zur VO (EU) 2017/745

3.5.2019 Amtsblatt der Européischen Union L117/9
Berichtigung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 1782002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(Amtsblatt der Europdischen Union L 117 vom 5. Mai 2017)
1. Seite 25, Artikel 10 Nummer 15:

Anstatt: ,(15)  Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person
konzipieren oder herstellen, so ist die Identitdt dieser Person Teil der gemdfS Artikel 30 Absatz 1
vorzulegenden Angaben.”

muss es heiffen:  ,(15)  Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person
konzipieren oder herstellen, so ist die Identitdt dieser Person Teil der gemif Artikel 29 Absatz 4
vorzulegenden Angaben.”

Seite 66, Artikel 74 Absatz 1

Anstatt: »... gelten Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben b bis k und m, die Artikel 75 bis 77 und Artikel 80
Absatz 5 sowie die einschldgigen Bestimmungen des Anhangs XV.“

muss es heiffen: ... gelten Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben b bis k und m, Artikel 75, 76 und 77 und Artikel 80
Absitze 5 und 6 sowie die einschligigen Bestimmungen des Anhangs XV.*

Seite 69, Artikel 78 Absatz 14

Anstatt: ,(14)  Das Verfahren gemifl dem vorliegenden Artikel wird bis zum 27. Mai 2027 nur von
diejenigen betroffenen Mitgliedstaaten angewandt, die sich dem Verfahren angeschlossen haben.
Nach dem 27. Mai 2027 sind alle Mitgliedstaaten zur Anwendung dieses Verfahrens verpflichtet.”

muss es heiffen:  ,(14)  Das Verfahren gemidfl dem vorliegenden Artikel wird bis zum 25. Mai 2027 nur von
denjenigen betroffenen Mitgliedstaaten angewandt, die sich dem Verfahren angeschlossen haben.
Ab dem 26. Mai 2027 sind alle Mitgliedstaaten zur Anwendung dieses Verfahrens verpflichtet.”

Seite 90, Artikel 120 Absatz 10

Anstatt: ,(10)  Produkte, die gemifs Artikel 1 Absatz 6 Buchstaben f und g in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallen und ...~

muss es heifen:  ,(10)  Produkte, die gemif Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallen und ...“

Seite 132, 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 und*

muss es heiffen:  ,— ... Mit diesem Plan wird gewéhrleistet, dass aus dem gesamten Spektrum der Produkte, fiir die
eine Bescheinigung gilt, wihrend der Geltungsdauer der Bescheinigung Stichproben
genommen werden, und”.

Seite 140, Anhang VIII Abschnitt 3.2

Anstatt: »... Zubehor fir ein Medizinprodukt und fiir ein in Anhang XVI aufgefithrtes Produkt wird
unabhingig von dem Produkt, mit dem es verwendet wird, gesondert klassifiziert.”

muss es heiffen: ... Zubehor fur ein Medizinprodukt wird unabhingig von dem Produkt, mit dem es verwendet
wird, gesondert klassifiziert.”

Seite 148, Anhang IX Abschnitt 2.3 Absatz 3, Satz 1

Anstatt: ,Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klassen Ila und IIb zusammen mit der Bewertung des
Qualitdtsmanagementsystems auch eine Bewertung der technischen Dokumentation fur auf einer
reprisentativen Basis ausgewiahlte Produkte gemdfl den Abschnitten 4.4 bis 4.8 vorgenommen. Bei
der Auswahl ...“
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muss es heiffen:  ,Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klassen Ila und IIb zusammen mit der Bewertung des
Qualitdtsmanagementsystems auch eine Bewertung der technischen Dokumentation fur auf einer
reprisentativen Basis ausgewihlte Produkte gemifl Abschnitt 4 vorgenommen. Bei der Auswahl

8. Secite 148, Anhang IX Abschnitt 3

Anstatt: ,3. Uberwachungsbewertung bei Produkten der Klasse Ila, der Klasse IIb und der Klasse 11

muss es heifen: 3. Uberwachungsbewertung®.

9. Seite 149, Anhang IX Abschnitt 3.5 Absatz 1

Anstatt: ,3.5. Bei Produkten der Klassen Ila und IIb umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine
Bewertung der technischen Dokumentation des betreffenden Produkts oder der betreffenden
Produkte gemifl den Abschnitten 4.4 bis 4.8 auf der Grundlage weiterer reprisentativer
Stichproben, die in Ubereinstimmung mit der von der benannten Behérde gemdf dem
Abschnitt 2.3 Absatz 3 dokumentierten Begriindung ausgewahlt werden.”

muss es heifen: ,3.5. Bei Produkten der Klassen Ila und IIb umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine
Bewertung der technischen Dokumentation des betreffenden Produkts oder der betreffenden
Produkte gemdfl Abschnitt 4 auf der Grundlage weiterer reprisentativer Stichproben, die in
Ubereinstimmung mit der von der benannten Behérde gemdf dem Abschnitt 2.3 Absatz 3
dokumentierten Begriindung ausgewihlt werden.”

10. Seite 149, Anhang IX Abschnitt 4.3

Anstatt: ,4.3. Die Benannte Stelle setzt zur Priifung des Antrags bei ihr beschiftigtes Personal ein, das ...

muss es heifen:  ,4.3. Die Benannte Stelle setzt zur Priffung der technischen Dokumentation Personal ein, das ...“
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