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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2000/70/EK IRANYELVE
(2000. november 16.)

a 93/42[EGK tandcsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket tartalmazé orvostechnikai
eszk6zok tekintetében torténd modositdsirol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre és kiils-
ndsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (?),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljardssal 6sszhangban
eljarva (3),

mivel:

(1)

Az invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre torténd
osszpontositdson feliil a bizottsdgi javaslat torekedett az
orvostechnikai eszkozokrdl szolo, 1993. janius 14-i
93/42/EGK tandcsi irdnyelv modositdsdra (*) annak érde-
kében, hogy annak hatélyat kiterjessze az életképtelen szo-
vetek vagy az ezekbdl nyert anyagok felhasznaldsaval gyar-
tott orvostechnikai eszkozokre. Ezt a moddositdst nem
foglaltdk bele a 98/79/EK irdnyelvbe (°) annak elfogadasa-
kor.

Ennek megfelelGen ezen irdnyelv a 93/42/EGK irdnyelv
olyan mdédositdsdra torekszik, hogy hatdlya ald csak olyan
eszkozoket foglaljon, amelyek integrans alkotorészként
emberi vérbdl vagy plazmdbdl nyert anyagokat tartalmaz-
nak. Az emberi szovetekbdl nyert mds anyagokat tartal-
maz6 orvostechnikai eszkdzok azonban nem keriilnek az
emlitett irdnyelv hatdlya ald.

Barmely, az orvostechnikai eszk6zok gyartdsara, értékesi-
tésére vagy hasznélatdra vonatkozé szabdly alapvetd célja
a kozegészségligy védelme kell, hogy legyen.

Tovabba a betegek, a felhaszndldk és adott esetben mds sze-
mélyek biztonsdgdra és egészségvédelmére vonatkozo nem-
zeti rendelkezéseket az orvostechnikai eszk6zok hasznéla-
tara tekintettel 6ssze kell hangolni az ilyen eszkozok belsé
piacon val6 szabad mozgdsanak biztositdsa érdekében.

A integrans részként emberi vérbél vagy plazméabdl nyert
anyagokat tartalmazd orvostechnikai eszk6zok rendelte-
tése ugyanaz, mint mas orvostechnikai eszkozoké. Emiatt
nem indokolt ezeket a szabad forgalom tekintetében a
tobbi eszkoztdl eltéréen kezelni.

HL C 172, 1995.7.7., 21. 0. ¢s

HL C 87.,1997.3.18., 9. o.

HL C 18.,1996.1.22,, 12. o.

Az Eurépai Parlament 1996. madrcius 12-i véleménye (HL C 96.,
1996.4.1., 31. o.), a Tandcs 2000. janius 29-i kozos alldspontja
(HL C 245.,2000.8.25., 19. 0.) és az Eur6pai Parlament 2000. okt6-
ber 24-i hatdrozata.

HL L 169., 1993.7.12,, 1. o. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
98/79[EK irdnyelvével (HL L 331. 1998.12.7., 1. o.) médositott
irdnyelv.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. oktdber 27-i 98/79/EK
irdnyelve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
(HLL 331, 1998.12.7., 1. 0.

(6)

A integrans részként emberi vérbdl vagy plazmabdl nyert
anyagot tartalmazo és a szervezetre az eszkozét kiegészité
hatdssal bir6 orvostechnikai eszk6zoknek meg kell felel-
nitik a 93/42/EGK irdnyelv és az azt kiegészit6 mds jogi
aktusok rendelkezéseinek.

Az emberi vérkészitmény, amennyiben elvélasztva haszndl-
jak, a 89/381/EGK tandcsi irdnyelv (%) értelmében gydgy-
szernek mindsiilhet. Az orvostechnikai eszkdzben torténd
felhaszndldskor az anyagot a 75[318/EGK () és a
89/381/EGK tandcsi irdnyelv alapjan megfelel6 vizsgalatnak
kell aldvetni. Ezeket a vizsgdlatokat a fent emlitett irdnyel-
vek végrehajtdsara felhatalmazott hat6sagok végzik el,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 93[42[EGK irdnyelv a kovetkezSképpen modosul:

1.

©)

Az 1. cikk a kovetkezéképpen médosul:
a) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(4a) Abban az esetben, ha egy eszkoz integrans részként
olyan anyagot foglal magdban, amely 6ndll6 felhasznalds
esetén a 89/381/EGK irdnyelv (") 1. cikke értelmében
emberi vérbdl vagy vérplazmabdl nyert, és az eszkoz hatd-
sat kiegészitve hat az emberi testre, gyogyszer-alkotonak
vagy gyogyszernek mindsiil (a tovdbbiakban: »emberi vér-
készitmény«), az emlitett eszkozt ezen irdnyelvnek megfe-
lelGen kell értékelni és engedélyezni.

() A Tandcs 1989. jinius 14-i 89/381/EGK irdnyelve a
torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben
megéllapitott  rendelkezések  kozelitésérsl — sz6l6
65/65/EGK és 75/319/EGK irdnyelv hatdlydnak kiter-
jesztésérdl, valamint az emberi vérbdl vagy vérplazmad-
bol szdrmazd gydgyszerkészitményekre vonatkozd
kiilonleges rendelkezések megdllapitdsarol, (HL L 181.,
1989.6.28., 44. 0.).”;

A Tandcs 1989. jinius 14-i 89/381/EGK irdnyelve a torzskonyvezett

gyo6gyszerkészitményekre vonatkozd torvényi, rendeleti vagy koz-
igazgatdsi intézkedésekben megéllapitott rendelkezések kozelitésérdl
52016 65/65/EGK és 75/319/EGK irdnyelv hatdlydnak kiterjesztésérdl,
valamint az emberi vérbdl vagy vérplazmabél szdrmazd gyogyszer-
készitményekre vonatkozé kiilonleges rendelkezések megéllapitdsa-
rol (HL L 181.,1989.6.28., 44. 0.).

A Tandcs 1975. médjus 20-i 75/318EGK irdnyelve a torzskonyvezett
gyogyszertermékek vizsgalatdval kapcsolatos analitikai, farmako-
toxikoldgiai és klinikai elSirdsokra és vizsgalati tervekre vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérél (HL L 147., 1975.6.9., 1. o.).
Legutébb az 1999/83[EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 243,
1999.9.15., 9. 0.) mddositott irdnyelv.
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b)

az (5) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,€) emberi vérre, vérkészitményekre, emberi eredet vérp-
lazmadra vagy vérsejtekre, az emberi vérkészitmények
kivételével;”

2. Az 1. melléklet a kovetkez6képpen mddosul:

a)

a 7.4. pont a kovetkezd albekezdésekkel egésziil ki:

,2Abban az esetben, ha egy eszkoz integrans részként
emberi vérkészitményeket foglal magéban, a kijelolt szer-
vezet, ahovd a bejelentést tették, kikéri az Eurdpai Gyogy-
szerértékel§ Ugynokség (EMEA) szakvéleményét a készit-
mény mindségére és drtalmatlansdgdra vonatkozdan,
figyelembe véve a megfelel§ kozosségi rendelkezéseket,
kiilonosen a 75/318/EGK és a 89/381/EGK irdnyelv ren-
delkezéseinek alapjan. A készitmény orvostechnikai esz-
koz részeként mutatott hasznossagat igazolni kell, figye-
lembe véve az eszkoz rendeltetését.

A 89/381/EGK irdnyelv 4. cikke (3) bekezdésével ossz-
hangban minden egyes emberi vérkészitmény tételbsl
és[vagy késztermékbdl vett mintat az dllami laboratérium
vagy a tagallam dltal erre a célra kijellt laboratérium vizs-
gél meg.”

a 13.3. pont a kovetkez§ albekezdéssel egésziil ki:

,n) az 1. cikk (4a) bekezdése értelmében vett eszkoz ese-
tében olyan jelzés, hogy az eszk6z emberi vérkészit-
ményeket tartalmaz.”

3. A IL melléklet a kovetkez8képpen mébdosul:

a)

a 3.2. pont ¢) alpontjdban az 6todik francia bekezdés
helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,— nyilatkozat arrél, hogy az eszkoz tartalmaz-e integrans
részként az 1. melléklet 7.4. pontjaban emlitett anya-
got vagy emberi vérkészitményt, és jelzi az ezzel kap-
csolatban az anyag vagy az emberi vérkészitmény
artalmatlansdganak, mindségének és hatékonysaganak
értékelése  céljabol elvégzett vizsgdlat adatait,
figyelembe véve az eszkoz rendeltetését.”;

a 4.3. pontban a masodik és a harmadik albekezdés helyébe
a kovetkez§ albekezdések lépnek:

,Az L. melléklet 7.4. pontjanak elsé albekezdésében emli-
tett eszkozok esetében a kijelolt szervezet, amelynek a
bejelentést tették, hatdrozathozatal elStt az ebben a pont-
ban emlitett szempontok tekintetében egyeztet a tagallam
altal a 65/65/EGK irdnyelvvel osszhangban kijelolt illeté-
kes szervezetek egyikével. A kijelolt szervezet, amelynek a
bejelentést tették, hatdrozata meghozatalakor megfelelGen
figyelembe veszi az egyeztetések soran kinyilvanitott néze-
teket. Végs@ hatdrozatdt kozli az érintett illetékes szerve-
zettel.

Az 1. melléklet 7.4. pontjanak mdsodik albekezdésében
emlitett eszkozok esetében az EMEA szakvéleményét csa-
tolni kell az eszkozzel kapcesolatos dokumentcidhoz. A
kijelolt szervezet, amelynek a bejelentést tették, hatdrozata
meghozatalakor megfelelGen figyelembe veszi az EMEA
véleményét. A kijelolt szervezet, amelynek a bejelentést tet-
ték, nem adhatja ki az engedélyt, ha az EMEA szakvélemé-
nye kedvezétlen. Végss hatdrozatdt kozli az EMEA-val.”;

a melléklet a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,8. Alkalmazds az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett esz-
kozokhoz:

Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozok min-
den egyes tétele gyartasanak befejezésekor a gydrtd
értesiti a kijel6lt szervezetet, amelynek a bejelentést tet-
ték, az eszkoztétel forgalomba hozatalardl, és eljuttatja
hozzd az eszkozben felhaszndlt emberi vérkészitmény
tétel forgalomba hozataldval kapcsolatos, az dllami
laboratérium vagy a tagdllam dltal erre a célra kijelolt
laborat6rium 4ltal a 89/381/EGK irdnyelv 4. cikkének
(3) bekezdésével 6sszhangban kiadott hivatalos enge-

délyt.”

4. A TIL melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a)

a 3. pontban a hatodik francia bekezdés helyébe a kovet-
kez§ francia bekezdés 1ép:

,— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz tartalmaz-e integrans
részeként az I. melléklet 7.4. pontjdban emlitett anya-
got vagy emberi vérkészitményt, és jelzi az ezzel kap-
csolatban az anyag vagy az emberi vérkészitmény
artalmatlansdganak, mindségének és hatékonysdgdnak
értékelése  céljabol  elvégzett vizsgdlat adatait,
figyelembe véve az eszkoz rendeltetését.”;

az 5. pontban a mésodik és a harmadik albekezdés helyébe
a kovetkez§ albekezdések 1épnek:

,Az 1. melléklet 7.4. pontja elsé albekezdésében emlitett
eszkozok esetében a kijelolt szervezet, amelynek a bejelen-
tést tették, hatdrozathozatal el6tt az ebben a pontban emli-
tett szempontok tekintetében egyeztet a tagillam altal a
65/65/EGK irdnyelvvel 6sszhangban kijelolt illetékes szer-
vezetek egyikével. A kijelolt szervezet, amelynek a bejelen-
tést tették, hatdrozata meghozatalakor megfelelGen figye-
lembe veszi a egyeztetések sordn kinyilvanitott nézeteket.
Végs6 hatdrozatat kozli az érintett illetékes szervezettel.

Az 1. melléklet 7.4. pontjdnak mdsodik albekezdésében
emlitett eszkozok esetében az EMEA szakvéleményét csa-
tolni kell az eszkozzel kapcsolatos dokumentacidhoz. A
kijelolt szervezet, amelynek a bejelentést tették, hatirozata
meghozatalakor megfelelGen figyelembe veszi az EMEA
véleményét. A kijelolt szervezet, amelynek a bejelentést tet-
ték, nem adhatja ki az engedélyt, ha az EMEA szakvélemé-
nye kedvezétlen. Végs§ hatérozatit kozli az EMEA-val.”



74

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

13/26. kotet

5. A IV. melléklet a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,9. Alkalmazds az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszko-
z0khoz:

Az 5. pont esetében az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett
eszk6zok minden egyes tétele gyartdsanak befejezésekor
és a 6. pont szerinti igazolds esetében a gyart6 értesiti a
kijelolt szervezetet, amelynek a bejelentést tették, az esz-
koztétel forgalomba hozataldrdl, és eljuttatja hozza az esz-
kozben felhasznalt emberi vérkészitmény tétel forgalomba
hozataldval kapcsolatos, az édllami laboratérium vagy a
tagéllam dltal erre a célra kijelolt laboratérium éltal a
89/381/EGK irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban kiadott hivatalos engedélyt.”

6. Az V. melléklet a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,7. Alkalmazds az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszko-
z0khoz:

Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszk6zok minden
egyes tétele gydrtasanak befejezésekor a gyartd értesiti a
kijelolt szervezetet, amelynek a bejelentést tették, az esz-
koztétel forgalomba hozataldrdl, és elkiildi neki az eszkoz-
ben felhaszndlt emberi vérkészitmény tétel forgalomba
hozataldval kapcsolatos, az dllami laboratérium vagy a
tagdllam daltal erre a célra kijelolt laboratérium éltal a
89/381/EGK irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdésével ossz-
hangban kiadott hivatalos engedélyt.”

7. A IX. melléklet III. részének 4.1. pontja a kovetkezd albe-
kezdéssel egésziil ki:

,Minden, integrans részként emberi vérkészitményt tartal-
mazo eszkoz a III. kategéridba tartozik.”

2. cikk

Végrehajtds, dtmeneti rendelkezések

(1) A tagallamok 2001. december 31-ig hatdlyba léptetik és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezése-
ket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek meg-
feleljenek. Err6l haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot.

A tagdllamok ezeket az intézkedéseket 2002. junius 13-i hatallyal
alkalmazzdk.

Amikor a tagéllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell ftizni. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat
a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv altal szabélyo-
zott teriileten fogadnak el.

(3) A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy a kijelolt szervezetek, amelyek a 93/42/EGK
irdnyelv 16. cikke szerint felelgsek a megfelelgségértékelésért,
figyelembe vesznek az ilyen eszkozok jellemzdire és teljesitmé-
nyére vonatkozé minden fontos informaciét, beleértve kiilono-
sen barmely — az ilyen eszk6zokkel kapcsolatban mar 1étez8 nem-
zeti torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések szerint —
mdr elvégzett vizsgdlat és hitelesités eredményeit.

(4) Ennek az irdnyelvnek a hatdlybalépését kovetd ot éven keresz-
tiil a tagdllamok engedélyezik a teriiletiikon ennek az irdnyelvnek
a hatdlybalépésekor érvényben 1év6 szabalyoknak megfelel§ esz-
kozok forgalomba hozatalat. Tovabbi két évig az emlitett eszko-
zoket iizembe lehet helyezni.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjdn 1ép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2000. november 16-an.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérél

az elndk az elnok

N. FONTAINE R. SCHWARZENBERG



