".
9. 296. lappuse VII pielikuma 4.5.2. iedalas a) punkta ceturtaja ievilkuma
tekstu:

"Mingtais plans nodrosina, ka visas ierices, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma

laikposma paraugo,"
lasit sadi:

"Mingtais plans nodros$ina, ka visu tadu iericu klastu, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata

deriguma laikposma paraugo, un".
10. 308. lappusé IX pielikuma 2.3. iedalas tresaja dala
tekstu:

"Turklat attieciba uz C klases iericém kvalitates parvaldibas sist€émas novertéjumu veic kopa ar
tehniskas dokumentacijas novertéjumu par iericém, kas atlasitas ka reprezentativas, saskana ar $a

pielikuma 4.4.— 4.8. iedalas noteikumiem. Izvéloties ..."
lasit Sadi:

"Turklat attieciba uz B un C klases iericém kvalitates parvaldibas sistémas noveértéjumu veic kopa

ar tehniskas dokumentacijas novertéjumu par ieric€m, kas atlasitas ka reprezentativas, ka noradits

4. iedala. Izveloties ...".
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11.  308. lappusé IX pielikuma 3. iedala

tekstu:

"3, Uzraudzibas noveértésana, ko pieméro C un D klases iericem"
lasit Sadi:

"3. Uzraudzibas novérteésana".

12. 309. lappuse IX pielikuma 3.5. iedala

tekstu:

"Attieciba uz C klases iericém uzraudzibas novertéjuma ieklauj arT attiecigas ierices vai attiecigo
ieri¢u tehniskas dokumentacijas novertejumu, ka minéts 4.4.—4.8. iedala, pamatojoties uz papildu

reprezentativiem paraugiem, ..."
lasit sadi:

"Attieciba uz B un C klases iericém uzraudzibas novertejuma ieklauj art attiecigas ierices vai

attiecigo iericu tehniskas dokumentacijas novert€jumu, ka noradits 4. iedala, pamatojoties uz

papildu reprezentativiem paraugiem, ...".
13. 310. lappusé IX pielikuma 4.3. iedala
tekstu:

"Pazinota struktiira parbauda pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kurus ta ir pienémusi darba un

kuriem ir pieraditas zinasanas ..."
lasit Sadi:

"Pazinota strukttira parbauda izverte tehnisko dokumentaciju, izmantojot darbiniekus, kuriem ir

pieraditas zinasanas ...".

15418/1/18 REV 1

PIELIKUMS JUR.7 LV

79



PRIEDAS

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos

sprendimas 2010/227/ES, klaidy iStaisymas
(Europos Sqjungos oficialusis leidinys L 117, 2017 m. geguzés 5 d.)
1. 183 puslapis, 66 konstatuojamoji dalis:
yra:

,»(66) siekiant sudaryti palankesnes salygas tam, kad Sajungoje atlikty veiksmingumo tyrimy
rezultatus biity galima kaip dokumentacija pripazinti uz Sgjungos riby, taip pat tam, kad
veiksmingumo tyrimy, atlikty ne Sgjungoje pagal tarptautines gaires, rezultatai galéty buti
pripazjstami Sajungoje, veiksmingumo tyrimy taisyklés turéty atitikti nusistovéjusias Sios
srities tarptautines gaires, pvz., tarptautinj standartg ISO 14155:2011 dél klinikinio

zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimo geros klinikinés praktikos. <...>%,
turi biti:

,»(66) siekiant sudaryti palankesnes salygas tam, kad Sajungoje atlikty veiksmingumo tyrimy
rezultatus biity galima kaip dokumentacijg pripaZinti uz Sajungos riby, taip pat tam, kad
veiksmingumo tyrimy, atlikty ne Sgjungoje pagal tarptautines gaires, rezultatai galéty biiti
pripazjstami Sgjungoje, veiksmingumo tyrimy taisyklés turéty atitikti nusistovéjusias §ios

srities tarptautines gaires, pvz., Siuo metu rengiamg tarptautinj standartg ISO 20916 dél

klinikinio veiksmingumo tyrimy naudojant i§ Zzmogaus kiino paimtus méginius. <...>.
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2. 198 puslapis, 10 straipsnio 14 dalis:
yra:

»14. Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ar pagamino kitas juridinis ar fizinis asmuo,
informacija apie to asmens tapatybe pridedama prie informacijos, kuri turi biiti pateikta

pagal 27 straipsnio 1 dalj.”,
turi biti:
»14. Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ar pagamino kitas juridinis ar fizinis asmuo,

informacija apie to asmens tapatybe pridedama prie informacijos, kuri turi biiti pateikta

pagal 26 straipsnio 3 dalj.“.

3. 207 puslapis, 28 straipsnio 1 dalis:

yra:

,»<...> 30 straipsnyje nurodytai sistemai <...>*,
turi buti:

,»<...> 27 straipsnyje nurodytai sistemai <...>*
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4. 220 puslapis, 48 straipsnio 7 dalis, pirma pastraipa:

yra:

. C klasés priemoniy, i§skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinimag, kaip nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, jskaitant kiekvienos
bendrosios priemoniy grupés bent vienos tipinés priemonés techninés dokumentacijos
vertinima, kaip nurodyta to priedo 4.4-4.8 skirsniuose.*,

turi buti:

7. C klasés priemoniy, i$skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, ir, be to, kiekvienos
bendrosios priemoniy grupés bent vienos tipinés priemonés techninés dokumentacijos
vertinimg, kaip nurodyta to priedo 4 skirsnyje.*.

5. 221 puslapis, 48 straipsnio 9 dalis, pirma pastraipa:

yra:

»9. B klasés priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, ir atlikti kiekvienos
priemoniy kategorijos bent vienos priemonés kategorijos techninés dokumentacijos
vertinimg, kaip nurodyta to priedo 4.4-4.8 skirsniuose.*,

turi biti:

»9. B klasés priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones, gamintojai privalo
atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, ir, be to, kiekvienos
priemoniy kategorijos bent vienos priemonés kategorijos techninés dokumentacijos
vertinimg, kaip nurodyta to priedo 4 skirsnyje.*.
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6. 234 puslapis, 70 straipsnio 1 dalis:

yra:

,»<...> 71 straipsnis, 72 straipsnis, 73 straipsnis, 76 straipsnio 5 dalis ir atitinkamos <...>“,
turi buti:

,,<...> 71, 72 ir 73 straipsniai, 76 straipsnio 5 ir 6 dalys ir atitinkamos <...>“.

7. 238 puslapis, 74 straipsnio 14 dalis:
yra:

,»14.  Siame straipsnyje nustatyta procediira iki 2029 m. geguzés 27 d. taikoma tik toms
atitinkamoms valstybéms naréms, kuriose atliekami veiksmingumo tyrimai, kurios pritaré
jos taikymui. Po 2029 m. geguzés 27 d. $i procediira taikoma i§ visoms valstybéms

naréms.*,
turi biti:
»14.  Siame straipsnyje nustatyta procediira iki 2029 m. geguzés 25 d. taikoma tik toms

valstybéms naréms, kuriose atlieckami veiksmingumo tyrimai, kurios pritaré jos taikymui.

Nuo 2029 m. geguzés 26 d. $ig procedura turi taikyti visos valstybés narés.*.

15418/1/18 REV 1 83
PRIEDAS JUR.7 LT



8. 258 puslapis, 113 straipsnio 3 dalies g punktas:
yra:

»Z) 74 straipsnyje nustatyta procediira taitkoma nuo 2027 m. geguzés 26 d. nedarant poveikio

74 straipsnio 14 daliai.®,

turi buti:

»g) 74 straipsnyje nustatyta procediira taikoma nuo 2029 m. geguzés 26 d., nedarant poveikio

74 straipsnio 14 daliai;*.
9. 308 puslapis, IX priedas, 2.3 skirsnis, trecia pastraipa:
yra:

,Be to, C klasés priemoniy atveju kartu su kokybés valdymo sistemos vertinimu atlieckamas atrinkty
tipiniy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimas pagal Sio priedo 4.4—4.8 skirsniy nuostatas.

<>
turi buti:

,Be to, B ir C klasiy priemoniy atveju kartu su kokybés valdymo sistemos vertinimu atlieckamas

atrinkty tipiniy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4 skirsnyje. <...>*.

10. 308 puslapis, IX priedas, 3 skirsnis:

yra:

3. Prieziiiros vertinimas, taikomas C klasés ir D klasés priemonéms®,
turi biti:

3. Priezitiros vertinimas“.
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11. 309 puslapis, IX priedas, 3.5 skirsnis:
yra:
,»3.5.  Cklasés priemoniy atveju prieziiiros vertinime taip pat pateikiamas atitinkamos (-y)

priemonés (-1y) techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4.4—4.8 skirsniuose,

remiantis <...>*,

turi biti:

,»3.5. B ir C klasiy priemoniy atveju priezitiros vertinime taip pat pateikiamas atitinkamos (-y)

priemonés (-1y) techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4 skirsnyje, remiantis

<...>*
12. 310 puslapis, IX priedas, 4.3 skirsnis:
yra:

,»4.3.  Notifikuotoji jstaiga nagrin¢ja paraiSka pasitelkdama savo pacios jdarbintus darbuotojus,

turinéius <...>“,

turi buti:

,»4.3.  Notifikuotoji jstaiga nagrin¢ja techning dokumentacija pasitelkdama darbuotojus, turin¢ius

< >“
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MELLEKLET

HELYESBITES

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél szolé, 2017. aprilis 5-i (EU)

2017/746 europai parlamenti és tanacsi rendelethez
(Az Europai Unio Hivatalos Lapja L 117., 2017. majus 5.)
1. A 183. oldalon, a (66) preambulumbekezdésben
a kovetkezo szévegrész:

,»(06) A teljesitOképesség-vizsgalatok szabalyainak 6sszhangban kell allniuk az ezen a téren bevett
nemzetkozi irdnymutatasokkal — ilyen példaul az ,,Orvostechnikai eszkdzok humanklinikai
vizsgalata. Helyes klinikai gyakorlat” cimii ISO 14155:2011 nemzetkozi szabvany — annak
megkonnyitése érdekében, hogy az Unidban végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

eredményei dokumentacioként az Unidn kiviil is elfogadottak legyenek, ...”,

helyesen:

»(00) A teljesitoképesség-vizsgalatok szabalyainak dsszhangban kell allniuk az ezen a téren bevett

nemzetkzi iranymutatasokkal — ilyen példdul a ,,Humén eredetli mintdkon végzett klinikai

teljesitOképesség-vizsgalatok™ cimu, jelenleg kidolgozas alatt alld ISO 20916 nemzetkozi

szabvany — annak megkonnyitése érdekében, hogy az Unidban végzett teljesitoképesség-

vizsgalatok eredményei dokumentacidként az Unidn kiviil is elfogadottak legyenek, ...”.
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2. A 198. oldalon, a 10. cikk (14) bekezdésének
szovege:

»(14) Ha a gyart6 az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg
vagy gyartatja, a 27. cikk (1) bekezdése szerint benytjtando informacidoknak tartalmazniuk

kell az e személyt azonosito informacidkat.”,

helyesen:

»(14) Ha a gyart6 az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg

vagy gyartatja, a 26. cikk (3) bekezdése szerint benyujtando informacidknak tartalmazniuk

kell az e személyt azonosit6 informacidkat.”.
3. A 207. oldalon, a 28. cikk (1) bekezdésében
a kovetkezo szévegrész:

,,... be kell vinnilik a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe ...”,

helyesen:

... be kell vinniiik a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe ...”.
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4. A 220. oldalon, a 48. cikk (7) bekezdése els6 albekezdésének
szovege:

A C. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkozok gyartoi
esetében a IX. melléklet I. és I11. fejezete szerinti megfeleldségértékelést kell elvégezni, ideértve

minden generikus eszkdzcsoport tekintetében legalabb egy reprezentativ eszkdz miiszaki

crer

2

1s.”,

helyesen:

A C. osztalyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd eszkozok gyartoi

esetében a [X. melléklet L. és II1. fejezete szerinti megfeleldségértékelést és ezen feliil minden

generikus eszkdzcesoport tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszk6z miiszaki

crer

elvégezni.”.

5. A 221. oldalon, a 48. cikk (9) bekezdése els6 albekezdésének
szovege:

,»A B. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkozok gyartoi
esetében a IX. melléklet I. és I11. fejezete szerinti megfeleldségértékelést kell elvégezni, ideértve

minden eszkozkategoria tekintetében legalabb egy reprezentativ eszkéz miiszaki

crcr

helyesen:

,»A B. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkozok gyartoi

esetében a IX. melléklet I. és I11. fejezete szerinti megfeleldségértékelést és ezen feliil minden

crer

emlitett melléklet 4. pontjadban meghatarozottak szerinti értékelését kell elvégezni.”.
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6. A 234. oldalon, a 70. cikk (1) bekezdésében

a kovetkezo szovegrész:

....a7l.,a72. ¢ésa73. cikket, a 76. cikk (5) bekezdését, valamint a XIII. és XIV. melléklet

vonatkozo rendelkezéseit kell alkalmazni.”,

helyesen:

,...a7l.,a72. ésa73. cikket, valamint a 76. cikk (5) és (6) bekezdését, valamint a XIII. és XIV.

melléklet vonatkozo rendelkezéseit kell alkalmazni.”.
7. A 238. oldalon, a 74. cikk (14) bekezdésének
szovege:

,»(14) Az e cikkben meghatarozott eljarast 2029. majus 27-ig kizarolag azon tagallamok kotelesek
alkalmazni, amelyekben a klinikai vizsgalatot végezni fogjdk ¢és, amelyek az emlitett eljaras
alkalmazdséhoz beleegyezésiiket adtak. 2029. majus 27. utan minden tagallam kdoteles

alkalmazni az emlitett eljarast.”,

helyesen:

»(14) Az e cikkben meghatarozott eljarast 2029. majus 25-ig kizarolag azon tagallamok kotelesek

alkalmazni, amelyekben a klinikai vizsgélatot végezni fogjak és, amelyek az emlitett eljaras

alkalmazasahoz beleegyezésiiket adtak. 2029. majus 26-t6l minden tagallam kdteles

alkalmazni az emlitett eljarast.”.
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8. A 258. oldalon, a 113. cikk (3) bekezdése g) pontjanak
szovege:

»€) A 74. cikkben meghatarozott eljaras 2027. majus 26-t61 alkalmazando, a 74. cikk (14)

bekezdésének sérelme nélkiil.”,

helyesen:

»2) A 74. cikkben meghatarozott eljaras 2029. méjus 26-t6l alkalmazandd, a 74. cikk (14)

bekezdésének sérelme nélkil.”.

0. A 296. oldalon, a VII. mellékletben, a 4.5.2. szakasz a) pontja negyedik

franciabekezdésében
a kovetkezo szovegrész:

,»A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvanyban szerepld 6sszes eszk6zbdl mintat vegyenek a

tantsitvany érvényességi ideje alatt,”,

helyesen:

,»A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvanyban szerepld eszkdzok teljes korébdl mintat vegyenek

a tanUsitvany érvényességi ideje alatt, és”.
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10. A 308. oldalon, a IX. mellékletben, a 2.3. szakasz harmadik albekezdésében
a kovetkezo szovegrész:

,»Ezen tilmenden, a C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a mindségiranyitasi rendszer

értékelésével parhuzamosan — az e melléklet 4.4—4.8. pontjdban foglalt rendelkezésekkel

crer

is. A reprezentativ mintak kivalasztasanal ...”,

helyesen:

,EBzen tilmenden, a B. és C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a mindségiranyitasi rendszer

értékelésével parhuzamosan értékelni kell a reprezentativ alapon kivalasztott eszkdzok miiszaki

dokumentéciojat is, a 4. pontban meghatarozottak szerint. A reprezentativ mintak kivalasztasanal

2

11. A 308. oldalon, a IX. mellékletben, a 3. szakasz
szovege:

3. A C. és D. osztalyba sorolt eszko6zokre alkalmazando feliigyeleti értékelés”,

helyesen:

3. Feliigyeleti értékelés”.
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12. A 309. oldalon, a IX. mellékletben, a 3.5. szakaszban
a kovetkezo szovegrész:

,»A C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell foglalnia az

crer

tovabbi reprezentativ minték alapjan végzett értékelését ...”,

helyesen:

A B. és C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti értékelésnek a 4. pontban

meghatarozottak szerint magéban kell foglalnia az érintett eszkdz vagy eszk6zok miiszaki

crer

13. A 310. oldalon, a IX. mellékletben, a 4.3. szakaszban
a kovetkezo szévegrész:

,»A bejelentett szervezetnek az érintett technologia és eszk6zok, valamint a klinikai bizonyitékok
értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezo, a bejelentett

szervezet alkalmazasaban allo személyzettel kell megvizsgaltatnia a kérelmet. ...”,

helyesen:

,»A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és eszkdzok, valamint a klinikai bizonyitékok

értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell

értékeltetnie a muszaki dokumentaciot ...”.
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ANNESS
RETTIFIKA

tar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017 dwar
apparati medici dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-De¢izjoni tal-

Kummissjoni 2010/227/UE
(lI-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 117 tal-5 ta' Mejju 2017)
1. Fil-pagna 183, Premessa (66):
minflok:

"(66) Jenhtieg li r-regoli dwar l-istudji dwar il-prestazzjoni jkunu konformi mal-gwida
internazzjonali stabbilita sew f'dan il-qasam, bhall-istandard internazzjonali ISO 14155:2011
dwar prattika klinika tajba ghall-investigazzjonijiet klinici ta' apparati medi¢i ghas-suggetti

umani, biex ikun aktar fac¢li li r-rizultati tal-istudji dwar il-prestazzjoni...";

aqra:

"(66) Jenhtieg li r-regoli dwar l-istudji dwar il-prestazzjoni jkunu konformi mal-gwida

internazzjonali stabbilita sew f'dan il-qasam, bhall-istandard internazzjonali ISO 20916 dwar

studji dwar il-prestazzjoni klinika bl-uzu ta' kampjuni minn suggetti umani, li fil-prezent

ghadha ged tigi zviluppata, prattika klinika tajba ghall-investigazzjonijiet klini¢i ta' apparati

medi¢i ghas-suggetti umani, sabiex ikun aktar facli li r-rizultati tal-istudji dwar il-

prestazzjoni...".
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2. Fil-pagna 198, I-Artikolu 10(14):
minflok:

"14.  Fejn il-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati jew immanifatturati minn persuna
guridika jew fizika ohra I-informazzjoni dwar l-identita ta' dik il-persuna ghandha tkun parti

mill-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-Artikolu 27(1).";

aqra:

"14.  Fejn il-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati jew immanifatturati minn persuna
guridika jew fizika ohra l-informazzjoni dwar l-identita ta' dik il-persuna ghandha tkun parti

mill-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-Artikolu 26(3).".
3. Fil-pagna 207, I-Artikolu 28(1):
minflok:

"...msemmija fl-Artikolu 30...";

aqra:
"...msemmija fl-Artikolu 27...".

4. Fil-pagna 220, 1-Artikolu 48(7), l1-ewwel subparagrafu:
minflok:

"...tal-Anness IX, inkluz valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Tagsimiet 4.4

sa 4.8 ta' dak I-Anness ta' mill-inqgas...";

aqra:

"...tal-Anness IX, u, barra minn hekk, ghal valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat

fit-Taqsimiet 4.4 sa 4.8 ta' dak 1-Anness ta' mill-inqgas...".
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5. Fil-pagna 221, I-Artikolu 48(9), 1-ewwel subparagrafu:
minflok:

"...tal-Anness IX, u inkluz valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Taqgsimiet 4.4

sa 4.8 ta' dak I-Anness ghal mill-angas apparat rapprezentattiv wiehed...";

aqra:

"...tal-Anness IX, u, barra minn hekk, ghal valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat

fit-Taqsimiet 4.4 sa 4.8 ta' dak I-Anness ghal mill-angas apparat rapprezentattiv wiehed...".
6. Fil-pagna 234, 1-Artikolu 70(1):
minflok:

"...tal-Artikolu 58(5), u 1-Artikoli 71, 72 u 73, 1-Artikolu 76(5) u d-dispozizzjonijiet rilevanti...";

aqra:

"...tal-Artikolu 58(5), l-Artikoli 71, 72 u 73, u l-Artikolu 76(5) u (6), u d-dispozizzjonijiet

rilevanti...".
7. Fil-pagna 238, I-Artikolu 74(14):
minflok:

"14.  Il-procedura stabbilita f'dan 1-Artikolu ghandha, sas-27 ta' Mejju 2029, tkun applikata biss
minn dawk 1-Istati Membri li fihom jitwettqu 1-istudji dwar il-prestazzjoni li gqablu i
japplikawha. Wara s-27 ta' Mejju 2029, 1-Istat Membri kollha ghandhom ikunu mehtiega li
japplikaw dik il-procedura.";

aqra:

"14.  Il-procedura stabbilita f'dan 1-Artikolu ghandha, sal-25 ta' Mejju 2029, tkun applikata biss

minn dawk 1-Istati Membri li fihom jitwettqu 1-istudji dwar il-prestazzjoni li gqablu i

japplikawha. Wara s-26 ta' Mejju 2029, 1-Istat Membri kollha ghandhom ikunu mehtiega li

japplikaw dik il-proc¢edura.".
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8. Fil-pagna 258, il-punt (g) tal-Artikolu 113(3):
minflok:

"(g) Il-procedura stabbilita fl-Artikolu 74 ghandha tapplika mis-26 ta' Mejju 2027 minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 74(14).";

aqra:

"(g) il-procedura stabbilita fl-Artikolu 74 ghandha tapplika mis-26 ta' Mejju 2029 minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 74(14)".

9. Fil-pagna 296, 1-Anness VII, Taqsima 4.5.2, il-Punt (a), ir-raba' in¢iz:
minflok:

"Dak il-pjan ghandu jizgura li l-apparati kollha koperti mi¢-certifikat jittehdilhom kampjun matul il-

perijodu ta' validita ta¢-certifikat.";

aqra:

"Dak il-pjan ghandu jizgura li jittieched kampjun tal-firxa kollha tal-apparati koperti mic-certifikat

matul il-perijodu ta' validita tac-certifikat, u".

10.  Fil-pagna 308, 1-Anness IX, Tagsima 2.3, it-tielet subparagrafu:
minflok:

"Barra minn hekk, fil-kaz ta' apparati fil-klassi C, il-valutazzjoni tas-sistema ta' mmaniggar tal-
kwalita ghandha tkun akkumpanjata mill-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghal apparati
maghzulin fuq bazi rapprezentattiva fkonformita mad-dispozizzjonijiet fit-Tagsimiet 4.4 sa 4.8. F1-

ghazla...";
aqra:
"Barra minn hekk, fil-kaz ta' apparati fil-klassi B u C, il-valutazzjoni tas-sistema ta' mmaniggar tal-

kwalita ghandha tkun akkumpanjata mill-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghal apparati

maghzulin fuq bazi rapprezentattiva kif specifikat fit-Taqsima 4. Fl-ghazla...".
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11.  Fil-pagna 308, 1-Anness IX, it-Taqsima 3:
minflok:

"3, Valutazzjoni tas-sorveljanza applikabbli ghal apparati tal-klassi C u klassi D.";

aqra:

"3. Valutazzjoni tas-sorveljanza".

12.  Fil-pagna 309, 1-Anness IX, Tagsima 3.5:
minflok:

"Fil-kaz ta' apparati tal-klassi C, il-valutazzjoni tas-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll valutazzjoni
tad-dokumentazzjoni teknika kif imsemmija fit-Taqsimiet 4.4 sa 4.8 ghall-apparat jew apparati

kkonc¢ernati fuq il-bazi ta' kampjuni rapprezentattivi..."

aqra:

"Fil-kaz ta' apparati tal-klassi B u C, il-valutazzjoni tas-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll

valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Taqsima 4 ghall-apparat jew apparati

kkoncernati fuq il-bazi ta' kampjuni rapprezentattivi...".
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13.  Fil-pagna 310, 1-Anness IX, Tagsima 4.3:
minflok:

"Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni billi juza l-persunal, impjegat minnu, bi prova li

ghandu gharfien u esperjenza ...";

aqra:

"Il-korp notifikat ghandu jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika billi juza persunal li ghandu gharfien

u esperjenza li jistehu jigu ppruvati ...".
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot intrekking van

Richtlijn 98/79/EG en Besluit 2010/227/EU van de Commissie
(Publicatieblad van de Europese Unie L 117 van 5 mei 2017)
1. Bladzijde 183, overweging (66):
in plaats van:

"(66) De bepalingen betreffende prestatiestudies moeten in overeenstemming zijn met de
algemeen aanvaarde internationale richtsnoeren op dit gebied, zoals de internationale norm
ISO 14155:2011 (Klinisch onderzoek van medische hulpmiddelen voor gebruik bij mensen
— Goede klinische praktijkrichtlijnen (GCP)), zodat de resultaten van ...",

lezen:
"(66) De bepalingen betreffende prestatiestudies moeten in overeenstemming zijn met de

algemeen aanvaarde internationale richtsnoeren op dit gebied, zoals de momenteel in

ontwikkeling zijnde internationale norm ISO 20916 (Klinische prestatiestudies die

gebruikmaken van specimens van menselijke proefpersonen), zodat de resultaten van ...".

2. Bladzijde 198, artikel 10, lid 14:
in plaats van:

"14.  Indien de fabrikanten hun hulpmiddelen door een andere natuurlijke of rechtspersoon laten
ontwerpen of vervaardigen, maakt de informatie over de identiteit van die persoon deel uit

van de overeenkomstig artikel 27, lid 1, te verstrekken informatie.",
lezen:
"14. Indien de fabrikanten hun hulpmiddelen door een andere natuurlijke of rechtspersoon laten

ontwerpen of vervaardigen, maakt de informatie over de identiteit van die persoon deel uit

van de overeenkomstig artikel 26, lid 3, te verstrekken informatie.".
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3. Bladzijde 207, artikel 28, 1id 1:
in plaats van:

"1. Fabrikanten, gemachtigden en importeurs voeren, mits zij niet eerder zijn geregistreerd
overeenkomstig dit artikel, met het oog op registratie, in het in artikel 30 bedoelde

elektronische systeem ...",

lezen:

"1. Fabrikanten, gemachtigden en importeurs voeren, mits zij niet eerder zijn geregistreerd

overeenkomstig dit artikel, met het oog op registratie, in het in artikel 27 bedoelde

elektronische systeem ...".
4, Bladzijde 220, artikel 48, 1id 7, eerste alinea:
in plaats van:

"... als aangegeven in bijlage IX, hoofdstuk I en hoofdstuk III, met een beoordeling van de
technische documentatie als aangegeven in punten 4.4 tot en met 4.8 van die bijlage van op zijn

minst één representatief hulpmiddel per generieke hulpmiddelengroep.”,

lezen:

"... als aangegeven in bijlage IX, hoofdstuk I en hoofdstuk III, en daarnaast aan een beoordeling

van de technische documentatie als aangegeven in punt 4 van die bijlage voor op zijn minst één

representatief hulpmiddel per generieke hulpmiddelengroep.".
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5. Bladzijde 221, artikel 48, 1id 9, eerste alinea:
in plaats van:

"... als aangegeven in bijlage IX, hoofdstuk I en hoofdstuk III, met een beoordeling van de
technische documentatie als aangegeven in punten 4.4 tot en met 4.8 van die bijlage, voor op zijn

minst één representatief hulpmiddel per categorie hulpmiddelen.",

lezen:

"... als aangegeven in bijlage IX, hoofdstuk I en hoofdstuk III, en daarnaast aan een beoordeling

van de technische documentatie als aangegeven in punt 4 van die bijlage, voor op zijn minst één

representatief hulpmiddel per categorie hulpmiddelen.".
6. Bladzijde 234, artikel 70, 1id 1:
in plaats van:

"Op PMPF-studies zijn artikel 58, lid 5, onder b) tot en met 1) en p), de artikelen 71, 72 en 73,
artikel 76, lid 5, en de desbetreffende bepalingen van de bijlagen XIII en XIV van toepassing.",
lezen:

"Op PMPF-studies zijn artikel 58, lid 5, onder b) tot en met 1) en p), de artikelen 71, 72 en 73,
artikel 76, leden 5 en 6, en de desbetreffende bepalingen van de bijlagen XIII en XIV van

toepassing.".
7. Bladzijde 238, artikel 74, lid 14:
in plaats van:

"14.  Tot en met 27 mei 2029 wordt de in dit artikel vastgestelde procedure alleen toegepast door
die lidstaten waar de prestatiestudies zullen worden uitgevoerd die ermee hebben ingestemd

ze toe te passen. Vanaf 27 mei 2029 moeten alle lidstaten die procedure toepassen.",
lezen:
"14.  Tot en met 25 mei 2029 wordt de in dit artikel vastgestelde procedure alleen toegepast door

die lidstaten waar de prestatiestudies zullen worden uitgevoerd die ermee hebben ingestemd

ze toe te passen. Vanaf 26 mei 2029 moeten alle lidstaten die procedure toepassen.".
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8. Bladzijde 258, artikel 113, lid 3, onder g):

in plaats van:

n

g) De in artikel 74 beschreven procedure is, onverminderd artikel 74, lid 14, van toepassing

met ingang van 26 mei 2027;",

lezen:

"g)  dein artikel 74 beschreven procedure is, onverminderd artikel 74, lid 14, van toepassing met
ingang van 26 mei 2029;".

0. Bladzijde 296, bijlage VII, punt 4.5.2, onder a), vierde streepje:
in plaats van:

"Dat plan zorgt ervoor dat alle door het certificaat bestreken hulpmiddelen worden bemonsterd

tijdens de geldigheidsperiode van het certificaat;",

lezen:

"Dat plan zorgt ervoor dat het gehele scala van door het certificaat bestreken hulpmiddelen wordt

bemonsterd tijdens de geldigheidsperiode van het certificaat; en".

10.  Bladzijde 308, bijlage IX, punt 2.3, derde alinea:
in plaats van:

"Voor hulpmiddelen van klasse C gaat de beoordeling van het kwaliteitsmanagementsysteem
bovendien vergezeld van een overeenkomstig de punten 4.4 tot en met 4.8 uitgevoerde beoordeling
van de technische documentatie voor op representatieve basis geselecteerde hulpmiddelen. Bij het

kiezen van ...",

lezen:

"Voor hulpmiddelen van klasse B en klasse C gaat de beoordeling van het

kwaliteitsmanagementsysteem bovendien vergezeld van een beoordeling van de technische

documentatie voor op representatieve basis geselecteerde hulpmiddelen als nader bepaald in punt 4.

Bij het kiezen van ...".
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1. Bladzijde 308, bijlage IX, punt 3:

in plaats van:

"3, Toezicht voor hulpmiddelen van de klasse C en klasse D",
lezen:
"3. Beoordeling in het kader van toezicht".

12.  Bladzijde 309, bijlage IX, punt 3.5:
in plaats van:

"Voor hulpmiddelen van klasse C omvat het toezicht ook een beoordeling van de technische
documentatie als bedoeld in de punten 4.4 tot en met 4.8 voor het betrokken hulpmiddel of de

betrokken hulpmiddelen, waarvoor nogmaals representatieve ...",

lezen:

"Voor hulpmiddelen van klasse B en klasse C omvat het toezicht ook een beoordeling van de

technische documentatie_als nader bepaald in punt 4 voor het betrokken hulpmiddel of de betrokken

hulpmiddelen, waarvoor nogmaals representatieve ...".
13.  Bladzijde 310, bijlage IX, punt 4.3:
in plaats van:

"De aangemelde instantie laat de aanvraag onderzoeken door personeelsleden in haar dienst met

bewezen kennis van ...",

lezen:

"De aangemelde instantie laat de technische documentatie beoordelen door personeelsleden met

bewezen kennis van ...".
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ZAYLACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE

(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 117 z 5 maja 2017 r.)
1. Strona 183, motyw 66:

zamiast:

,(60) Przepisy dotyczace badan dziatania powinny by¢ zgodne z ugruntowanymi
miedzynarodowymi wytycznymi w tej dziedzinie, takimi jak norma migdzynarodowa ISO
14155:2011 w sprawie dobrej praktyki klinicznej dotyczacej badan klinicznych wyrobow

medycznych na ludziach, tak aby wyniki badan dziatania przeprowadzanych ...”
powinno byc¢:

,(66) Przepisy dotyczace badan dzialania powinny by¢ zgodne z ugruntowanymi
mie¢dzynarodowymi wytycznymi w tej dziedzinie, takimi jak norma mi¢dzynarodowa ISO

20916 dotyczaca badan skuteczno$ci klinicznej z wykorzystaniem probek pobranych od

ludzi, nad ktorg obecnie trwajg prace, tak aby wyniki badan dziatania przeprowadzanych

2
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2. Strona 198, art. 10 ust. 14:
zamiast:

»14. W przypadku gdy producenci zlecajg projektowanie lub produkcje swoich wyrobow innej
osobie prawnej lub fizycznej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodzg w sktad

informacji, ktore majg by¢ przekazywane zgodnie z art. 27 ust. 1.”

powinno byc:

»14. W przypadku gdy producenci zlecajg projektowanie lub produkcje swoich wyrobow innej
osobie prawnej lub fizycznej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sktad

informacji, ktore maja by¢ przekazywane zgodnie z art. 26 ust. 3.”.

3. Strona 207, art. 28 ust. 1:
zamiast:

,»-..w art. 30, informacje, o ktorych ...”

powinno byc¢:

,...w art. 27, informacje, o ktorych ...”.

4. Strona 220, art. 48 ust. 7 akapit pierwszy:
zamiast:

»-..W zatgczniku IX rozdziaty 11 I, w tym ocenie dokumentacji technicznej okreslonej w sekcjach

4.4-4.8 tego zalagcznika, co najmniej jednego ...”

powinno byc¢:

»--.W zalgczniku IX rozdziaty I 1 III oraz, dodatkowo, ocenie dokumentacji technicznej okreslonej

w sekcji 4 tego zatacznika w przypadku co najmniej jednego ...”.
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5. Strona 221, art. 48 ust. 9 akapit pierwszy:
zamiast:

... W zalaczniku IX rozdziaty I 1 III, w tym ocenie dokumentacji technicznej okreslonej w sekcjach

4.4-4.8 tego zatacznika, w przypadku co najmniej jednego reprezentatywnego ...”

powinno byc:

»-.- W zalaczniku IX rozdziaty 11 Il oraz, dodatkowo, ocenie dokumentacji technicznej okre§lone;j

w sekeji 4 tego zalacznika w przypadku co najmniej jednego reprezentatywnego ...”.

6. Strona 234, art. 70 ust. 1:

zamiast:

»... art. 58 ust. 5 lit. b)-1) i p), art. 71, 72 1 73, art. 76 ust. 5 oraz odpowiednie przepisy ...”
powinno byc:

»-.. art. 58 ust. 5 lit. b)-1) i p), art. 71, 72 1 73 oraz art. 76 ust. 5 1 6 oraz odpowiednie przepisy ...”.
7. Strona 238, art. 74 ust. 14:

zamiast:

,»14.  Procedure okreslong w niniejszym artykule stosuja, do dnia 27 maja 2029 r., jedynie te
panstwa czlonkowskie, w ktorych prowadzi si¢ badania dziatania i ktore wyrazily zgod¢ na
jej stosowanie. Po dniu 27 maja 2029 r. wszystkie panstwa czlonkowskie sg zobowigzane do

stosowania tej procedury.”
powinno byc¢:
,»14.  Procedure okreslong w niniejszym artykule stosuja, do dnia 25 maja 2029 r., jedynie te

panstwa czlonkowskie, w ktorych prowadzi si¢ badania dziatania i ktore wyrazily zgod¢ na

jej stosowanie. Od dnia 26 maja 2029 r. wszystkie panstwa cztonkowskie sg zobowigzane

do stosowania tej procedury.”.
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8. Strona 258, art. 113 ust. 3 lit. g):
zamiast:

»g)  procedure okreslong w art. 74 stosuje si¢ od dnia 26 maja 2027 r., bez uszczerbku dla art. 74
ust. 14;”

powinno byc:

»Z)  procedure okreslong w art. 74 stosuje si¢ od dnia 26 maja 2029 r., bez uszczerbku dla art. 74

ust. 14;”.
9. Strona 296, zalacznik VII, sekcja 4.5.2, lit. a) tiret czwarte:
zamiast:

.»--- W planie takim zapewnia si¢, by w okresie waznos$ci certyfikatu zostaly pobrane probki

wszystkich wyrobow objetych danym certyfikatem,”

powinno byc:

.»--- W planie takim zapewnia si¢, by w okresie waznos$ci certyfikatu zostaty pobrane probki z

pelnego zakresu wyrobow objetych danym certyfikatem, oraz”.

10. Strona 308, zalacznik IX, sekcja 2.3, akapit trzeci:
zamiast:

,Ponadto w przypadku wyrobow klasy C ocenie systemu zarzadzania jakoscig towarzyszy — dla
reprezentatywnej probki wyrobow — ocena dokumentacji technicznej zgodnie z sekcjami 4.4—4.8.

Wybierajac reprezentatywne ...”

powinno byc:

,Ponadto w przypadku wyrobow klasy B i C ocenie systemu zarzadzania jakoscig towarzyszy — dla

reprezentatywnej probki wyrobéw — ocena dokumentacji technicznej jak okreslono w sekcji 4.

Wybierajac reprezentatywne ...”.
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11. Strona 308, zalacznik IX, sekcja 3:

zamiast:

"3 Ocena w ramach nadzoru majgca zastosowanie do wyrobow klasy C i klasy D”
powinno byc¢:

3. Ocena w ramach nadzoru”.

12. Strona 309, zatacznik IX, sekcja 3.5:
zamiast:

»3.5. W przypadku wyrobow klasy C ocena w ramach nadzoru obejmuje takze oceng
dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w sekcjach 4.4—4.8, odpowiedniego wyrobu lub

wyrobdw na podstawie dalszych reprezentatywnych probek ...”

powinno byc¢:

»3.5. W przypadku wyrobow klasy B i C ocena w ramach nadzoru obejmuje takze oceng

dokumentacji technicznej jak okreslono w sekcji 4 odpowiedniego wyrobu lub wyrobdéw na

podstawie dalszych reprezentatywnych probek ...”.
13. Strona 310, zatacznik IX, sekcja 4.3:
zamiast:

,Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomocg zatrudnionych przez siebie cztonkow

personelu, ktoérzy wykazuja sie¢ wiedzg i doswiadczeniem ...”

powinno byc¢:

,Jednostka notyfikowana ocenia dokumentacje techniczng z pomocg cztonkéw personelu, ktorzy

wykazuja si¢ wiedza i dos§wiadczeniem ...”.

15418/1/18 REV 1 108
ZALACZNIK JUR.7 PL



ANEXO
RETIFICACAO

do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a

Decisao 2010/227/UE da Comissao
(Jornal Oficial da Unido Europeia L 117 de 5 de maio de 2017)
1. Na pagina 183, considerando (66):
onde se lé:

"(66) As regras aplicaveis aos estudos de desempenho deverdo ser compativeis com as orientagdes
internacionais consagradas neste dominio, tais como a norma internacional ISO 14155:2011
sobre boas praticas clinicas para a investigagado clinica de dispositivos médicos em seres

humanos, de modo a que os resultados dos estudos de desempenho realizados na Unido...",

leia-se:

"(66) As regras aplicaveis aos estudos de desempenho deverdo ser compativeis com as orientagdes

internacionais consagradas neste dominio, tais como a norma internacional ISO 20916 sobre

estudos de desempenho clinico com recurso a amostras provenientes de seres humanos,

atualmente em desenvolvimento, de modo a que os resultados dos estudos de desempenho

realizados na Unido...".
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2. Na pagina 198, artigo 10.°, n.° 14:
onde se lé:

"14  Caso os dispositivos de um determinado fabricante sejam concebidos ou fabricados por
outra pessoa singular ou coletiva, as informagdes sobre a identidade desta fazem parte das

informacgdes a apresentar nos termos do artigo 27.°, n.° 1.",
leia-se:
"14  Caso os dispositivos de um determinado fabricante sejam concebidos ou fabricados por

outra pessoa singular ou coletiva, as informagdes sobre a identidade desta fazem parte das

informagdes a apresentar nos termos do artigo 26.°, n.° 3.".

3. Na pagina 207, artigo 28.°, n.° 1:
onde se lé:

"... referido no artigo 30.° as informacdes...",

leia-se:

"... referido no artigo 27.° as informagdes...".

4. Na pagina 220, artigo 48.°, n.° 7, primeiro paragrafo:
onde se lé:

"... no anexo IX, capitulos I e III, a qual inclui uma avalia¢ao da documentagao técnica, como

especificado nas seccdes 4.4 a 4.8 desse anexo, de pelo menos um...",

leia-se:

"... no anexo IX, capitulos I e IIl, e, adicionalmente, a uma avaliagdo da documentag¢ao técnica,

como especificado na seccdo 4 desse anexo, relativamente a pelo menos um...".
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5. Na pagina 221, artigo 48.°, n.° 9, primeiro paragrafo:
onde se lé:

"... no anexo IX, capitulos I e III, a qual inclui uma avaliagao da documentacao técnica, como

especificado nas secc¢des 4.4 a 4.8 desse anexo, de pelo menos um dispositivo representativo...",

leia-se:

"... no anexo IX, capitulos I e III, e, adicionalmente, a uma avaliagdo da documentagao técnica,

como especificado na sec¢do 4 desse anexo, relativamente a pelo menos um dispositivo

representativo...".
6. Na pagina 234, artigo 70.°, n.° 1:
onde se lé:

"... o artigo 58.°, n.° 5, alineas b) a 1) e alinea p), o artigo 71.°, o artigo 72.°, o artigo 73.°, o artigo

76.°,n.° 5, e as disposi¢des aplicaveis...",

leia-se:

"... 0 artigo 58.°, n.° 5, alineas b) a 1) e p), os artigos 71.°, 72.° ¢ 73.°, o0 artigo 76.°, n.°s 5 ¢ 6, e as

disposicdes aplicaveis...".
7. Na pagina 238, artigo 74.°, n.° 14:
onde se lé:

"14. O procedimento estabelecido no presente artigo ¢ aplicado, até 27 de maio de 2029,
exclusivamente pelos Estados-Membros em que deva ser realizado o estudo de desempenho
e que tenham concordado em o aplicar. Apos 27 de maio de 2029, todos os Estados-

Membros devem aplicar aquele procedimento.",

leia-se:

"14. O procedimento estabelecido no presente artigo ¢ aplicado, até 25 de maio de 2029,

exclusivamente pelos Estados-Membros em que deva ser realizado o estudo de desempenho

e que tenham concordado em o aplicar. A partir de 26 de maio de 2029, todos os Estados-

Membros devem aplicar aquele procedimento.".
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8. Na pagina 258, artigo 113.°, n.° 3, alinea g):
onde se lé:

"g) O procedimento previsto no artigo 74.° € aplicavel a partir de 26 de maio de 2027 sem

prejuizo do artigo 74.°, n.° 14;",

leia-se:

"g) O procedimento previsto no artigo 74.° € aplicavel a partir de 26 de maio de 2029 sem

prejuizo do artigo 74.°, n.° 14;".
9. Na pagina 296, anexo VII, seccdo 4.5.2, alinea a), quarto travessao:
onde se lé:

"O plano deve assegurar que, durante o periodo de validade do certificado, sejam recolhidas
amostras de todos os dispositivos por ele abrangidos,",
leia-se:

"O plano deve assegurar que, durante o periodo de validade do certificado, sejam recolhidas

amostras em toda a gama de dispositivos por ele abrangidos, e".

10. Na pagina 308, anexo IX, sec¢do 2.3, terceiro paragrafo:
onde se lé:

"Além disso, no caso dos dispositivos da classe C, a avaliagao do sistema de gestdo da qualidade
deve ser acompanhada da avaliacdo da documentagao técnica dos dispositivos selecionados numa

base representativa, em conformidade com o disposto nas secgdes 4.4 a 4.8. Ao selecionar...",

leia-se:

"Além disso, no caso dos dispositivos das classes B e C, a avaliacao do sistema de gestdo da

qualidade deve ser acompanhada da avaliagao da documentacgdo técnica dos dispositivos

selecionados numa base representativa como especificado na seccdo 4. Ao selecionar...".
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11.  Napagina 308, anexo IX, sec¢do 3:
onde se lé:

"3, Avaliagao da fiscalizagdo aplicavel aos dispositivos da classe C e da classe D",

leia-se:

"3, Avaliagao de acompanhamento".

12.  Napagina 309, anexo IX, secgdo 3.5:
onde se lé:

"No caso dos dispositivos da classe C, a avaliacdo de acompanhamento deve incluir também uma
avaliagdo da documentagao técnica a que se referem as seccoes 4.4 a 4.8 relativamente ao

dispositivo ou dispositivos em causa, com base em novas amostras representativas...",

leia-se:

"No caso dos dispositivos das classes B e C, a avaliacdo de acompanhamento deve incluir também

uma avaliacdo da documentacao técnica especificada na sec¢do 4 do dispositivo ou dispositivos em

causa, com base em novas amostras representativas...".
13. Na pagina 310, anexo IX, seccdo 4.3:
onde se lé:

"O organismo notificado deve examinar o requerimento recorrendo a pessoal, pertencente ao seu

proprio quadro, que disponha de conhecimentos e experiéncia comprovados...",

leia-se:

"O organismo notificado deve avaliar a documentacdo técnica recorrendo a pessoal que disponha de

conhecimentos e experiéncia comprovados...".
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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE

si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei
(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 117 din 5 mai 2017)
1. La pagina 183, considerentul (66)
in loc de:

,(66) Normele privind studiile referitoare la performanta ar trebui sa fie in conformitate cu
orientdrile internationale consacrate din acest domeniu, cum ar fi standardul international
ISO 14155:2011 privind bunele practici clinice in investigatiile clinice efectuate cu
dispozitive medicale la care participa subiecti umani, pentru a facilita acceptarea rezultatelor

studiilor referitoare la performanta ...”,
se citeste:
,»(66) Normele privind studiile referitoare la performanta ar trebui sa fie in conformitate cu

orientdrile internationale consacrate din acest domeniu, cum ar fi standardul international

ISO 20916 privind studiile referitoare la performanta clinica ce utilizeaza probe de la

subiecti umani, in prezent in curs de elaborare, pentru a facilita acceptarea rezultatelor

studiilor referitoare la performanta ...”.
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2. La pagina 198, articolul 10 alineatul (14):
in loc de:

,(14) In cazul in care dispozitivele sunt proiectate sau fabricate de alte persoane juridice sau fizice
in numele producatorilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte

din informatiile care se transmit in conformitate cu articolul 27 alineatul (1).”,
se citeste:
,(14) In cazul in care dispozitivele sunt proiectate sau fabricate de alte persoane juridice sau fizice

in numele producatorilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte

din informatiile care se transmit in conformitate cu articolul 26 alineatul (3).”.

3. La pagina 207, articolul 28 alineatul (1):
in loc de:

,» ... sistemul electronic mentionat la articolul 30 informatiile mentionate ...”,

se citeste:

»» ... sistemul electronic mentionat la articolul 27 informatiile mentionate ...”.
4. La pagina 220, articolul 48 alineatul (7) primul paragraf:

in loc de:

,» --. in anexa IX capitolele I si III, inclusiv unei evaluari a documentatiei tehnice, astfel cum se

specifica in sectiunile 4.4-4.8 din respectiva anexa, a cel putin unui dispozitiv ...”,

se citeste:

,» ... in anexa IX capitolele I si III si, in plus, unei evaluari a documentatiei tehnice, astfel cum se

specifica in sectiunea 4 a respectivei anexe, a cel putin unui dispozitiv ...”.
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5. La pagina 221, articolul 48 alineatul (9) primul paragraf:
in loc de:

,» --. in anexa IX capitolele I si 1L, si inclusiv unei evaludri a documentatiei tehnice, astfel cum se

specifica in sectiunile 4.4-4.8 ale respectivei anexe, a cel putin unui dispozitiv ...”,

se citeste:

. ... in anexa IX capitolele I si III si, in plus, unei evaluari a documentatiei tehnice, astfel cum se

specifica in sectiunea 4 a respectivei anexe, a cel putin unui dispozitiv ...”.

6. La pagina 234, articolul 70 alineatul (1):
in loc de:

,» ... Articolul 58 alineatul (5) literele (b)-(1) si (p), articolele 71, 72 si 73, articolul 76 alineatul (5)

si dispozitiile relevante ...”,

se citeste:

,» ... Articolul 58 alineatul (5) literele (b)-(1) si (p), articolele 71, 72 si 73, articolul 76 alineatele (5)
si (6) si dispozitiile relevante ...”.

7. La pagina 238, articolul 74 alineatul (14):
in loc de:

,»(14) Procedura prevazuta in prezentul articol se aplicd pana la 27 mai 2029 numai de catre statele
membre in care se efectueaza studiile referitoare la performanta, care au fost de acord cu

aceasta. Dupa 27 mai 2029, toate statele membre trebuie sa aplice procedura respectiva.”,
se citeste:
,»(14) Procedura prevazuta in prezentul articol se aplica pana la 25 mai 2029 numai de catre statele

membre in care se efectueaza studiile referitoare la performanta, care au fost de acord cu

aceasta, Incepand cu 26 mai 2029 toate statele membre trebuie si aplice procedura

respectiva.”.
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8. La pagina 258, articolul 113 alineatul (3) litera (g):
in loc de:

»(g)  procedura prevazuta la articolul 74 se aplica de la 26 mai 2027 fara a aduce atingere

articolului 74 alineatul (14);”,

se citeste:

»(g) procedura prevazuta la articolul 74 se aplicd de la 26 mai 2029 fara a aduce atingere

articolului 74 alineatul (14);”.
9. La pagina 296, anexa VII, sectiunea 4.5.2, litera (a), a patra liniuta:
in loc de:

,» ...Planul respectiv garanteaza ca toate dispozitivele vizate de certificat fac obiectul verificarii prin

sondaj pe parcursul perioadei de valabilitate a certificatului,”,

se citeste:

. -..Planul respectiv garanteaza ca intreaga gama de dispozitive vizate de certificat face obiectul

verificarii prin sondaj pe parcursul perioadei de valabilitate a certificatului_si”.
10.  Lapagina 308, anexa IX, sectiunea 2.3, al treilea paragraf:
in loc de:

,»In plus, in cazul dispozitivelor din clasa C, evaluarea sistemului de management al calitdtii este
insotita de evaluarea documentatiei tehnice pentru dispozitive selectate pe o baza reprezentativa, in

conformitate cu dispozitiile sectiunilor 4.4-4.8. La alegerea esantioanelor ...”,

se citeste:

,In plus, in cazul dispozitivelor din clasele B si C, evaluarea sistemului de management al calitatii

este nsotita de evaluarea documentatiei tehnice pentru dispozitive selectate pe o baza

reprezentativa, astfel cum se specifica in sectiunea 4. La alegerea esantioanelor ...”.
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11.  Lapagina 308, anexa IX, sectiunea 3:
in loc de:

"3 Evaluarea supravegherii aplicabila dispozitivelor din clasa C si clasa D”,

se citeste:

3. Evaluarea supravegherii”.

12.  Lapagina 309, anexa IX, sectiunea 3.5:
in loc de:

,»In cazul dispozitivelor din clasa C, evaluarea supravegherii include, de asemenea, o evaluare a
documentatiei tehnice, astfel cum este mentionata in sectiunile 4.4-4.8, privind dispozitivul sau

dispozitivele in cauza pe baza unor noi esantioane reprezentative ...”,

se citeste:

,»In cazul dispozitivelor din clasele B si C, evaluarea supravegherii include, de asemenea, o evaluare

a documentatiei tehnice, astfel cum se specifica in sectiunea 4, privind dispozitivul sau dispozitivele

in cauza pe baza unor noi esantioane reprezentative ...”.
13.  Lapagina 310, anexa IX, sectiunea 4.3:
in loc de:

,,Organismul notificat examineaza cererea recurgand la personalul propriu angajat, care detine

cunostinte si experienta dovedite ...”,

se citeste:

,,Organismul notificat evalueaza documentatia tehnica recurgand la personal care detine cunostinte

si experientd dovedite ...”.
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie

2010/227/EU
(Uradny vestnik Eurépskej vinie L 117 z 5. mdja 2017)
1. Na strane 183, odovodnenie 66
namiesto:

,(66) Pravidla pre Studie vykonu by mali byt’ v stillade so zavedenymi medzinarodnymi
usmerneniami v tejto oblasti, napr. s medzinarodnou normou ISO 14155:2011 pre spravnu
klinickl prax pri klinickom skasani zdravotnickych pomdcok na humanne pouzitie, s
cielom ul'ah¢it, aby sa vysledky $tadii vykonu vykonavanych v Unii akceptovali ako

dokumentéacia mimo Unie a aby sa vysledky $tadii vykonu. ..«
ma byt:

,»(66) Pravidla pre $tadie vykonu by mali byt v stilade so zavedenymi medzinarodnymi

usmerneniami v tejto oblasti, napriklad s medzinarodnou normou ISO 20916 o Stadidch

klinického vvkonu pouzivajiceho vzorky z l'udi, na ktorej sa v su¢asnosti pracuje, s cielom

ul'ahéit, aby sa vysledky §tadii vykonu vykonavanych v Unii akceptovali ako dokumentéacia

mimo Unie a aby sa vysledky $tadii vykonu...“.
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2. Na strane 198, ¢lanok 10 ods. 14
namiesto:

»14. Ak vyrobcovia davajui svoje pomocky navrhnut alebo vyrobit’ inej pravnickej alebo fyzickej
osobe, sucast'ou informécii predkladanych v stlade s ¢lankom 27 ods. 1 musi byt aj
informadcia o totoznosti tejto osoby.*

ma byt:

»14. Ak vyrobcovia davaju svoje pomocky navrhnut alebo vyrobit’ inej pravnickej alebo fyzickej

osobe, sucastou informécii predkladanych v stilade s clankom 26 ods. 3 musi byt’ aj

informadcia o totoznosti tejto osoby.*.
3. Na strane 207, ¢lanok 28 ods. 1
namiesto:
,,... v ¢lanku 30 informacie ...
ma byt:
... v clanku 27 informacie ...*.
4. Na strane 220, ¢lanok 48 ods. 7 prvy pododsek
namiesto:

... prilohy IX, a to vratane posudenia technickej dokumentécie uveden¢ho v oddieloch 4.4 az 4.8

uvedenej prilohy aspoii jednej ...«
ma byt

»--- prilohy IX, a okrem toho posudenie technickej dokumentacie uvedené v oddiele 4 uvedene;j

prilohy aspoii jednej ...*“".
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5. Na strane 221, ¢lanok 48 ods. 9 prvy pododsek
namiesto:

... prilohy IX, a to vratane posudenia technickej dokumentéacie uvedené¢ho v oddieloch 4.4 az 4.8

uvedenej prilohy aspon jednej reprezentativne;j ...
ma byt:

»--- prilohy IX, a okrem toho posudenie technickej dokumentacie uvedené v oddiele 4 uvedene;j

prilohy aspoii jednej reprezentativnej ...
6. Na strane 234, ¢lanok 70 ods. 1
namiesto:

.. sa uplatiuje clanok 58 ods. 5 pism. b) az 1) a p), ¢lanky 71, 72 a 73, ¢lanok 76 ods. 5 a prislusné
ustanovenia ...

mad byt:

»-.. sa uplatiuje clanok 58 ods. 5 pism. b) az 1) a p), ¢lanky 71, 72 a 73 a ¢lanok 76 ods. 5 a 6 a
prisluSné ustanovenia ...*.

7. Na strane 238, ¢lanok 74 ods. 14

namiesto:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do 27. mdja 2029 vzt'ahuje iba na tie Clenské Staty, v
ktorych sa maja stadie vykonu vykondvat’, a ktoré suhlasili s jeho uplatiovanim. Po 27. maji

2029 sa uvedeny postup vzt'ahuje na vSetky Clenské Staty.«

ma byt:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do 25. maja 2029 vztahuje iba na tie clenské Staty, v
ktorych sa maju Stadie vykonu vykondvat’, a ktoré suhlasili s jeho uplatiovanim. Od 26.

madja 2029 sa uvedeny postup vzt'ahuje na vSetky ¢lenské Staty.*.
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8. Na strane 258, ¢lanok 113 ods. 3 pism. g)
namiesto:

»Z)  Postup stanoveny v ¢lanku 74 sa uplatiiuje od 26. maja 2027 bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 74 ods. 14.

ma byt:

»Z)  Postup stanoveny v ¢lanku 74 sa uplatiiuje od 26. maja 2029 bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 74 ods. 14:“.

9. Na strane 296, priloha VII, oddiel 4.5.2, pism. a), Stvrta zarazka
namiesto:

,Uvedenym planom sa zabezpecuje vyber vzoriek zo vSetkych pomdcok, na ktoré sa vztahuje

certifikat, pocas celého obdobia jeho platnosti,

mad byt:

,Uvedenym planom sa zabezpecuje vyber vzoriek z celého rozsahu pomdcok, na ktoré sa vztahuje

certifikat, pocas celého obdobia jeho platnosti, a*.
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10. Na strane 308, priloha IX, oddiel 2.3, treti pododsek
namiesto:
,Okrem toho v pripade pomdcok triedy C je posudenie systému riadenia kvality sprevadzané

posudenim technickej dokumentacie pomdcok vybranych na reprezentativnom zaklade v stlade s

ustanoveniami oddielov 4.4 az 4.8. Notifikovana ...«
ma byt:

,Okrem toho v pripade pomdcok tried B a C je posudenie systému riadenia kvality sprevadzané

posudenim technickej dokumentacie pomdcok vybranych na reprezentativnom zaklade, ako sa

uvadza v oddiele 4. Notifikovana ...“.

11. Na strane 308, priloha IX, oddiel 3

namiesto:

3. Posudzovanie dohl'adu, ktoré sa vzt'ahuje na pomocky triedy C a triedy D*
ma byt:

3. Posudzovanie dohl'adu®.

12. Na strane 309, priloha IX, oddiel 3.5
namiesto:

,Posudzovanie dohl'adu zahfna v pripade pomdcok triedy C aj posudzovanie technicke;j
dokumentécie prislusnej pomocky alebo pomdcok, ako sa uvadza v oddieloch 4.4 az 4.8, na zaklade

d’alSich reprezentativnych ...«
ma byt:

,Posudzovanie dohl'adu zahtiia v pripade pomdcok tried B a C aj posudzovanie technicke;j

dokumentécie prislusnej pomocky alebo pomdcok, ako sa uvddza v oddiele 4, na zéklade d’alSich

reprezentativnych ...
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13.  Nastrane 310, priloha IX, oddiel 4.3

namiesto:

,Notifikovana osoba preskuma ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestnava a ktori

maju preukéazatel'né¢ vedomosti ...*
ma byt:

,Notifikovana osoba posudi technickti dokumentaciu prostrednictvom zamestnancov, ktori maju

preukazatel'né vedomosti ...«
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PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa

Komisije 2010/227/EU
(Uradni list Evropske unije L 117 z dne 5. maja 2017)
1. Stran 183, uvodna izjava (66):
besedilo:

,(66) Pravila o Studijah u¢inkovitosti bi morala biti skladna z dogovorjenimi mednarodnimi
smernicami na tem podrocju, kot je mednarodni standard ISO 14155:2011 o dobri klini¢ni
praksi pri klini¢nih raziskavah medicinskih pripomockov na ljudeh, da bi omogo¢ili, da so

rezultati Studij u€inkovitosti, ki se opravijo v Uniji, ...*

se glasi:

,(66) Pravila o Studijah u¢inkovitosti bi morala biti skladna z dogovorjenimi mednarodnimi

smernicami na tem podrocju, kot je mednarodni standard ISO 20916 o $tudijah klini¢ne

ucinkovitosti, ki uporabljajo ¢loveSke vzorce in se trenutno razvijajo, da bi omogoc¢ili, da so

rezultati Studij ucinkovitosti, ki se opravijo v Uniji, ...*
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2. Stran 198, ¢len 10(14):
besedilo:

,»14. Kadar pripomocke za proizvajalce zasnuje ali izdela druga pravna ali fizi¢na oseba, se
informacije o identiteti te osebe predlozijo skupaj z informacijami, ki se predlozijo v skladu

s ¢lenom 27(1).

se glasi:

,»14. Kadar pripomocke za proizvajalce zasnuje ali izdela druga pravna ali fizicna oseba, se

informacije o identiteti te osebe predloZzijo skupaj z informacijami, ki se predlozijo v skladu

s ¢lenom 26(3).“

3. Stran 207, ¢len 28(1):
besedilo:

»--- 1z ¢lena 30 informacije ...

se glasi:
»-.. 1z Clena 27 informacije ...*
4. Stran 220, ¢len 48(7), prvi pododstavek:

besedilo:

.- kot je dolo¢eno v poglavjih I in III Priloge IX, vklju¢no z oceno tehni¢ne dokumentacije, kot je
dolo¢eno v oddelkih 4.4 do 4.8 navedene priloge, in sicer najmanj enega reprezentativnega

pripomocka ...

se glasi:

,--- kot je doloCeno v poglavjih I in IIT Priloge IX, ter, poleg tega, ocenjevanje tehnicne

dokumentacije, kot je doloeno v oddelku 4. navedene priloge, in sicer za najmanj en

reprezentativni pripomocek ...*

15418/1/18 REV 1 126
PRILOGA JUR.7 SL



5. Stran 221, ¢len 48(9), prvi pododstavek:
besedilo:

... kot je dolo¢eno v poglavjih I in III Priloge IX, pa tudi ocena tehni¢ne dokumentacije, kot je
doloc¢eno v oddelkih 4.1 do 4.8 navedene priloge, in sicer najmanj enega reprezentativnega

pripomocka ...*

se glasi:

... kot je doloc¢eno v poglavjih I in III Priloge IX, ter, poleg tega, ocenjevanje tehnicne

dokumentacije, kot je dolo¢eno v oddelku 4. navedene priloge, in sicer za najmanj en

reprezentativni pripomocek ...*
Stran 234, ¢len 70(1):
6. besedilo:

»--. Clena 58(5) ter €leni 71, 72 in 73, €len 76(5) ter ustrezne dolocbe prilog XIII in XIV.*

se glasi:

,-.. Clena 58(5), €leni 71, 72 in 73 ter ¢len 76(5) in (6) ter ustrezne dolocbe prilog XIII in XIV.*

7. Stran 238, ¢len 74(14):
besedilo:

,14. Postopek, dolocen v tem ¢lenu, se do 27. maja 2029 uporablja le za tiste drzave Clanice, v
katerih se bodo ocene ucinkovitosti izvajale, ki so se strinjale z njegovo uporabo. Po 27.

maju 2029 se uporaba tega postopka zahteva od vseh drzav ¢lanic.*
se glasi:
,»14. Postopek, dolocen v tem ¢lenu, se do 25. maja 2029 uporablja le za tiste drzave Clanice, v

katerih se bodo ocene ucinkovitosti izvajale, ki so se strinjale z njegovo uporabo. Po 26.

maju 2029 se uporaba tega postopka zahteva od vseh drzav ¢lanic.*
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8. Stran 258, tocka (g) ¢lena 113(3):
besedilo:

»(g)  postopek, doloc¢en v ¢lenu 74, se uporablja od 26. maja 2027, brez poseganja v Clen 74(14).
se glasi:

13

»(g)  postopek, dolocen v ¢lenu 74, se uporablja od 26. maja 2029, brez poseganja v ¢len 74(14);

9. Stran 296, priloga VII, oddelek 4.5.2., tocka (a), ¢etrta alinea:
besedilo:

,»S tem nacrtom se zagotovi, da se vsi pripomocki, ki jih zajema certifikat, vzor¢ijo v obdobju

veljavnosti certifikata,

se glasi:

,»S tem nacrtom se zagotovi, da se vsi razli¢ni pripomocki, ki jih zajema certifikat, vzorcijo v

obdobju veljavnosti certifikata, in“
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10.  Stran 308, priloga IX, oddelek 2.3., tretji odstavek:

besedilo:

,Poleg tega se za pripomocke razreda C, izbrane na reprezentativni osnovi v skladu z dolocbami
oddelkov 4.4 do 4.8, skupaj z oceno sistema vodenja kakovosti opravi tudi ocena tehni¢ne

dokumentacije. ...“

se glasi:

,Poleg tega se za pripomocke razredov B in C, izbrane na reprezentativni osnovi, kot je doloc¢eno v

oddelku 4, skupaj z oceno sistema vodenja kakovosti opravi tudi ocena tehni¢ne dokumentacije. ...

11. Stran 308, priloga IX, oddelek 3.:
besedilo:

"3 Ocena nadzora za pripomocke razreda C in razreda D*

se glasi:
3. Ocena nadzora‘
12. Stran 309, priloga IX, oddelek 3.5.:

besedilo:

»3.5.  Ocena nadzora v primeru pripomockov razreda C vkljucuje tudi oceno tehni¢ne
dokumentacije iz oddelkov 4.4 do 4.8 za zadevni pripomocek ali zadevne pripomocke na

podlagi nadaljnjih reprezentativnih vzorcev, ...

se glasi:

,»3.5.  Ocena nadzora v primeru pripomockov razredov B in C vkljucuje tudi oceno tehni¢ne

dokumentacije, kot je dolo€eno v oddelku 4, za zadevni pripomocek ali zadevne pripomocke

na podlagi nadaljnjih reprezentativnih vzorceyv, ...
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13.  Stran 310, priloga IX, oddelek 4.3.:

besedilo:

,Pregled vloge opravlja pri priglaSenem organu zaposleno osebje z dokazanim znanjem in
izkusnjami pri ocenjevanju zadevne tehnologije in pripomockov ter ocenjevanju klini¢nih

dokazov.“

se glasi:

,Priglaseni organ oceni tehni¢no dokumentacijo z osebjem, ki ima dokazano znanje in izkusnje.*
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LIITE

OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/746, annettu 5 piiviani huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista liakinnéllisisti laitteista seké direktiivin

98/79/EY ja komission piiatoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L 117, 5. toukokuuta 2017)
1. Sivulla 183, johdanto-osan 66 kappaleessa:

on:

"(66) Suorituskykytutkimuksia koskevien sidént6jen olisi oltava linjassa alan vakiintuneiden
kansainvélisten ohjeasiakirjojen kanssa, joita ovat muun muassa hyvia kliinisid kdytint6ja
ihmisilla tehtdvissd ladkinnéllisten laitteiden kliinisissa tutkimuksissa koskeva
kansainvélinen standardi ISO 14155:2011, sen helpottamiseksi, ettd unionissa suoritettujen

suorituskykytutkimusten tulokset ...",
pitdd olla:

"(66) Suorituskykytutkimuksia koskevien sdéntojen olisi oltava linjassa alan vakiintuneiden

kansainvilisten ohjeasiakirjojen kanssa, joita ovat muun muassa kehitteilld oleva

ithmisperéisid navtteiti kdyttien tehtyja kliinisid suorituskvkytutkimuksia koskeva

kansainvélinen standardi ISO 20916, sen helpottamiseksi, ettd unionissa suoritettujen

suorituskykytutkimusten tulokset ...".
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2. Sivulla 198, 10 artiklan 14 kohdassa:
on:

"14.  Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkil6lla tai
luonnollisella henkil6ll, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana 27 artiklan

1 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.",

pitdd olla:

"14.  Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkil6lla tai

luonnollisella henkil6114, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana 26 artiklan

3 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.".
3. Sivulla 207, 28 artiklan 1 kohdassa:
on.

"... toimitettava 30 artiklassa tarkoitettuun ...",

pitdd olla:

"... toimitettava 27 artiklassa tarkoitettuun ...".

4, Sivulla 220, 48 artiklan 7 kohdan ensimmaisessd alakohdassa:
on:

"... on sovellettava liitteessd IX olevassa I ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4.4—4.8 kohdassa esitetty teknisten asiakirjojen arviointi,

joka tehdddn ainakin yhdesta kutakin geneeristd laiteryhmaa edustavasta laitteesta",

pitdd olla:

"... on sovellettava liitteessd IX olevassa I ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden

arviointia ja lisdksi kyseisen liitteen 4 kohdassa esitettya teknisten asiakirjojen arviointia, joka

tehdddn ainakin yhdesti kutakin geneeristd laiteryhméé edustavasta laitteesta.".
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5. Sivulla 221, 48 artiklan 9 kohdan ensimmaisessé alakohdassa:
on:

"... on sovellettava liitteessd IX olevassa I ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4.4—4.8 kohdassa esitetty teknisten asiakirjojen arviointi,

joka tehdddn ainakin yhdesté kutakin laiteryhméé edustavasta laitteesta.",

pitdd olla:

"... on sovellettava liitteessd IX olevassa I ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden

arviointia ja lisdksi kyseisen liitteen 4 kohdassa esitettyé teknisten asiakirjojen arviointia, joka

tehddén ainakin yhdestd kutakin laiteryhmii edustavasta laitteesta.".
6. Sivulla 234, 70 artiklan 1 kohdassa:
on:

"... 71 artiklaa, 72 artiklaa, 73 artiklaa, 76 artiklan 5 kohtaa ja liitteiden XIII ja XIV asiaankuuluvia
sdannoksid.",

pitdd olla:

"... 71,72 ja 73 artiklaa, 76 artiklan 5 ja 6 kohtaa sekd liitteiden XIII ja XIV asiaankuuluvia

sdannoksid.".
7. Sivulla 238, 74 artiklan 14 kohdassa:
on:

"14.  Tassd artiklassa esitetty & menettelyd sovelletaan 27 pédivddn toukokuuta 2029 ainoastaan
niihin asianomaisiin jasenvaltioihin, jotka ovat antaneet sithen suostumuksensa. Kyseisti

menettelyd sovelletaan 27 péivin toukokuuta 2029 jélkeen kaikkiin jasenvaltioihin.",

pitdd olla:

"14. Tassa artiklassa esitettyd menettelya sovelletaan 25 paivadn toukokuuta 2029 ainoastaan

niihin asianomaisiin jasenvaltioihin, jotka ovat antaneet sithen suostumuksensa. Kyseisti

menettelyd sovelletaan 26 pdivistd toukokuuta 2029 alkaen kaikkiin jasenvaltioihin.".
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8. Sivulla 256, 110 artiklan 4 kohdassa:
on:

"4, Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen
26 paivad toukokuuta 2022, ja laitteet, jotka on saatettu markkinoilla 26 pdivana toukokuuta 2022
tai sen jdlkeen tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan edelleen asettaa

saataville markkinoilla tai ottaa kdyttoon 27 pdivadn toukokuuta 2025 saakka.",

pitdd olla:

"4. Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen

26 paivaa toukokuuta 2022, ja laitteet, jotka on saatettu markkinoille 26 pdivani toukokuuta 2022

tai sen jdlkeen tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan edelleen asettaa

saataville markkinoilla tai ottaa kdytt6on 27 pédivddn toukokuuta 2025 saakka.".
9. Sivulla 258, 113 artiklan 3 kohdan g alakohdassa:

on:

"

g)  Asetuksen 74 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan 26 paivésta toukokuuta 2027,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 74 artiklan 14 kohdan soveltamista.",
pitdd olla:

"

g) Asetuksen 74 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan 26 pdivéstd toukokuuta 2029,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 74 artiklan 14 kohdan soveltamista.".
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10. Sivulla 296, liitteessé VII olevassa 4.5.2. kohdan a alakohdan neljannessd luetelmakohdassa:
on:

"Suunnitelmassa on varmistettava, ettd kaikista todistuksen kattamista laitteista otetaan nayte
todistuksen voimassaoloaikana,",
pitdd olla:

"Suunnitelmassa on varmistettava, ettd kaikista todistuksen kattamista laitteista otetaan néyte

todistuksen voimassaoloaikana, ja",

11. Sivulla 308, liitteessd IX olevan 2.3 kohdan kolmannessa alakohdassa:
on:
"Lisdksi luokan C laitteiden osalta laadunhallintajirjestelmén arvioinnin yhteydessé on arvioitava

edustavan otoksen perusteella valittuja laitteita koskevat tekniset asiakirjat 4.4—4.8 kohdan

sdannodsten mukaisesti. Edustavia otoksia valitessaan ...",

pitdd olla:

"Liséksi luokan B ja C laitteiden osalta laadunhallintajdrjestelmin arvioinnin yhteydesséd on

arvioitava edustavan otoksen perusteella valittuja laitteita koskevat tekniset asiakirjat 4 kohdan

mukaisesti. Edustavia otoksia valitessaan ...".

12. Sivulla 308, liitteessd IX olevassa 3 kohdassa:
on:

"3. Luokan C ja luokan D laitteiden valvonnan yhteydessd suoritettava arviointi",

pitdd olla:

"3. Valvonnan yhteydessé suoritettava arviointi".
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13. Sivulla 309, liitteessd IX olevassa 3.5 kohdassa:
on:

"Valvonnan yhteydessé suoritettavassa arvioinnissa on luokan C laitteiden osalta arvioitava myos
kyseessd olevan laitteen tai kyseessé olevien laitteiden tekniset asiakirjat 4.4—4.8 kohdassa

tarkoitetun mukaisesti. Arviointi tehdidin edustavista lisdndytteistd, jotka on ...",

pitdd olla:

"Valvonnan yhteydessé suoritettavassa arvioinnissa on luokan B ja C laitteiden osalta arvioitava

my0s kyseessd olevan laitteen tai kyseessd olevien laitteiden tekniset asiakirjat 4 kohdan

mukaisesti. Arviointi tehddin edustavista lisdndytteista, jotka on ...".

14. Sivulla 310, liitteessd IX olevassa 4.3 kohdassa:
on.

"[lmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kéyttden palveluksessaan olevaa henkildstod, jolla on

osoitettu tietdmys ja kokemus teknologian ja asianomaisten laitteiden seka ...",

pitdd olla:

"Ilmoitetun laitoksen on arvioitava tekniset asiakirjat kivyttden henkildstod, jolla on osoitettu

tietdimys ja kokemus teknologian ja asianomaisten laitteiden seka ...".
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphéivande av direktiv 98/79/EG

och kommissionens beslut 2010/227/EU
(Europeiska unionens officiella tidning L 117 av den 5 maj 2017)
1. Sidan 183, skil 66
1 stdllet for:

”(66) Reglerna for prestandastudier bor vara i linje med viletablerade internationella riktlinjer pa
omrédet, t.ex. den internationella standarden ISO 14155:2011 om god klinisk praxis for
klinisk prévning av medicintekniska produkter for ménniskor, sé att resultaten av

prestandastudier ...”

ska det sta:

”(66) Reglerna for prestandastudier bor vara i linje med viletablerade internationella riktlinjer pa

omradet, t.ex. den internationella standarden ISO 20916 om kliniska prestandastudier dir

provmaterial frdn méinniskor anvénds, for nidrvarande under utveckling, sé att resultaten av

prestandastudier ...”.
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2. Sidan 198, artikel 10.14
1 stdllet for:

”14.  Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras
produkter ska den information som ska l&dmnas i1 enlighet med artikel 27.1 innehélla

information om denna persons identitet.”

ska det sta:

”14.  Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras

produkter ska den information som ska lamnas 1 enlighet med artikel 26.3 innehélla

information om denna persons identitet.”.
3. Sidan 207, artikel 28.1
1 stdllet for:

”... som avses 1 artikel 30, ...”

ska det std:

”...som avses 1 artikel 27, ...”.

4. Sidan 220, artikel 48.7 forsta stycket
1 stdllet for:

... 1 bilaga IX, inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitten 4.4-4.8 i

den bilagan for minsten ...”

ska det sta:

”... 1 bilaga IX, och, darutdver, for en beddmning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4

iden bilagan for minsten ...”.
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5. Sidan 221, artikel 48.9 forsta stycket

1 stdllet for:

... 1 bilaga IX, inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitten 4.4-4.8, i

den bilagan for minst en representativ ...”

ska det sta:

... 1bilaga IX, och, dirutdver, for en beddmning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4

1 den bilagan for minst en representativ ...”.
6. Sidan 234, artikel 70.1
1 stdllet for:

... Artiklarna 58.5 b—1 och p, 71, 72, 73 och 76.5 samt de relevanta bestimmelserna ...”

ska det sta:

... Artiklarna 58.5 b—1 och p, 71, 72, 73, 76.5 och 76.6 samt de relevanta bestimmelserna ...”.

7. Sidan 238, artikel 74.14
1 stdllet for:

”14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 27 maj 2029 endast tillimpas av de
medlemsstater dédr den kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter

den 27 maj 2029 ska alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.”

ska det sta:

”14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 25 maj 2029 endast tillampas av de

medlemsstater dédr den kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter

den 26 maj 2029 ska alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.”.
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8. Sidan 258, artikel 113.3 g

1 stdllet for:

2

g)  Forfarandet i artikel 74 ska gélla fran och med den 26 maj 2027 utan att det paverkar artikel
74.14.

ska det sta:

2

g)  Forfarandet i artikel 74 ska gilla fran och med den 26 maj 2029 utan att det paverkar artikel
74.14.”.

9. Sidan 296, bilaga VII, avsnitt 4.5.2 a fjirde strecksatsen
1 stdllet for:

”...; denna plan ska sdkerstdlla att alla produkter som omfattas av intyget blir granskade under

intygets giltighetstid, och”

ska det sta:

”...; denna plan ska sdkerstdlla att hela sortimentet av produkter som omfattas av intyget blir

granskat under intygets giltighetstid, och”.
10. Sidan 308, bilaga IX, avsnitt 2.3, tredje stycket
1 stdllet for:

”Nar det giller produkter i klass C ska bedomningen av kvalitetsledningssystemet dessutom atfoljas
av en bedomning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett

stickprov 1 enlighet med bestimmelserna i avsnitten 4.4—4.8. Nér det anmélda organet véljer ut ...”
ska det sta:
Naér det géller produkter i klass B och C ska bedomningen av kvalitetsledningssystemet dessutom

atfoljas av en bedomning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett

stickprov i enlighet med avsnitt 4. Nir det anmélda organet viljer ut ...”.
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11. Sidan 308, bilaga IX, avsnitt 3
1 stdllet for:

”3. Overvakning som ska tillimpas pa produkter i klasserna C och D”

ska det sta:

73, Overvakning”.

12. Sidan 309, bilaga X, avsnitt 3.5
1 stdllet for:

”Nér det géller produkter i klass C ska dvervakningen ocksd innehélla en beddmning av den
tekniska dokumentation som avses i avsnitten 4.4—4.8 for den eller de berdrda produkterna, pa

grundval av ytterligare stickprov ...”

ska det sta:

”Nér det géller produkter i klass B och C ska dvervakningen ocksa innehélla en beddmning av den

tekniska dokumentationen i enlighet med avsnitt 4 f6r den eller de berérda produkterna, pa grundval

av ytterligare stickprov ...”.
13. Sidan 310, bilaga IX, avsnitt 4.3
1 stdllet for:

”Det anmélda organet ska granska ansokan med hjdlp av sin personal som ska ha dokumenterad

kunskap ...”

ska det sta:

”Det anmilda organet ska beddma den tekniska dokumentationen med hjélp av personal som ska ha

dokumenterad kunskap ...”.
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