3.5.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L117/9

Labojums Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu
(EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK

(“Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis” L 117, 2017. gada 5. maijs)

1. 25. lappusé 10. panta 15. punkta:

tekstu: “15.  Ja raZotaja ierices izstrada vai raZo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas jaiesniedz
saskana ar 30. panta 1. punktu, ietilpst informacija par minétas personas identitati.”

lasit $adi: ~ “15.  Ja razotaja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas jaiesniedz
saskana ar 29. panta 4. punktu, ietilpst informacija par minétas personas identitati.”
2. 66. lappusé 74. panta 1. punkta:

tekstu: “PTKP pétjjumiem pieméro 62. panta 4. punkta b)-k) un m) apak$punktu, 75. pantu, 76. pantu,
77. pantu, 80. panta 5. punktu un attiecigos XV pielikuma noteikumus.”

lasit $adi: ~ “PTKP pétjjumiem pieméro 62. panta 4. punkta b)-k) un m) apakSpunktu, 75., 76. un 77. pantu,
80. panta 5. un 6. punktu un attiecigos XV pielikuma noteikumus.”

3. 69. lappusé 78. panta 14. punkta:
tekstu: “14.  Lidz 2027. gada 27. maijam $aja panta izklastito procediiru pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras
veicams kliniskais pétjjums, kuras ir piekritusas to piemérot. Pé&c 2027. gada 27. maija visam
dalibvalstim ir japieméro minéta procediira.”
lasit $adi: ~ “14.  Lidz 2027. gada 25. maijam $aja panta izklastito procediiru pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras
veicams kliniskais pétjjums, kuras ir piekritu§as to piemérot. Sakot ar 2027. gada 26. maiju visam
dalibvalstim ir japieméro minéta procediira.”
4. 90. lappusé 120. panta 10. punkta:

tekstu: “10.  Ilerices, kas saskana ar 1. panta 6. punkta f) un g) apak$punktu ir $is regulas darbibas joma ..”

lasit sadi: ~ “10.  Terices, kas saskana ar 1. panta 6. punkta g) apak$punktu ir §is regulas darbibas joma ..”.

5. 132. lappuse VII pielikuma 4.5.2. iedalas a) punkta ceturtaja ievilkuma:

tekstu: “Minétais plans nodrosina, ka visas ierices, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma laikposma
paraugo, un”

lasit $adi: ~ “Minétais plans nodroSina, ka visu tadu ieri¢u klastu, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma

laikposma paraugo, un”.

6. 140. lappusé VIII pielikuma 3.2. iedala:

tekstu: “Mediciniskas ierices un XVI pielikuma uzskaitito izstradajumu piederumus klasificé atseviski un
neatkarigi no tam iericém, ar kuram kopa tos lieto.”

lasit $adi:  “Mediciniskas ierices piederumus klasificé atseviski un neatkarigi no tam iericém, ar kuram kopa tos
lieto.”

7. 148. lappusé IX pielikuma 2.3. iedalas tresas dalas pirmaja teikuma:

tekstu: “Turklat attieciba uz Ila vai IIb klases iericém kvalitates parvaldibas sistémas novértéjumu veic kopa ar
tehniskas dokumentacijas novértgjumu iericem, kas atlasitas ka reprezentativas, saskapa ar 4.4.—
4.8. iedalu.”

lasit $adi: ~ “Turklat attieciba uz Ila vai IIb klases iericém kvalitates parvaldibas sistémas novértéjumu veic kopa ar
tehniskas dokumentacijas noveértéjumu iericém, ka noradits 4. iedala, kas atlasitas ka reprezentativas.”
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8. 148. lappusé IX pielikuma 3. iedala:

tekstu: “3. Uzraudzibas novérteésana, ko piemero Ila, IIb un III klases iericem”

lasit Sadi:  “3. Uzraudzibas novértésana”.

9. 149. lappusé IX pielikuma 3.5. iedalas pirmaja dala:

tekstu: “Attieciba uz Ila un IIb klases iericém uzraudzibas novértgjuma ieklauj ari attiecigas ierices vai attiecigo
iericu tehniskas dokumentacijas novértéjumu, ka minéts 4.4.-4.8. iedala, pamatojoties uz papildu
reprezentativiem paraugiem, kas atlasiti atbilstosi pazigotas struktiiras dokumentétajam pamatojumam
saskana ar 2.3. iedalas otro dalu.”

lasit sadi: ~ “Attieciba uz Ila un IIb klases iericém uzraudzibas noveért&juma ieklauj ari attiecigas ierices vai attiecigo
iericu tehniskas dokumentacijas noveértéjumu, ka noradits 4. iedala, pamatojoties uz papildu reprezenta-
tiviem paraugiem, kas atlasiti atbilstosi pazinotas struktiiras dokumentétajam pamatojumam saskana ar
2.3. iedalas treso dalu.”

10. 149. lappusé IX pielikuma 4.3. iedala:

tekstu: “4.3. Pazinota struktiira parbauda pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kurus ta ir pienémusi darba un
kuriem ir pieraditas zinasanas ..”

lasit $adi: ~ “4.3. Pazipota struktiira izverté tehnisko dokumentaciju, izmantojot darbiniekus, kuriem ir pieraditas
zinasanas ..”.
11. 169. lappusé XV pielikuma II nodalas 2.5. iedala:

tekstu: “2.5. leguvumu un riska analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par zinamiem
vai paredzamiem riskiem, nevélamu ietekmi, kontrindikacijam un bridinajumiem.”

lasit sadi: ~ “2.5. leguvumu un riska analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par zinimiem
vai paredzamiem riskiem, nevélamiem blakusefektiem, kontrindikacijam un bridinajumiem.”
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