3.5.2019 Utednt véstnik Evropské unie L117/11

Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU

(Utedni véstnik Evropské unie L 117 ze dne 5. kvétna 2017)

1. Strana 183, 66. bod odiivodnéni:

misto: ~ ,(66) Pravidla tykajici se studii funkéni zptsobilosti by méla byt v souladu se zavedenymi mezindrodnimi
pokyny v této oblasti, jako je mezindrodni 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 akceptoviny jako dokumentace i mimo Unii
a aby vysledky studii funkéni zpisobilosti provedenych mimo Unii v souladu s mezindrodnimi
pokyny byly akceptovany v rdmci Unie. Pravidla by kromé toho méla byt v souladu s nejnovéjsim
znénim Helsinské deklarace Svétové 1ékafské asociace o etickych zdsaddch pro 1ékaisky vyzkum za
tcasti lidskych subjektd.”,

md byt: ,(66) Pravidla tykajici se studii funkéni zptsobilosti by méla byt v souladu se zavedenymi mezindrodnimi
pokyny v této oblasti, jako je mezindrodni norma ISO 20916 o studiich klinickych funkecf vyuziva-
jicich vzorky z lidskych subjektd, v soucasné dobé ve stadiu ptiprav, s cilem usnadnit, aby vysledky
studif funk¢ni zptisobilosti provedenych v Unii byly akceptovany jako dokumentace i mimo Unii
a aby vysledky studif funkéni zpisobilosti provedenych mimo Unii v souladu s mezindrodnimi
pokyny byly akceptovany v rdmci Unie. Pravidla by kromé toho méla byt v souladu s nejnovéjsim
znénim Helsinské deklarace Svétové 1ékarské asociace o etickych zdsaddch pro lékaisky vyzkum za
casti lidskych subjektd.

2. Strana 198, ¢l. 10 odst. 14:

misto:  ,14.  Pokud si vyrobci dévaji své prosttedky navrhovat nebo vyrdbét jinou pravnickou nebo fyzickou
osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji byt predlozeny
v souladu s ¢l. 27 odst. 1.,

md byt: ,14.  Pokud si vyrobci ddvaji své prostfedky navrhovat nebo vyrdbét jinou pravnickou nebo fyzickou
osobou, musi byt informace tykajici se totoZnosti této osoby soucdsti informaci, které maji byt predloZeny
v souladu s ¢l. 26 odst. 3.

3. Strana 207, ¢l. 28 odst. 1:

misto: ».-. podle ¢lanku 30 informace ..."

md byt: ... podle ¢lanku 27 informace ...“

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

misto: 7.  Vyrobci prosttedkd tfidy C, s vyjimkou prostiedki pro studie funkéni zptsobilosti, se podrobi
posuzovéni shody, jak je uvedeno v piiloze IX kapitoldch I a III, véetné posouzeni technické dokumentace
alesponi jednoho reprezentativniho prostfedku pro kazdou generickou skupinu prostfedkd, jak je uvedeno
v bodech 4.4 az 4.8 uvedené piilohy.”,

md byt: 7. Vyrobci prostiedkt tfidy C, s vyjimkou prostiedkti pro studie funkéni zptsobilosti, se podrobi
posuzovani shody, jak je uvedeno v piiloze IX kapitolach I a III, a déle posouzeni technické dokumentace
alesponi jednoho reprezentativniho prostiedku pro kazdou generickou skupinu prostredk, jak je uvedeno
v ¢asti 4 uvedené piilohy.”

5. Strana 221, ¢l. 48 odst. 9, prvni pododstavec:

misto:  ,9.  Vyrobci prostiedkt tfidy B, s vyjimkou prostfedk pro studie funkéni zptsobilosti, se podrobi
posuzovani shody, jak je uvedeno v pfiloze IX kapitoldch I a III, v¢etné posouzeni technické dokumentace
alesponi jednoho reprezentativniho prostfedku pro kazdou kategorii prostfedkd, jak je uvedeno v bodech
4.4 az 4.8 téze prilohy.,

md byt: 9.  Vyrobci prostiedkt tfidy B, s vyjimkou prostfedkd pro studie funkéni zpusobilosti, se podrobi
posuzovéni shody, jak je uvedeno v priloze IX kapitoldch I a III, a ddle posouzeni technické dokumentace
uvedené v bodu 4 uvedené prilohy alespoii jednoho reprezentativniho prostfedku pro kazdou kategorii
prostredkd.”
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6. Strana 234, ¢l. 70 odst. 1:

10.

11.

12.

13.

misto: ... Na studie PMPF se pouZiji ustanoveni ¢l. 58 odst. 5 pism. b) aZ l) a pism. p) a ¢lankd 71, 72 a 73, ¢l.
76 odst. 5 a piislusnd ustanoveni piiloh XIII a XIV.,

md byt: ... Na studie PMPF se pouziji ustanoveni ¢l. 58 odst. 5 pism. b) az l) a pism. p), ¢lankd 71, 72 a 73 a ¢l.
76 odst. 5 a 6 a ptfislusnd ustanoveni ptiloh XIII a XIV.

Strana 238, ¢l. 74 odst. 14:

misto:  ,14.  Postup stanoveny v tomto ¢ldnku se do dne 27. kvétna 2029 pouzije pouze v téch ¢lenskych
statech, ve kterych mé byt provedena studie funkéni zpusobilosti a které s tim souhlasi. Ode dne
27. kvétna 2029 se tento postup vztahuje na vSechny clenské staty.,

md byt: ,14.  Postup stanoveny v tomto clinku se do dne 25. kvétna 2029 pouzije pouze v téch ¢lenskych
statech, ve kterych mé byt provedena studie funkéni zpUsobilosti a které s tim souhlasi. Ode dne
26. kvétna 2029 se tento postup vztahuje na vSechny clenské staty.”

Strana 256, ¢l. 110 odst. 4:

misto: 4.  Prostfedky, které byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh podle smérnice 98/79/ES
piede dnem 26. kvétna 2022, nebo prostiedky, které byly uvedeny na trh po dni 26. kvétna 2022 na
zdkladé certifikitu vydaného podle odst. 2 druhého pododstavce tohoto ¢lanku, mohou byt nadéle
dodédvany na trh nebo uvddény do provozu nejdéle do dne 27. kvétna 2025.,

md byt: 4. Prostfedky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh podle smérnice 98/79/ES
piede dnem 26. kvétna 2022, nebo prostiedky, které byly uvedeny na trh ode dne 26. kvétna 2022 na
zaklad¢ certifikdtu vydaného podle odst. 2 druhého pododstavce tohoto ¢lanku, mohou byt nadaile
dodédvany na trh nebo uvddény do provozu nejdéle do dne 27. kvétna 2025.

Strana 258, ¢l. 113 odst. 3 prvni pododstavec pism. g):

misto:  ,g) aniZ je dotéen ¢l. 74 odst. 14, se postup stanoveny v ¢clanku 74 pouzije ode dne 26. kvétna 2027;%,

md byt:  ,g) aniZ je dotlen ¢l. 74 odst. 14, se postup stanoveny v ¢lanku 74 pouzije ode dne 26. kvétna 2029;“.

Strana 296, pifloha VII, bod 4.5.2, pism. a), ¢tvrtd odrazka:

misto:  ,— u prostiedki tfidy B a t¥idy C (...). Tento pldn musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikdtu byly
vybrany vzorky vSech prostfedkd, na néz se vztahuje certifikdt,,

md byt: ,— u prostiedkd té{dy B a téidy C (...). Tento plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikdtu byly
vybrany vzorky vech druht prostfedkd, na néz se vztahuje certifikat, a“.

Strana 308, piiloha IX, bod 2.3, tfeti pododstavec:

Misto:  ,Kromé toho v piipadé prostfedkd tfidy C musi byt posouzeni systému fzeni kvality u prostredki
vybranych na reprezentativnim zdkladé doplnéno posouzenim technické dokumentace v souladu s
ustanovenimi bodti 4.4 az 4.8. ...%

md byt:  ,Kromé toho v piipadé prosttedkd tiidy B a C musi byt posouzeni systému fizen{ kvality u prostiedki
vybranych na reprezentativnim zakladé doplnéno posouzenim technické dokumentace uvedené v bodu 4.
Pti vybéru ...“

Strana 308, pfiloha IX, bod 3:

misto: 3. Posouzen{ v rdmci dozoru nad prosttedky t¥{dy C a tiidy D,

md byt: 3. Posouzeni v ramci dozoru*.

Strana 309, piiloha IX, bod 3.5:

Misto:  ,3.5. V piipadé prostiedkt tfidy C musi posouzeni v rdmci dozoru zahrnovat rovnéZz posouzeni
technické dokumentace dotceného prostiedku nebo prostiedktt podle bodti 4.4 az 4.8 na zakladé
dalsich reprezentativnich vzorkti vybranych v souladu s odivodnénim zdokumentovanym
ozndmenym subjektem v souladu s bodem 2.3 tfetim pododstavcem.”,
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md byt: ,3.5. V ptipadé prostfedkt tiidy B a C musi posouzeni v rdmci dozoru zahrnovat rovnéz posouzeni
technické dokumentace dotc¢eného prostiedku nebo prostiedkd, jak je uvedeno v bodé 4, na zdkladé
dalsich reprezentativnich vzorkt vybranych v souladu s odivodnénim zdokumentovanym
ozndmenym subjektem v souladu s bodem 2.3 t¥etim pododstavcem.”

14. Strana 310, pfiloha IX, bod 4.3:

misto:  ,4.3. Ozndmeny subjekt musi zddost pfezkoumat s vyuzZitim pracovniki, které zaméstndvd a ktefl maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti hodnocen{ dotéené technologie a dotéenych prostredka
a v oblasti hodnoceni klinickych dékazd. ...~

md byt:  ,4.3. Ozndmeny subjekt posoudi technickou dokumentaci s vyuzZitim pracovnikd, ktef{ maji prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v oblasti hodnoceni dotéené technologie a dotéenych prostiedkir a v oblasti
hodnocen( klinickych dakaza. ...«
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