2019.5.3.

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L117/9

Helyesbités az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az

1223/2009/EK rendelet médositisirél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv

hatilyon kiviil helyezésér6l sz6l6, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tandcsi
rendelethez

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

A 25. oldalon, a 10. cikk (15) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(15)  Ha a gyartd az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyartatja, a 30. cikk (1) bekezdése szerint benytjtandé informdcidknak tartal-
mazniuk kell az ezen személyt azonosité informdacidkat.”,

helyesen: ,(15)  Ha a gydrt6 az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti

meg vagy gyartatja, a 29. cikk (4) bekezdése szerint benytjtandé informdcidknak tartal-
mazniuk kell az ezen személyt azonosité informdciokat.”.

A 66. oldalon, a 74. cikk (1) bekezdésében

a kovetkezd szovegrész: ... a 75., a 76. és a 77. cikket, a 80. cikk (5) bekezdését és a XV. melléklet vonatkozd
rendelkezéseit ...”,
helyesen: e @ 75, a 76. és a 77. cikket és a 80. cikk (5) és (6) bekezdését és a XV. melléklet

vonatkoz6 rendelkezéseit ...".

A 69. oldalon, a 78. cikk (14) bekezdésének:

szovege:  ,(14) Az e cikkben meghatdrozott eljdrdst 2027. mdjus 27-ig kizdrélag azon tagdllamok kotelesek
alkalmazni, ahol a klinikai vizsgdlatot végezni fogjak és amelyek az emlitett eljards alkalmazasihoz
beleegyezésiiket adtdk. 2027. mdjus 27. utdn minden tagdllam koteles alkalmazni az emlitett eljdrdst.”,

helyesen: ,(14) Az e cikkben meghatdrozott eljdrdst 2027. mdjus 25-ig kizdrdlag azon tagdllamok kotelesek

alkalmazni, ahol a klinikai vizsgdlatot végezni fogjdk és amelyek az emlitett eljirds alkalmazdsdhoz
beleegyezésiiket adtdk. 2027. mdjus 26-t6l minden tagdllam koteles alkalmazni az emlitett eljdrdst.”.

A 90. oldalon, a 120. cikk (10) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének f) és g) pontja alapjan ...",

helyesen: ,Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének g) pontja alapjan ...".

A 132. oldalon, a VII. mellékletben, a 4.5.2. szakasz a) pontjanak negyedik franciabekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: A tervvel biztositani kell, hogy a tandsitvinyban szerepl6 osszes eszkozbdl mintat

vegyenek ...”,
helyesen: »A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvanyban szerepld eszkozok teljes korébsl mintat
vegyenek ...”.

A 140 oldalon, a VIII. mellékletben, a 3.2. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: ... Az orvostechnikai eszkozok és a XVI. mellékletben felsorolt termékek tartozékait sajit
jogukon kell besorolni, ...",

helyesen: »... Az orvostechnikai eszk6zok tartozékait sajat jogukon kell besorolni, ...”.

A 148. oldalon, a IX. mellékletben, a 2.3. szakasz harmadik bekezdésének elsé mondatiban:

//////

a kovetkezd szovegrész:  ,Ezen tulmenden, a Ila. vagy IIb. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a min@ségirdnyitdsi
rendszer értékelésével pdrhuzamosan értékelni kell a 4.4-4.8. pontban foglaltakkal
osszhangban a...”,

helyesen: ,Ezen tGlmenGen, a Ila. vagy IIb. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a min@ségirdnyitdsi
rendszer értékelésével parhuzamosan értékelni kell a reprezentativ alapon kivélasztott
eszkozok miszaki dokumentdcidjat is, a 4. pontban meghatdrozottak szerint.”.
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8. A 148. oldalon, a IX. mellékletben, a 3. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: 3. A lla., a IIb. és a III. osztdlyba sorolt eszkozokre alkalmazando feliigyeleti értékelés”,

helyesen: ,3. Felugyeleti értékelés”.

9. A 149. oldalon, a IX. mellékletben, a 3.5. szakasz elsé bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: A Ila. és a IIb. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell
foglalnia az érintett eszkoz vagy eszkozok mdszaki dokumentdcibjanak a 4.4-4.8. pont
szerinti, tovabbi reprezentativ mintdk alapjan végzett értékelését is; a mintdkat a bejelentett
szervezet dltal a 2.3. pont mdsodik albekezdésének megfeleléen dokumentdlt indokolds
alapjan kell kivalasztani.”,

helyesen: ,A Ila. és a IIb. osztalyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell
foglalnia az érintett eszkoz vagy eszkozok mdszaki dokumentdcidjanak tovabbi
reprezentativ mintdk alapjan végzett értékelését is, a 4. pontban meghatdrozottak szerint;
a mintdkat a bejelentett szervezet altal a 2.3. pont harmadik bekezdésének megfelelGen
dokumentalt indokolds alapjan kell kivalasztani.”.

10. A 149. oldalon, a IX. mellékletben, a 4.3. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és annak klinikai alkalmazdsa teriiletén
igazolt szaktuddssal és tapasztalattal rendelkezd, a bejelentett szervezet alkalmazdsdban 4ll6
személyzettel kell megvizsgdltatnia a kérelmet.”,

helyesen: A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és annak klinikai alkalmazdsa teriiletén
igazolt szaktuddssal és tapasztalattal rendelkez8 személyzettel kell értékeltetnie a kérelmet.”.

11. A 169. oldalon, a XV. mellékletben, a II. fejezet 2.5. szakaszaban:

a Rovetkezd szovegrész:  ,2.5. az el6ny-kockdzat elemzés és a kockdzatkezelés Osszefoglaldsa, ideértve az ismert vagy
el6re lathaté kockdzatokkal, barmilyen nembkivdnatos hatdssal és ellenjavallatokkal
kapcsolatos informacidkat, valamint a figyelmeztetéseket is;”,

helyesen: ,2.5. az elény-kockazat elemzés és a kockazatkezelés Osszefoglaldsa, ideértve az ismert vagy
elére lathaté kockazatokkal, barmilyen nemkivanatos mellékhatdssal és ellenjavalla-
tokkal kapcsolatos informdciokat, valamint a figyelmeztetéseket is;”.
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