2019.5.3. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L117/11

Helyesbités az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l, valamint a 98/79/EK irdnyelv és
a 2010/227[EU bizottsigi hatdrozat hatilyon kiviil helyezésérgl szé6l6, 2017. dprilis 5-i (EU)
2017/746 eurépai parlamenti és tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 117., 2017. mdjus 5.)

1. A 183. oldalon, a (66) preambulumbekezdésben:

a kovetkezd szovegrész:  ,(66) A teljesit6képesség-vizsgdlatok szabélyainak 6sszhangban kell dllniuk az ezen a téren
bevett nemzetkozi irdinymutatdsokkal — ilyen példdul az »Orvostechnikai eszkozok
humadnklinikai vizsgdlata. Helyes klinikai gyakorlat« cimd ISO 14155:2011
nemzetkozi szabvany — annak megkonnyitése érdekében, hogy az Unidban végzett
teljesit6képesség-vizsgdlatok eredményei dokumentdcioként az Unién kivil is
elfogadottak legyenek, ...",

helyesen: ,(66) A teljesit6képesség-vizsgalatok szabdlyainak 6sszhangban kell dllniuk az ezen a téren
bevett nemzetkozi irdinymutatdsokkal — ilyen példdul a »Humdn eredetdi mintdkon
végzett klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatok« cimdi, jelenleg kidolgozds alatt 4ll6 ISO
20916 nemzetkozi szabvany — annak megkonnyitése érdekében, hogy az Unidban
végzett teljesitGképesség-vizsgdlatok eredményei dokumentdciként az Unidn kiviil is
elfogadottak legyenek, ...".

2. A 198. oldalon, a 10. cikk (14) bekezdésében:

a Rovetkezd szovegrész:  ,(14)  Ha a gydrt6 az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyartatja, a 27. cikk (1) bekezdése szerint benydjtandé informdcidknak tartal-
mazniuk kell az e személyt azonosit6 informacidkat.”,

helyesen: ,(14)  Ha a gydrtd az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyartatja, a 26. cikk (3) bekezdése szerint benydjtandé informdcioknak tartal-
mazniuk kell az e személyt azonosit6 informacidkat.”.

3. A 207. oldalon, a 28. cikk (1) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ... be kell vinniiik a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe ...”,

helyesen: »... be kell vinniiik a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe ...”.

4. A 220. oldalon, a 48. cikk (7) bekezdése els§ albekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,A C. osztdlyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktsl eltérd eszkozok
gyartoi esetében a IX. melléklet I és III. fejezete szerinti megfelelGségértékelést kell
elvégezni, ideértve minden generikus eszkozcsoport tekintetében legaldbb egy reprezentativ

eszkdz miiszaki dokumentdciéjanak az emlitett melléklet 4.4-4.8. pontjdban meghatdro-
zottak szerinti értékelését is.”,

helyesen: »A C. osztilyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérd eszkozok
gyartéi esetében a IX. melléklet I és III fejezete szerinti megfelelGségértékelést és ezen feliil
minden generikus eszkozcsoport tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz mfszaki
dokumentacidjanak az emlitett melléklet 4. pontjdban meghatdrozottak szerinti értékelését
kell elvégezni.”.

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

a kovetkezd szovegrész: A B. osztdlyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktSl eltérs eszkozok
gyartéi esetében a IX. melléklet I. és III. fejezete szerinti megfelelGségértékelést kell
elvégezni, ideértve minden eszkozkategoria tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz

mszaki dokumentdciéjdnak az emlitett melléklet 4.4-4.8 pontjdban meghatdrozottak
szerinti értékelését.”,

helyesen: »A B. osztilyba sorolt, a teljesitGképesség-vizsgdlatra szant eszkozoktdl eltérd eszkozok
gyartéi esetében a IX. melléklet I. és 1L fejezete szerinti megfelelGségértékelést és ezen feliil
minden eszkozkategéria tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz miszaki dokumen-
ticidjdnak az emlitett melléklet 4. pontjdban meghatdrozottak szerinti értékelését kell
elvégezni.”.
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6. A 234, oldalon, a 70. cikk (1) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ... a 71.,a 72. és a 73. cikket, a 76. cikk (5) bekezdését, valamint a XIII. és XIV. melléklet
vonatkoz6 rendelkezéseit kell alkalmazni.”,

helyesen: w--ea 71,2 72. és a 73. cikket, valamint a 76. cikk (5) és (6) bekezdését, valamint a XIII és
XIV. melléklet vonatkozé rendelkezéseit kell alkalmazni.”.

7. A 238. oldalon, a 74. cikk (14) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(14) Az e cikkben meghatdrozott eljardst 2029. mdjus 27-ig kizdr6lag azon tagdllamok
kotelesek alkalmazni, amelyekben a klinikai vizsgdlatot végezni fogjdk és, amelyek az
emlitett eljdrds alkalmazdsahoz beleegyezésitket adtdk. 2029. mdjus 27. utdn minden
tagdllam koteles alkalmazni az emlitett eljérast.”,

helyesen: .(14) Az e cikkben meghatdrozott eljdrast 2029. mdjus 25-ig kizdrdlag azon tagdllamok
kotelesek alkalmazni, amelyekben a klinikai vizsgdlatot végezni fogjdk és, amelyek az
emlitett eljards alkalmazdsdhoz beleegyezésiiket adtdk. 2029. mdjus 26-t6l minden tagallam
koteles alkalmazni az emlitett eljdrdst.”.

8. A 258. oldalon, a 113. cikk (3) bekezdése g) pontjdban:

a kovetkezd szovegrész:  ,g) A 74. cikkben meghatdrozott eljdrds 2027. mdjus 26-t6l alkalmazandé, a 74. cikk (14)
bekezdésének sérelme nélkiil.”,

helyesen: ,g) A 74. cikkben meghatdrozott eljdrds 2029. mdjus 26-t6l alkalmazandé, a 74. cikk (14)
bekezdésének sérelme nélkiil.”.

9. A 296. oldalon, a VIL. mellékletben, a 4.5.2. szakasz a) pontja negyedik franciabekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,A tervvel biztositani kell, hogy a tanusitvinyban szerepl§ Osszes eszkozbdl mintdt
vegyenek a tantsitvany érvényességi ideje alatt,”,

helyesen: A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvinyban szerepl eszkozok teljes korébdl mintét
vegyenek a tantisitvany érvényességi ideje alatt, és”.

10. A 308. oldalon, a IX. mellékletben, a 2.3. szakasz harmadik albekezdésében:

......

a kovetkezd szovegrész:  Ezen tilmenGen, a C. osztdlyba sorolt eszk6zok esetében a mindségiranyitdsi rendszer
értékelésével parhuzamosan — az e melléklet 4.4-4.8. pontjaban foglalt rendelkezésekkel
Osszhangban — értékelni kell a reprezentativ alapon kivélasztott eszkozok miszaki
dokumentacidjat is. A reprezentativ mintdk kivalasztdsandl ...”,

helyesen: ,Ezen tilmenden, a B. és C. osztalyba sorolt eszkozok esetében a minéségirdnyitdsi rendszer
értékelésével parhuzamosan értékelni kell a reprezentativ alapon kivilasztott eszkozok
mszaki dokumentdci6jét is, a 4. pontban meghatdrozottak szerint. A reprezentativ mintdk
kivélasztdsanal ...".

11. A 308. oldalon, a IX. mellékletben, a 3. szakaszdban:

a kovetkezd szovegrész: 3. A C. és D. osztélyba sorolt eszkozokre alkalmazand6 feliigyeleti értékelés”,

helyesen: 3. Feliigyeleti értékelés”.

12. A 309. oldalon, a IX. mellékletben, a 3.5. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész:  ,A C. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magdban kell foglalnia az
érintett eszkoz vagy eszkozok miszaki dokumentacidjanak az e melléklet 4.4-4.8. pontja
szerinti, tovabbi reprezentativ mintdk alapjan végzett értékelését ...”,

helyesen: ,A B. é C. osztilyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek a 4. pontban
meghatdrozottak szerint magdban kell foglalnia az érintett eszkoz vagy eszkozok miszaki
dokumentacidjdnak tovabbi reprezentativ mintdk alapjn végzett értékelését ...".
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13. A 310. oldalon, a IX. mellékletben, a 4.3. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és eszkozok, valamint a klinikai
bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal
rendelkezd, a bejelentett szervezet alkalmazdsiban dallo személyzettel kell megvizsgéltatnia
a kérelmet. ...",

helyesen: ,A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és eszkozok, valamint a klinikai
bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell értékeltetnie a miiszaki dokumentdciét ...".
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