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Correcciéon de errores del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo
(Diario Oficial de la Unién Europea L 117 de 5 de mayo de 2017)
1. Enla pdgina 25, en el articulo 10, apartado 15:

donde dice:  «15.  Si los fabricantes mandan disefiar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,
los datos sobre la identidad de esta persona figurardn en la informacién que se presente con arreglo al
articulo 30, apartado 1.»,

debe decir:  «15.  Si los fabricantes mandan disefiar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,
los datos sobre la identidad de esta persona figurardn en la informacién que se presente con arreglo al
articulo 29, apartado 4.».

En la pdgina 66, en el articulo 74, apartado 1:

donde dice:  «[...] El articulo 62, apartado 4, letras b) a k) y m), el articulo 75, el articulo 76, el articulo 77, el
articulo 80, apartado 5, y las correspondientes disposiciones [...]»,

debe decir:  «[...] El articulo 62, apartado 4, letras b) a k) y m), los articulos 75, 76 y 77, el articulo 80, apartados
5y 6,y las correspondientes disposiciones [...]».

En la pagina 69, en el articulo 78, apartado 14:

donde dice:  «14.  El procedimiento contemplado en el presente articulo Gnicamente se aplicard hasta el 27 de
mayo de 2027 a aquellos Estados miembros en los que vaya a realizarse la investigacion clinica y que
hayan aceptado recurrir a ese procedimiento. Después del 27 de mayo de 2027, dicho procedimiento
se aplicard a todos los Estados miembros.»,

debe decir:  «14.  El procedimiento contemplado en el presente articulo tnicamente se aplicard hasta el 25 de
mayo de 2027 a aquellos Estados miembros en los que vaya a realizarse la investigacion clinica y que
hayan aceptado recurrir a ese procedimiento. A partir del 26 de mayo de 2027, dicho procedimiento
se aplicard a todos los Estados miembros.».

En la pagina 90, en el articulo 120, apartado 10:

donde dice:  «10.  Los productos que entran en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento con arreglo al
articulo 1, apartado 6, letras f) y g), que hayan [...]»,

debe decir:  «10.  Los productos que entran en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento con arreglo al
articulo 1, apartado 6, letra g), que hayan [...]».

En la pagina 132, en el anexo VII, seccién 4.5.2, letra a), cuarto guion:

donde dice:  «[...] Dicho plan garantizard que, a lo largo del periodo de validez del certificado, se tomen muestras
de todos los productos sanitarios cubiertos por el certificado, y»,

debe decir:  «[...] Dicho plan garantizard que, a lo largo del periodo de validez del certificado, se tomen muestras

de toda la gama de productos cubiertos por el certificado, y».

En la pdgina 140, en el anexo VIII, seccién 3.2:

donde dice:  «[...] Los accesorios para un producto sanitario y para un producto enumerado en el anexo XVI serdn
clasificados por si mismos por separado del producto con el que se utilicen.»,

debe decir:  «[...] Los accesorios para un producto sanitario serdn clasificados por si mismos por separado del
producto con el que se utilicen.».
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10.

11.

En la pdgina 148, en el anexo IX, seccién 2.3, pdrrafo tercero, primera frase:

donde dice:  «Ademads, en el caso de los productos de las clases Ila o Ilb, la evaluacion del sistema de gestién de
calidad ird acompafiada de la evaluacion de la documentacién técnica de productos seleccionados de
forma que constituyan una muestra representativa, de conformidad con lo dispuesto en las secciones
4.4 a 4.8. A la hora de escoger las muestras representativas, [...]»,

debe decir:  «Ademds, en el caso de los productos de las clases Ila o IIb, la evaluacion del sistema de gestion de
calidad ird acompafiada de la evaluacion de la documentacién técnica de productos seleccionados de
forma que constituyan una muestra representativa como se especifica en la secciéon 4. A la hora de
escoger las muestras representativas, |[...]».

En la pdgina 148, en el anexo IX, seccién 3:

donde dice:  «3. Evaluacion del seguimiento aplicable a los productos de las clases Ila, IIb y III»,

debe decir:  «3. Evaluacion del seguimiento.

En la pdgina 149, en el anexo IX, seccién 3.5, pdrrafo primero:

donde dice:  «3.5. En el caso de productos de la clase Ila y IIb, la evaluacién del seguimiento incluird también una
evaluacion de la documentacién técnica, como la contemplada en las secciones 4.4 a 4.8 para el
producto o productos de que se trate, sobre la base de nuevas muestras representativas
seleccionadas con arreglo a la justificacién documentada por el organismo notificado con arreglo
al pérrafo segundo de la seccion 2.3.,

debe decir:  «3.5. En el caso de productos de la clase Ila y IIb, la evaluacion del seguimiento incluird también una
evaluacion de la documentacion técnica, como se especifica en la seccién 4, del producto
o productos de que se trate, sobre la base de nuevas muestras representativas seleccionadas con
arreglo a la justificacién documentada por el organismo notificado con arreglo al parrafo tercero
de la seccién 2.3.».

En la pagina 149, en el anexo IX, seccién 4.3:

donde dice:  «4.3. El organismo notificado examinard la solicitud recurriendo a su personal o a personal empleado
por ¢l con conocimientos y experiencia demostrados [...]»,

debe decir:  «4.3. El organismo notificado examinard la documentacion técnica recurriendo a personal con conoci-
mientos y experiencia demostrados [...]».
En la pagina 169, en el anexo XV, capitulo II, seccién 2.5:

donde dice:  «2.5. Resumen del andlisis beneficio-riesgo y de la gestién de riesgos, con informacién sobre riesgos
conocidos o previsibles, efectos indeseables, contraindicaciones y advertencias.»,

debe decir:  «2.5. Resumen del andlisis beneficio-riesgo y de la gestion de riesgos, con informacién sobre riesgos
conocidos o previsibles, efectos secundarios indeseables, contraindicaciones y advertencias.».
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