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Utedni véstnik Evropské unie

16.11.2007

OPRAVY

zv.s

Oprava smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47[ES ze dne 5. zifi 2007, kterou se méni

smérnice Rady 90/385/EHS o sbliZovani pravnich pfedpisu ¢lenskych stiti tykajicich se aktivnich

implantabilnich zdravotnickych prostfedkid, smérnice Rady 93/42[EHS o zdravotnickych
prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvddéni biocidnich pfipravkd na trh

(Ufedni véstnik Evropské unie L 247 ze dne 21. zdii 2007)

Strana 23, ¢l. 1 bod 1 pism. a) podbod i):

misto: . »4) zdravotnickm prostfedkem® se rozum nstroj, pistroj, zaizen, programov vybaven, materil nebo jin
pfedmét, pouzit samostatné nebo vkombinaci, spolu sjakmkoli pisluenstvm avcetné programovho
vybaven urcenho jeho vrobcem ke specifickmu pouzit pro diagnostick nebo I¢ebn ¢ely anezbytnho
kjeho sprvnmu pouzit, uréen vrobcem pro pouzit uclovéka za celem®,

md byt: » »3) yzdravotnickym prostiedkem* se rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, materidl nebo
jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s jakymkoli pfisluSenstvim a vcetné
programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo
lécebné 1cely a nezbytného k jeho sprévnému pouziti, uréeny vyrobcem pro pouZiti u clovéka za
tcelem*.

Strana 24, ¢l. 1 bod 1 pism. a) podbod ii):
1)  misto:

. »d) prostiedkem na zakzku® se rozum prostiedek zvlst vyroben podle podpisu pislusné kvalifikovanho
zdravotnickho specialisty, kter uvede na sou odpovédnost zvlstn vlastnosti proveden, kter je urcen kpouzit
pro jednoho konkrtnho pacienta.”,

md byt:

» »d) ,prostiedkem na zakdzku“ se rozumi prostiedek zvldst vyrobeny podle piedpisu piislusné kvalifikovaného

zdravotnického specialisty, ktery uvede na svou odpovédnost zvldstni vlastnosti provedeni, ktery je urcen
k pouziti pro jednoho konkrétniho pacienta.”;

2)  misto:

,€) ,prostiedkem uréenm pro klinick zkousky“ se rozum prostfedek urcen kpouzit pislusné kvalifikovanm
zdravotnickm specialistou pii klinick zkousce podle bodu 2.1 pilohy7 vodpovdajem humnné ekvivalentnm
klinickm prostted.”,

md byt:
,€) ,prostiedkem urcenym pro klinické zkousky” se rozumi prostiedek urceny k pouziti piislusné kvalifikovanym

zdravotnickym specialistou pfi klinické zkousce podle bodu 2.1 piilohy 7 v odpovidajicim humanné
ekvivalentnim klinickém prostiedi.;

3)  misto:

S uréenm Celem® se rozum pouzit, pro kter je prostiedek urcen podle daji uvedench vrobcem na oznacench,

“« o«

vnvodech kpouzit nebo vpropagacnch materilech;”,
md byt:

S ur€enym uGcelem* se rozumi pouziti, pro které je prostiedek urcen podle daji uvedenych vyrobcem na

« o«

oznacenich, v ndvodech k pouziti nebo v propagacnich materidlech;, “.

Strana 24, ¢l. 1 bod 1 pism. a) podbod iii):

misto: » ) »zplnomocnénm zstupcem® se rozum jakkoli fyzick nebo prvnick osoba usazen ve Spolecenstv, kter je
vslovné povéfena vrobcem kjednn za néj amuze bt vjeho zastoupen kontaktovna orgny asubjekty ve
Spolecenstv sohledem na jeho povinnosti podle tto smérnice;

k) klinickmi daji“ se rozuméj informace obezpecnosti nebo funkén zpusobilosti, jez vyplvaj zpouzit
prostiedku. Klinick daje Se zskvaj prostfednictvm®,
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md byt:

» ) »zplnomocnénym zdstupcem* se rozumi jakdkoli fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecenstvi,
kterd je vyslovné povéfena vyrobcem k jedndni za n&j a muze byt v jeho zastoupeni kontaktovina
orgdny a subjekty ve Spolecenstvi s ohledem na jeho povinnosti podle této smérnice;

k) klinickymi ddaji se rozuméji informace o bezpecnosti nebo funkéni zpisobilosti, jez vyplyvaji
z pouziti prostfedku. Klinické tdaje se ziskdvaji prostiednictvim®.

Strana 30, ¢l. 2 bod 1 pism. a) podbod iii):

misto:

» k)

Lklinickmi daji“ se rozuméj informace obezpecnosti nebo funkén zpusobilosti, jez vyplvaj zpouzit prostiedku.
Klinick daje se zskvaj prostfednictvm®,

md byt:

» k) klinickymi ddaji“ se rozuméji informace o bezpecnosti nebo funkéni zptsobilosti, jez vyplyvaji z pouziti
prostiedku. Klinické tidaje se ziskavaji prostfednictvim®;

misto:

) .podskupinou prostredki se rozum soubor prostiedkii majcch spolecn oblasti uréenho pouzit nebo spole¢nou
technologii;

m) ,skupinou generickch prostfedki” se rozum soubor prostiedkd majcch stejn nebo podobn urcen pouzit nebo
vétsinu technologie, coz umoznuje, aby byly klasifikovny genericky bez zohlednén konkrtnch vlastnost;

n) ,prostiedkem pro jedno pouzit“ se rozum prostiedek urcen kpouze jedinmu pouzit ujednoho pacienta.; ,

md byt:

) ,podskupinou prostiedkid“ se rozumi soubor prostiedkd majicich spole¢né oblasti uréeného pouziti nebo
spole¢nou technologii;

m) ,skupinou generickych prostiedki” se rozumi soubor prostredki majicich stejné nebo podobné urcené pouziti
nebo vétsinu technologie, coZ umoziuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich
vlastnostf;

n) ,prostiedkem pro jedno pouziti“ se rozumi prostiedek urceny k pouze jedinému pouziti u jednoho pacienta.”; “.




