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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokon kiviili orvostechnikai eszkdzok jelenlegi
uniods szabalyozasi kerete az aktiv beliiltethetd orvostechnikai eszk6zokrdl szold 90/385/EGK
tanacsi iranyelvbél (a tovabbiakban: ABOE-iranyelv)' és az orvostechnikai eszkdzokrél szol6
93/42/EGK tanacsi iranyelvbél (a tovabbiakban: OE-iranyelv)® all, amelyek a termékek széles
korére kiterjednek. Az OE-iranyelv a termékeket négy kockazati osztalyba sorolja: I. osztaly
(alacsony kockézat, pl. ragtapasz, latasjavitd szemiiveg), Ila. osztaly (kozepesen alacsony
kockazat, pl. légcs6tubus, fogaszati tomdanyag), IIb. osztaly (kdzepesen magas kockazat, pl.
rontgengépek, csontlemezek és —csavarok) €s III. osztaly (magas kockézat, pl. szivbillentyti,
teljes csipdprotézis, mellimplantatum). Az ABOE-iranyelv hatdlya ald tartozd aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszk6zdk (pl. pacemakerek, beiiltethetd defibrillatorok) de facto a
II1. osztalyba tartoznak.

Az 1990-es években elfogadott két iranyelv az ,,Uj megkézelitésen” alapul, és céljuk a belsd
piac zavartalan mikddésének a biztositdsa, valamint az emberi egészség €s biztonsag magas
szintli védelme. Az orvostechnikai eszk6zokon a szabdlyozo hatdésag nem forgalomba hozatal
elotti engedélyeztetést, hanem megfeleloségértékelést végez, amelybe a kozepes és magas
kockézatu eszkozok esetében fliggetlen harmadik felet, un. ,kijeldlt szervezetet” is bevon. A
kijelolt szervezeteket, amelyekbdl Eurdpa-szerte kb. 80 van, a tagallamok nevezik meg és
kisérik figyelemmel, és a nemzeti hatosagok ellendrzése alatt miikodnek. Amint tanusitjak az
eszkozoket, azok CE-jelolést kapnak, amely lehetévé teszi, hogy az EU/EFTA-orszagokban
¢s Torokorszagban szabadon mozoghassanak.

Az eddigi szabalyozasi keretnek sok érdeme van, de komoly kritikaban is részesiilt, kiilondsen
miutan a francia egészségiigyi hatosdgok megallapitottak, hogy egy francia gyartdé (Poly
Implant Prothese, a tovabbiakban: PIP) a kijelolt szervezet altal kiadott jovahagyas ellenében
a mellimplantatumok eldallitdsara éveken at orvosi szilikon helyett ipari szilikont hasznalt,
ami vilagszerte tobb ezer ndnek artott.

A 32 orszagot® szamlalo belsd piacon, ahol folyamatos technologiai és tudomanyos fejlédés
tapasztalhatd, a szabdlyok értelmezése ¢és alkalmazdsa terén jelentds eltérések jelei
mutatkoznak, ami aldassa az iranyelvek {6 célkitiizéseit, vagyis az orvostechnikai eszk6zok
biztonsagat ¢s a belsd piacon beliili szabad mozgasat. Bizonyos termékekkel kapcsolatban (pl.
¢letképtelen emberi szovetek vagy sejtek felhasznaldsaval gyartott termékek; kozmetikai céla
beiiltethetd vagy mas invaziv termékek) rdadasul szabalyozasi hézagok és bizonytalansagok
mutatkoznak.

A feliilvizsgédlat célja ezen problémak ¢és hézagok orvosldsa, valamint a betegek
biztonsadganak fokozasa. Olyan megalapozott, atlathatd €s fenntarthatd szabalyozasi keretre
van szlikség, amely ,,a célnak megfelel”. A keretnek tdmogatnia kell az orvostechnikai

crcr

: HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
2 HL L 169., 1993.7.12., 1. o.
Az Unib tagallamai, az EFTA-orszadgok és Torokorszag.
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innovativ orvostechnikai eszkdzok gyors és koltséghatékony forgalomba hozatalat, ami
elényére szolgalna a betegeknek és az egészségiigyi szakembereknek.

Ez a javaslat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl (a tovabbiakban: IVD-k) —
ilyen pl. a vérvizsgdlat, amely a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (a
tovabbiakban: IVD-iranyelv)® hatalya al4 tartozik — sz6l6 rendeletjavaslattal egyidében keriil
elfogadasra. A két agazat k6zOs horizontalis szempontjait 6sszehangoljdk, mig az egyes
agazatok sajatos jellemz6i kiilon jogi aktusokat tesznek sziikségessé.

2. AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

E javaslat és az IVD-krdél szolo rendeletjavaslat hatdsvizsgalatanak eldkészitése soran a
Bizottsag két nyilvanos konzultaciot tartott: az els6t 2008. majus 8-tol julius 2-ig, a masodikat
pedig 2010. junius 29-t6] szeptember 15-ig. A Bizottsag altal az érdekelt felekkel folytatott
konzultacidra vonatkozo altaldnos elvek és minimalis eldirdsok mindkét konzultacidé soran
teljesiiltek; a hataridék utdn ésszerti idon beliil beérkezett valaszokat figyelembe vették. A
valaszok elemzése utan a Bizottsag a honlapjan kozzétette az eredmények Osszefoglalasat és
az egyes valaszokat’,

A 2008-as nyilvanos konzultacié valaszaddinak tobbsége (elsdsorban a tagallamok és az
iparag) a javasolt feliilvizsgalatot tul korainak tartotta. A 2007/47/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvre’ — amely modositotta az ABOE-iranyelvet és az OE-iranyelvet, és
amelynek végrehajtasat 2010. marcius 21-ére tervezték — valamint a termékek forgalmazasara
vonatkozo 1) jogszabalyi keretre — amelynek hatalybalépése 2010. januar 1-jén volt esedékes
— hivatkoztak, és azzal érveltek, hogy ajanlatos lenne megvarni ezeknek a modositasoknak a
végrehajtasat, hogy jobban fel lehessen mérni a késobbi kiigazitasok sziikségességét.

A 2010-es nyilvanos konzultacid az IVD-iranyelv feliilvizsgalatdhoz fliz6d6 szempontokra
Osszpontositott, ¢és daltalaban az orvostechnikai eszkdzok szabélyozasi keretének
feliilvizsgalatahoz kapcsolddo kezdeményezés széles korti timogatottsagat mutatta.

2009, 2010 ¢és 2011 soran az orvostechnikai eszkdzok szabalyozasi keretének feliilvizsgalata
alkalmaval targyaland6 kérdéseket az orvostechnikai eszkozok szakértdi csoportjanak (a
tovabbiakban: MDEG), az orvostechnikai eszkdzok illetékes hatdsagainak (a tovabbiakban:
CAMD) ¢és kiilon munkacsoportoknak — tgymint a kijelolt szervezetek, hataresetek és
osztalyozas, klinikai vizsgalat és értékelés, vigilancia, piacfeliigyelet, in vitro diagnosztikai
(IVD) orvostechnikai eszk6zok terén miikodo kiilon munkacsoportoknak, valamint az egyedi
eszkozazonositoval foglalkozd ad hoc munkacsoportnak — az {ilésein rendszeresen
megvitattak. 2011. marcius 31-én ¢€s aprilis 1-jén a hatdsvizsgélattal kapcsolatos kérdések
megyvitatasara kiilon MDEG-iilést rendeztek. A gydgyszeriigynokségek vezetdi és a CAMD
tovabba 2011. aprilis 27-én és szeptember 28-an az orvostechnikai eszk6zok jogi keretének
alakulasarol kozos workshopokat szerveztek.

2012. februar 6-an ¢és 13-an az MDEG T1jabb iilést tartott, hogy az elsé tervezetjavaslatokat
tartalmazé munkadokumentumok alapjan megvitassa a két jogalkotési javaslattal kapcsolatos

! HL L 331.,1998.12.7., 1. 0.
Lasd: http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 HL L 247.,2007.9.21.,21. o.
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kérdéseket. A javaslatok tovabbi kidolgozasahoz a munkadokumentumhoz flizott
megjegyzéseket figyelembe vették.

A Bizottsag képviseldi ezenkiviil rendszeresen részt vettek konferencidkon, hogy bemutassak
a jogi kezdeményezés kapcsan aktudlisan végzett munkdt, és az érdekelt felekkel
megbeszélésekkel folytathassanak. Az iparag, a kijelolt szervezetek, az egészségiigyi
szakemberek és a betegek szovetségeinek képviseldivel vezetdi szinten célirdnyos iiléseket
tartottak.

A megfeleld szabalyozasi kerethez fiz6d6 szempontokat 2009 novembere és 2010 januarja
kozott a Bizottsag altal szervezett, ,,Az orvostechnikai eszk6zok dgazatanak jovojét vizsgalo
folyamat” (‘Exploratory Process on the Future of the Medical Device Sector’) soradn is
megvitattdk. A Bizottsdg és a magyar elndkség 2011. marcius 22-én a gyogyaszati
technologia innovacidjardl, az orvostechnikai eszkozok éagazatanak az Europa el6tt allo
egészségiigyi kihivasok kezelésében betoltott szerepérél, valamint az agazatnak a jovo
igényeinek kielégitése szempontjabdl megfeleld szabalyozasi keretérdl magas szintii
konferenciat rendezett. A konferenciat kovetéen az Eurdpai Unid Tandcsa 2011. jinius 6-an
elfogadta kovetkeztetését az orvostechnikai eszkozok dgazatdban megvalésuld innovaciorol’.
Kovetkeztetéseiben a Tandcs felkérte a Bizottsagot, hogy a megfeleld, megalapozott, atlathatd
¢s fenntarthatd szabalyozasi keret megvalositasa érdekében az EU orvostechnikai eszk6zokrol
sz6l6 jogszabdlyait igazitsa a jovo igényeihez, ami az eurdpai betegek és egészségiigyi
szakemberek tamogatasa érdekében elengedhetetlen a biztonsadgos, hatékony és innovativ
orvostechnikai eszk6zok kialakitdsanak tdmogatasadhoz.

A PIP mellimplantatumokkal kapcsolatos botranya kdvetkeztében az Eurdpai Parlament 2012.
junius 14-én allasfoglalast fogadott el a francia PIP vallalat altal gyartott, rossz mindségi
szilikon mellimplantatumokrol®, felkérve a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki egy megfeleld jogi
keretet az orvosi technologia biztonsdgossaganak garantalasara.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
3.1. Hataly és fogalommeghatarozasok (1. fejezet)

A javasolt rendelet hatalya nagyrészt megfelel a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi irdnyelv
egylittes hatdlyaval, vagyis az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kivételével
minden orvostechnikai eszkozre kiterjed. A hatdly azonban egyrészt kiterjed néhany olyan
termékre is, amelyekre jelenleg nem alkalmazand6 sem az ABOE-iranyelv, sem az OE-
iranyelv. Masrészt viszont egyes olyan termékek, amelyek néhany tagallamban orvostechnikai
eszkozként kertilnek forgalomba, nem tartoznak a hatalyaba.

A hataly kiterjesztése a kovetkezoket érinti:

o nem ¢letképes emberi szovetek vagy sejtek felhasznalasaval gyartott termékek vagy
szarmazékaik, amelyeken jelentds manipulaciot végeztek (pl. emberi kollagénnel
elotoltott  fecskendd),  hacsak  nem  tartoznak a  fejlett  terapias

’ HL C 202.,2011.7.8., 7. o.
§ 2012. jinius 14-i allasfoglalas (2012/2621(RSP)); P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.
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gyodgyszerkészitményekrél szolo 1394/2007/EK rendelet’ hatalya ala. Azok az
emberi szovetek és sejtek vagy a beldlik szarmazd termékek, amelyeken nem
végeztek jelent6s manipulaciot, és amelyeket az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozéasara, megdrzésére, tarolasara és
elosztasara vonatkozd mindségi €s biztonsagi eléirasok megallapitasardl szolo, 2004.
méarcius 31-i 2004/23/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv'® szabalyoz, nem
tartoznak a javaslat hatalya ala;

. bizonyos nem orvosi céli, beiiltethetd vagy mas invaziv termékek, amelyek
jellemzdik és kockézati profiljuk tekintetében hasonlitanak az orvostechnikai
eszk0zokhoz (pl. nem latasjavitd kontaktlencsék, esztétikai célu implantatumok).

A rendelet hatdlya ald nem tartozo6 termékek tekintetében tovabbi rendelkezéseket illesztettek
be, els6sorban azért, hogy az Osszehangolt végrehajtas biztositasa érdekében a hataly
egyértelmiibbé véaljon, nem pedig az unidés jogszabalyok hatalydnak jelentds
megvaltoztatasara. Ezek a kdvetkezdkre terjednek ki:

. olyan termékek, amelyek ¢életképes bioldgiai anyagokat tartalmaznak, vagy
ilyenekbdl allnak (pl. €16 mikroorganizmusok);

J az ¢lelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl szold 178/2002/EK rendelet
hatalya ala tartozo élelmiszerek'' (pl. egyes karcsusité termékek is ide tartozhatnak);
ezzel szemben az orvostechnikai eszk6zOk nem tartoznak a 178/2002 rendelet
hatalya ald (a diagnosztikai szonddk vagy kamerak, még ha szdjon at vezetik is be

Oket, ezért egyértelmiien kikeriilnek az élelmiszerekrdl szolo jogszabalyok hatdlya
alol).

Az olyan termékek tekintetében, amelyek szdjon at tartd bevitelre, belélegzésre, illetve
rektalis vagy vaginalis bevezetésre szant, valamint az emberi testben felszivodo vagy eloszlo
anyagokbol vagy ilyen anyagok kombinaci¢jabol allnak, nehéz meghuzni a gydgyszer €s az
orvostechnikai eszkdz kozotti hatarvonalat. Besorolasuktol fliggetleniil a termékek magas
szintll biztonsdgossadganak garantalasa érdekében azok a termékek, amelyek az orvostechnikai
eszk6zok fogalommeghatarozasa alé tartoznak, a legmagasabb kockézati osztalyba tartoznak,
¢s meg kell felelnilik az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'> I. mellékletében
foglalt relevans kovetelményeknek.

Annak érdekében, hogy a Bizottsag a termékek szabalyozasi statuszanak meghatdrozasaban
tamogassa a tagallamokat és a Bizottsigot, bels§ szabalyaival Ssszhangban® kiilonboz6
agazatokbol (pl. orvostechnikai eszkozok, IVD-k, gyogyszerek, emberi szovetek és sejtek,
kozmetikai termékek és biocidok) szdrmazo szakértokbol szakértdi csoportot allithat fel.

o HL L 324.,2007.10.12., 121. o.
10 HL L 102.,2004.4.7., 48. o.

1 HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.

12 HL L 311.,2001.11.28., 67. o.

Az elndk 2010.11.10-i kdzleménye a Bizottsagnak, Framework for Commission Expert Groups:
Horizontal Rules and Public Registers (A bizottsagi szakértdi csoportok kerete: horizontalis szabalyok
¢és nyilvanos hozzaférésii nyilvantartas, C(2010)7649 végleges.
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A fogalommeghatarozasokkal foglalkozo szakasz jelentésen kiboviilt, és az orvostechnikai
eszkozok terén hasznélatos fogalommeghatarozasokat 6sszehangolta a mar bevett eurdpai €s
nemzetkdzi gyakorlattal; ilyen pl. a termékek forgalmazasara vonatkozo 4j jogszabalyi keret'
¢s a Globalis Harmonizicios Munkacsoport (GHTF) altal készitett, az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo iranymutatasok .

3.2. Az eszkozok forgalmazasa, a gazdasagi szereplok Kkotelezettségei,
ujrafeldolgozas, CE-jelolés, szabad mozgas (I1. fejezet)

Ez a fejezet a termékekkel kapcsolatos belsd piaci jogszabéalyok szokasos rendelkezéseit
tartalmazza, és meghatarozza a relevans gazdasagi szereplok (gyartok, az Union kiviili
gyartok meghatalmazott képvisel6i, importérok ¢és forgalmazok) kotelezettségeit. Az
orvostechnikai eszk6zok szélesebb korében bevezették az ,.egységes miiszaki eldiras”
szabalyozasi eszkozét, amely az IVD-iranyelv 6sszefliggésében hasznosnak bizonyult, hogy a
Bizottsag szamara lehetové valjon a biztonsdgossagra és teljesitoképességre vonatkozd
altalanos kovetelményeknek (lasd az I. mellékletben), valamint a klinikai értékelés és a
forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetés kovetelményeinek (lasd a  XIII.
mellékletben) tovabbi pontositidsa. Ezek a kovetelmények azonban meghagyjdk a gyartok
szamara azt a lehetdséget, hogy mas olyan megoldasokat is elfogadhassanak, amelyek
legalabb ugyanolyan szintii biztonsagot ¢€s teljesitOképességet biztositanak.

A gyartok jogi kotelezettségei aranyosak az altaluk gyartott eszk6zok kockéazati osztalyaval.
Ez példaul azt jelenti, hogy jollehet annak biztositasara, hogy termékeik kovetkezetesen
megfeleljenek a szabalyozéasi kovetelményeknek, mindegyik gyartonak mindségiranyitasi
rendszert kell alkalmaznia, azoknak a gyartoknak, amelyek magas kockdzatu eszkozoket
gyartanak, szigorubb mindségiranyitasi feladataik vannak, mint az alacsonyabb kockéazati
eszkozoket gyartoknak. A személyre szabott orvostechnikai eszk6zok, az un. ,,rendelésre
késziilt eszkozok™ gyartdinak gondoskodniuk kell rdla, hogy eszkdzeik biztonsdgosak
legyenek, €és a rendeltetésnek megfelelden mukodjenek, ekdzben szabalyozasi terheik
alacsonyak maradnak.

A jogi kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasara a gyartd szamara kulcsfontossagu
dokumentumok a miiszaki dokumentéci6 és az uniés megfeleldségi nyilatkozat, amelyeket a
forgalomba hozott eszk6zokre ki kell allitani. Minimalis tartalmukat a II. és III. melléklet irja
le.

A kovetkezo elvek szintén ijak az orvostechnikai eszkdzok terén:

o Olyan kovetelményt vezettek be, hogy a jogszabalyi rendelkezések tiszteletben
tartdsaért a gyartd szervezetén belil egy ,képesitett személy” felelés. Az
orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 unids jogszabalyokban és néhany tagallamban az
ABOE- ¢s az OE-iranyelvet atiiltetd nemzeti jogszabalyokban hasonlo
kovetelmények vannak érvényben.

A kovetkezd két jogszabalybol all: az Eurdpai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK rendelete a
termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol és a
339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l HL L 218., 2008.8.13., 30. o., valamint az Eurdpai
Parlament ¢és Tanacs 768/2008/EK hatarozata a termékek forgalomba hozatalanak ko6zos
keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésér6l HL L 218.,
2008.8.13., 82. o.

http://www.ghtf.org/
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3.3.

Mivel az orvostechnikai eszk6zok ,,parhuzamos kereskedelme” esetén az aruk szabad
mozgasa elvének alkalmazasa tagallamonként jelentdsen eltér, és ez sok esetben de
facto tiltja ezt a gyakorlatot, az orvostechnikai eszkdzok ujracimkézésében és/vagy
ujracsomagolasaban érintett vallalatok szamara egyértelmi feltételek vannak
megszabva.

A beiiltetett eszkdzzel rendelkezd betegeket alapvetd tajékoztatasban kell részesiteni
a beiiltetett eszk6zrél oly modon, hogy az eszkdz azonosithato legyen, és a betegek
értesiiljenek minden sziikséges figyelmeztetésrdl és meghozandd dvintézkedésrol,
mint pl. hogy az eszkéz kompatibilis-e bizonyos diagnosztikai eszkozokkel vagy
biztonsagi ellendrzésekre hasznalatos 4tvilagitoé berendezésekkel.

Az OE-iranyelv 12a. cikke szerint, amelyet a 2007/47/EK iranyelv vezetett be, a
Bizottsag jelentést készit az orvostechnikai eszkozok wjrafeldolgozésardl, és adott
esetben a kérdés kapcsan jogalkotasi javaslatot nyujt be. A Bizottsag 2010. augusztus
27-1 jelentésében'® szerepld bizottsagi megallapitasok alapjan, amelyek figyelembe
vették az 0j és Ujonnan azonositott egészségiigyi kockazatok tudomanyos bizottsag
(UUAKTB) 2010. aprilis 15-i véleményét, a javaslat az egyszer hasznélatos
eszkozok ujrafeldolgozasarol szigora szabalyokat tartalmaz, hogy biztositsa az
egészség ¢s biztonsag magas szintli védelmét, mikdzben egyértelmiien meghatarozott
feltételek mellett lehetévé teszi e gyakorlat tovabbi fejlesztését. Az egyszer
hasznalatos eszkozok ujrafeldolgozasa 0j eszk6zok gyartdsanak mindsiil, ezért az
ujrafeldolgozdknak eleget kell tennitik a gyartdkra vonatkozo kotelezettségeknek. Az
egyszer hasznalatos, érzékeny teriileten torténd felhasznalasra szant orvostechnikai
eszk6zok (pl. invaziv sebészeti beavatkozdsokra szant eszk6zok) ujrafeldolgozéasat
alapszabalyként meg kell tiltani. Mivel bizonyos tagallamoknak az egyszer
hasznélatos eszkozok ujrafeldolgozasanak biztonsaga tekintetében kiilon aggalyaik
lehetnek, fenntarthatjdk a jogot arra, hogy a gyakorlatot megtartsak vagy altalanos
tilalom ala helyezzék, ideértve az egyszer haszndlatos eszkdzok ujrafeldolgozas
céljabol masik tagéallamba vagy harmadik orszagba vitelét, valamint az
ujrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkdzok piacukra jutisat is.

Az eszkozok azonositasa és nyomonkovethetosége, az eszkozok és gazdasagi
szereplok regisztracidja, a biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre
vonatkozo dsszefoglalo, Eudamed (II1. fejezet)

Ez a fejezet a jelenlegi rendszer egyik legfébb hianyossagaval foglalkozik: az atlathatosag
hianyaval. Az alabbiakat targyalja:

azt a kovetelményt, hogy a gazdasagi szereploknek tudniuk kell azonositani, hogy
kikt6l kaptak orvostechnikai eszkdzoket, illetve kiket lattak el ilyenekkel,

azt a kovetelményt, hogy a gyartok a nyomonkovethetdséget lehetévé tevd egyedi
eszkOzazonositoval lassak el eszkozeiket. Az egyedi eszkdzazonositd rendszer
fokozatosan és az eszk6z kockézati osztalyaval aranyosan keriil bevezetésre,
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J azt a kovetelményt, hogy a gyartok/meghatalmazott képviseldik és az importdrok
kotelezoen regisztraljak magukat és az unids piacon forgalomba hozott eszkozeiket
egy kozponti eurdpai adatbazisban,

J a magas kockazatl eszk0zok gyartoinak azon kotelezettségét, hogy hozzanak
nyilvanossagra egy a biztonsagossagra és teljesitOképességre  vonatkozo
Osszefoglalot az alatdmaszto klinikai adatok kulcsfontossagu elemeivel egyiitt,

J valamint az orvostechnikai eszkozok 2010/227/EU  bizottsdgi hatarozattal'’
l1étrehozott europai adatbazisanak (Eudamed) tovabbi fejlesztését, amely az eurdpai
egyedi eszkdzazonositorol, az eszkozok regisztraciojardl, a relevans gazdasagi
szereplokrdl és a kijelolt szervezetek altal kiadott tanusitvanyokrol, a klinikai
teljesitOképesség-vizsgalatokrol, a vigilancidrdél és a piacfeliigyeletrdl integralt
elektronikus rendszert fog tartalmazni. Az Eudamedben szereplé informéciok nagy
része az egyes elektronikus rendszerekre vonatkozo rendelkezésekkel 0sszhangban
nyilvanosan hozzaférheto lesz.

Egy kozponti regisztracids adatbazis létrehozdsa nemcsak nagyfoku atlathatdsdgot biztosit,
hanem egyben megsziinteti az utobbi években a nemzeti regisztracios kovetelmények kozott
megmutatkozd eltéréseket is, amelyek altal jelentésen novekedtek a gazdasagi szereplok
szdmara a megfeleldségi koltségek. Mindez tehat hozzajarul a gyartokra haruldé adminisztrativ
terhek csokkentéséhez is.

34. Kijelolt szervezetek (IV. fejezet)

A kijelolt szervezetek megfeleld miikddése elengedhetetlen az egészség €s a biztonsdg magas
szintli védelmének és a polgarok rendszerbe vetett bizalméanak biztositdsahoz, a rendszert
ugyanis az utdbbi években komoly kritika érte egyrészrdl a kijeldlt szervezetek kinevezése és
figyelemmel kisérése, masrészrol pedig az altaluk végzett megfeleldségértékelés mindsége és
alapossaga, kiilonosen a gyartok klinikai értékelésének elemzése terén tapasztalt szamottevd
kiilonbségek miatt.

A termékek forgalmazasara vonatkoz6 1j jogszabalyi kerettel Gsszhangban a javaslat
kovetelményeket allit a kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatdésagokkal szemben. A
kijelolt szervezetek kinevezésének és figyelemmel kisérésének végsd felelossége a VI.
mellékletben eldirt szigoribb és részletesebb kritériumok alapjan az egyes tagallamoké
marad. A javaslat tehdt a legtobb tagdllamban mar elérhetdé meglévd strukturakra épiil
ahelyett, hogy a feleldsséget unids szintre emelné, ami a szubszidiaritds szempontjabol
aggodalomra adhatott volna okot. Mindemellett a kijelolt szervezetek minden Uj
megnevezésének és rendszeres idOkozonkénti figyelemmel kisérésének elofeltétele a mas
tagallamok ¢s a Bizottsag szakértdinek ,.k6z0s értékelése”, igy biztosithaté az unids szintii
hatékony ellendrzés.

A kijeldlt szervezetek pozicidja ugyanakkor a gyartokkal szemben jelentdsen erdsddni fog,
ideértve az eldre be nem jelentett gyarlatogatasokra és az eszkozoket érintd fizikai és
laboratériumi tesztek végrehajtasara irdnyuld jogaikat és kotelezettségeiket is. A javaslat a
kijelolt szervezetnek az orvostechnikai eszkozok értékelésében érintett személyzetének
megfeleld 1d6kozonkénti rotalasat is eldirja, hogy ésszerli egyensuly alakuljon ki egyrészt az

17 HL L 102.,2010.4.23., 45. o.
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alapos értékelések elvégzéséhez sziikséges tudas és tapasztalat, masrészt az értékelés targyat
képezd gyartoval kapcsolatos folyamatos targyilagossag €s semlegesség biztositasanak igénye
kozott.

3.5. Osztalyozas és megfeleloségértékelés (V. fejezet)

A javaslat tartja magat az orvostechnikai eszk6zok négy osztalyba sorolasanak (eurdpai €s
nemzetkdzi szinten) jol bevalt gyakorlatahoz, figyelembe véve a miiszaki tervezéssel ¢és
gyartassal jaro esetleges kockazatokat. A (VII. mellékletben eldirt) osztalyozasi szabalyokat
hozzaigazitottdk a miiszaki fejlédéshez, valamint a vigilancidbdl és piacfeliigyeletbdl levont
tapasztalatokhoz. A  vérplazmadonorokkal kapcsolatos varatlan eseményeket ¢&s a
Franciaorszag altal benytjtott kérelmet kdvetden példaul az aferezisgépeket a IIb. osztalybol a
III. osztalyba tették at. Az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzoket és tartozékaikat a
legmagasabb kockazati osztalyba (III. osztdlyba) soroltdk, hogy fenn lehessen tartani a
90/385/EGK tandcsi iranyelvben eldirtnak megfeleld biztonsagi szintet.

Egy adott orvostechnikai eszkdz osztdlya meghatarozza, hogy melyik megfeleldségértékelési
eljarast kell alkalmazni, amely tekintetében a javaslat az ABOE- és az OE-iranyelv altalanos
iranyvonalait koveti. Az 1. osztidlyba tartozd eszkozok megfeleldségértékelési eljarasa
altalanos szabalyként a gyarté kizardlagos feleldsségére végezhetd el, mivel az ezekkel a
termékekkel kapcsolatos sebezhetdségi kockazat alacsony szintli. Ha azonban egy I. osztalyba
tartozod eszkdz mérési funkcioval rendelkezik, vagy steril formaban értékesitik, a kijelolt
szervezetnek meg kell vizsgdlnia a mérési funkcioval vagy a sterilizacios folyamattal
kapcsolatos szempontokat. A Ila., IIb. és III. osztdlyba tartozd eszkozok esetében a kijelolt
szervezet megfeleld szintli, a kockazati szinttel aranyos részvétele kotelezo, a III. osztalyba
tartozod eszkozokhoz pedig még forgalomba hozataluk elétt az eszkoz tervezésének és
tipusanak, valamint mindségiranyitasi rendszerének egyértelmii eldzetes jovahagyasa
szlikséges. A Ila. és IIb. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a kijelolt szervezet ellendrzi a
mindségiranyitadsi rendszert és egy reprezentativ mintan a muszaki dokumentéiciot. Az
elézetes tanUsitds utdn a kijeldlt szervezeteknek a forgalomba hozatal utdni fazisban
rendszeresen feliigyeleti értékelést kell végeznitik.

A kiilonb6zd megfeleldségértékelési eljarasok, amelyek soran a kijeldlt szervezet ellendrzi a
gyartd mindségiranyitasi rendszerét, ellendrzi a miszaki dokumentacidt, megvizsgalja a
tervdokumentaciot, vagy jovahagyja az eszkdz tipusat, a VIII-X. mellékletben szerepelnek.
Ezek az eljarasok szigorubba ¢és egységesebbé valtak. A javaslat megerdsiti a kijelolt
szervezetek hataskorét és feleldsségi korét, és meghatarozza azokat a szabdlyokat, amelyek
szerint a kijelolt szervezetek a forgalomba hozatal el6tti és utdni fazisban elvégzik
értékeléseiket (pl. benyujtandé dokumentumok, az ellendrzés hatalya, elére be nem jelentett
gyarlatogatasok, mintaellendrzések), igy biztositja, hogy egyenld versenyfeltételek
alakuljanak ki, és megakadalyozza, hogy a kijeldlt szervezetek tulsagosan elnézdek legyenek.
A rendelésre készilt eszk6zok gyartoira tovabbra is kiilon eljarast van érvényben (a XI.
mellékletben leirtak szerint), amely nem igényli kijeldlt szervezet részvételét.

A javaslat tovabba a kijelolt szervezetek szamara bevezeti annak kotelezettségét, hogy a
magas kockazatu eszkdzok megfeleldségértékelésének 0j alkalmazésairdl értesitsenek egy
szakértdi bizottsagot (lasd alabb a 3.8. pontban). Tudomanyosan megalapozott egészségiigyi
indokkal a szakértdi bizottsdg hatdskorében all felkérni a kijelolt szervezetet, hogy nytjtson
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be elézetes értékelést, amelyhez a bizottsag 60 napon belill'® megjegyzéseket fiizhet, még
mieldtt a kijelolt szervezet kiadja a tantsitvanyt. Ez az ellendrzé mechanizmus felhatalmazza
a hatosagokat arra, hogy az egyes értékeléseket ,,masodszor is atnézzék”, és hangot adjanak
véleményiiknek, még mieldtt az eszkdz forgalomba kertil. Az allati szovetek felhasznéalasaval
gyartott orvostechnikai eszkozokre mar jelenleg is hasonld eljarast alkalmaznak (2003/32/EK
bizottsagi iranyelv'®). Az eljaras inkabb kivételes esetben alkalmazando, nem szabaly szerint,
¢s alkalmazasanak egyértelmi és atlathatd kritériumokat kell kovetnie.

3.6. Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok (V1. fejezet)

Az OE-iranyelv jelenlegi X. mellékletére ¢Epitve ez a fejezet eldirja a gyartok fo
kotelezettségeit az eszk6zok biztonsdganak és teljesitoképességének igazolasahoz sziikséges
klinikai értékelés elvégzése tekintetében. Részletesebb kovetelmények a XIII. mellékletben
szerepelnek a forgalomba hozatal eldtti klinikai értékelésre és a forgalomba hozatal utani
klinikai termékkovetésre vonatkozoan, amely két folyamat egyiitt az orvostechnikai eszkoz
egész ¢letciklusa alatt folyamatos eljarast jelent.

Tovabb fejlesztik a klinikai vizsgalatok (a gyogyszerek terén végzett klinikai vizsgalatok
megfeleldje) lebonyolitdsdnak folyamatat is, amelynek alapjait jelenleg az OE-iranyelv 15.
cikke ir le. Eldszor is bevezetésre kerill a ,,megbiz6” fogalma, amelyet 6sszehangolnak a
Bizottsag nemrégiben kozzétett, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai
vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szol6 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletjavaslataban®® hasznalt fogalommeghatarozassal.

A megbizo lehet a gyartd, meghatalmazott képviseldje vagy mas szervezet, de a gyakorlatban
gyakran olyan ,klinikai kutatdsszervezd vallalkozas™, amely klinikai vizsgélatokat végez a
gyartok szamdra. A javaslat hatdlya azonban tovabbra is a szabalyozasi céllal folytatott
klinikai vizsgalatokra korlatozodik, vagyis olyan vizsgalatokra, amelyek a piacra jutas
érdekében hatosagi jovahagyas megszerzésére vagy megerdsitésére iranyulnak. Az olyan nem
kereskedelmi klinikai vizsgalatok, amelyek nem szabalyozasi célt szolgalnak, nem tartoznak
ennek a rendeletnek a hatalya ala.

Elismert nemzetkozi etikai elvekkel 6sszhangban minden klinikai vizsgélatot regisztralni kell
a Bizottsag altal felallitand6, nyilvanosan elérhetd elektronikus rendszerbe. A gyogyszerek
klinikai vizsgalataival vald szinergia biztositasdra az orvostechnikai eszkozokon végzett
klinikai vizsgéalatok elektronikus rendszerének interoperabilisnek kell lennie az emberi
felhasznalasra szant gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatokrdl szolod jovobeli rendelet
értelmében 1étrehozando, késébbi unids adatbazissal.

A klinikai vizsgalat megkezdése elott a megbizonak be kell nyujtania egy kérelmet annak
megerdsitésére, hogy nem létezik semmilyen olyan egészségligyi, biztonsagi vagy etikai
szempont, amely a vizsgalat elvégzése ellen szolna. Az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatok megbizdi szdmara egy 0j lehetdség nyilik: a Bizottsag altal felallitando
elektronikus rendszeren keresztiil a jovOben kozds kérelmet is benyujthatnak. Ennek

Az idétartamokra, idépontokra és hataridokre vonatkozd szabalyok meghatirozasarol szolo, 1971.
junius 3-1 1182/71/EGK, EURATOM tanacsi rendelet (HL L 124., 1971.6.8., 1. 0.) 3. cikkének (3)
bekezdése értelmében az ebben a rendeletben emlitett napok naptari napokat jelentenek.

1 HL L 105., 2003.4.26., 18. o. Az iranyelv helyébe a 2013. augusztus 29-ét6l hatalyos 722/2012/EU
bizottsagi rendelet (HL L 212.,2012.8.9., 3. 0.) fog 1épni.
20 COM(2012) 369.
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kovetkeztében a klinikai vizsgélatra szant eszkozzel kapcsolatos egészségligyi és biztonsagi
szempontokat az érintett tagallamok egy koordinald tagallam irdnyitdsa alatt értékelik. Az
alapvetéen nemzeti, helyi és etikai szempontok (pl. felelésségre vonhatdsag, a vizsgalok és a
vizsgalati helyszinek alkalmassdga, beleegyezd nyilatkozat) értékelését azonban annak az
érintett tagallamnak a szintjén kell elvégezni, amelynek a végso feleldssége eldonteni, hogy a
klinikai vizsgalatot a teriiletén el lehet-e végezni. A fent emlitett, gyogyszerek klinikai
vizsgalatairdl szO0lo Dbizottsagi rendeletjavaslattal Osszhangban ez a javaslat azt is a
tagallamokra hagyja, hogy a klinikai vizsgalatok jovadhagydsdra nemzeti szinten
meghatdrozzak a szervezeti felépitést. Mas szoval tehat eltavolodik a két kiillonbozo szervezet,
azaz a nemzeti illetékes hatdsag és az etikai bizottsag jogilag eldirt kettdsségétol.

3.7. Vigilancia és piacfeliigyelet (VII. fejezet)

Ebben az agazatban a megalapozott szabalyozasi keret ,,gerince” egy jol miikodd vigilancia-
rendszer, ugyanis a beiiltetésre vagy tobb éves, akar tobb évtizedes mitkddésre tervezett
orvostechnikai eszk6zokhoz kapcsolddd komplikéaciok csak bizonyos id6 elteltével 1épnek fel.
Ezen a téren a javaslat altal hozott f6 elérelépést egy olyan unids portal bevezetése jelenti,
amelyen keresztiil a gyartoknak be kell jelenteniiik a baleseteket és a balesetek ismételt
fellépése kockéazatanak csokkentésére hozott korrekcios intézkedéseket. Ezeket az
informaciokat az érintett nemzeti hatosagok automatikusan meg fogjak kapni. Ha egynél tobb
tagallamban torténik azonos vagy hasonld véaratlan esemény, vagy tobb tagallamban kell
korrekcios intézkedést hozni, az eset elemzésének koordinalasa egyetlen koordinal6d hatdsag
irdnyitasa alatt zajlik. A hangsuly a munka és a szakértelem egymassal valé megosztasara
helyezddik, hogy el lehessen keriilni az eljarasok nem tul hatékony megkettdzését.

A piacfeliigyeletet illeten a javaslat {6 célkitlizései a nemzeti illetékes hatosagok jogainak és
kotelezettségeinek megerdsitése, piacfeliigyeleti tevékenységeik hatékony koordindlasanak
biztositasa és az alkalmazand¢ eljarasok egyértelmiisitése.

3.8. Iranyitas (VIIL. és IX. fejezet)

A leendd rendelet végrehajtasaért a tagallamok lesznek feleldsek. Az egységes értelmezés és
gyakorlat megvaldsitdsaban kozponti szerepet fog jatszani a szakértdi bizottsag (az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd koordinacids csoport), amely az orvostechnikai
eszk6zok terén betoltott szereplik €s szerzett tapasztalatuk alapjan a tagallamok 4altal
kinevezett tagokbol all, és elnokletét a Bizottsag latja el. Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport és alcsoportjai altal lehetové valik, hogy az érdekelt felekkel
folytatott vitdkra forum alakuljon ki. A javaslat 1étrehozza a jogalapot ahhoz, hogy kiilonleges
veszélyek vagy technologidk esetén a Bizottsag unids referencialaboratériumot nevezhessen
ki, ami az élelmiszer-ipari 4gazatban mar sikeresnek bizonyult.

Az unidés szintli irdnyitast illetden a hatdsvizsgalat preferalt szakpolitikai lehetéségként az
Eurépai Gyodgyszeriigynokség felelosségi korének az orvostechnikai eszkdzokre valo
kiterjesztését, vagy az orvostechnikai eszk6zok szabalyozasi rendszerének Bizottsag altali
iranyitasat allapitotta meg. Figyelembe véve az érdekelt felek, tobbek kozott szamos tagallam
egyértelmii preferenciajat, a javaslat megbizza a Bizottsagot, hogy az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak nytjtson miiszaki, tudomanyos és logisztikai
tamogatast.
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3.9. Zaro rendelkezések (X. fejezet)

A javaslat felhatalmazza a Bizottsdgot, hogy az orvostechnikai eszk6zok szabalyozasi
keretének kiegészitésére adott esetben a rendelet egységes alkalmazasa érdekében idovel
végrehajtasi aktusokat, vagy felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el.

Ezzel a javaslattal mas olyan unios jogszabalyok is modosulnak, amelyek az orvostechnikai
eszk6zokhoz kapcsolodnak. A gydgyszer €s orvostechnikai eszkdz egylittesébdl allo olyan
termékek esetében, amelyeket a 2001/83/EK iranyelv szabdlyoz, az ABOE- és az OE-iranyelv
mar eldirja, hogy a termék eszkdz része feleljen meg az orvostechnikai eszk6zokrdl szo616
jogszabalyokban meghatarozott alkalmazandd alapvetd kovetelményeknek. Az ennek a
kovetelménynek valdo megfelelés azonban az orvostechnikai eszkozok engedélyezési
eljarasanak részeként jelenleg még nincs megerdsitve. A 2001/83/EK irdnyelv 1. melléklete,
amely meghatdrozza a forgalombahozatali engedélyre iranyuld kérelem tartalmat, ezért
moddosul, hogy eldirja a kérelmezd szdmara, hogy nyujtson be bizonyitékot (pl. EU-
megfeleldségi nyilatkozatot vagy a kijelolt szervezet altal kiadott tantisitvanyt) arrol, hogy az
eszkoz rész megfelel az orvostechnikai eszk6zokrol szolo jovobeli rendelet alkalmazando
biztonsadgossagra €s teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeinek.

A kozmetikai termékekrdl szolo, 2009. november 30-1 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet’’ modosul annak érdekében, hogy a Bizottsag felhatalmazast kapjon annak
meghatdrozasara, hogy egy adott termék a kozmetikai termék fogalommeghatirozasaba
tartozik-e. Ez a lehetdség az ABOE- és az OE-iranyelvben mar 1étezik, €s ebben a javaslatban
is megmarad. A biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szold, 2012. majus 22-i
528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben® szintén 1étezik ez a lehetSség.
Mindez megkonnyiti az unids szintll hatdrozatok elfogadasat olyan hataresetekben, amikor
egy termék szabalyozasi statuszat egyértelmisiteni kell.

Az ¢élelmiszerekrodl sz6l6 178/2002/EK rendelet modosul, hogy az orvostechnikai eszkdzoket
kizarja a hatalya aldl (lasd a fenti 3.1. pontot).

Az 1j rendelet csak harom évvel hatdlybalépése utan alkalmazando, hogy elegendé id6 alljon
a gyartok, a kijeldlt szervezetek €s a tagallamok rendelkezésére az 11 kovetelményekre valo
atallasra. A Bizottsdgnak idére van sziiksége az 1ij szabdlyozasi rendszer miikodéséhez
sziikséges informatikai infrastruktura és szervezeti intézkedések kialakitdsdhoz. A kijelolt
szervezetek 1) kovetelmények ¢és eljaras szerinti megnevezésének a rendelet hatalybalépése
utan nem sokkal meg kell kezdddnie annak biztositasara, hogy a rendelet alkalmazasdnak
napjara az 0 szabalyok szerint elegendd kijelolt szervezet legyen megnevezve, és igy
elkeriilhetd lehessen, hogy hiany Iépjen fel a piacon orvostechnikai eszk6zokbol. Az
orvostechnikai eszkdzok, a relevans gazdasagi szereplok ¢€s a kijeldlt szervezetek altal kiadott
nemzeti szintll regisztracidos kovetelményekrdl az unids szintli kozponti regisztracidra
zavartalan legyen az atallas.

A leend6 rendelet a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv helyébe 1ép, és egyben
hatalyon kiviil helyezi 6ket.

A HL L 342.,2009.12.22., 59. o.
2 HL L 167.,2012.6.27., 1. o.
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3.10. Az Uni6 kompetencidja, a szubszidiaritas és a jogi forma

A javaslatnak két jogalapja van: az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzoédés (EUMSZ)
114. cikke ¢és 168. cikke (4) bekezdésének c)pontja. A Lisszaboni Szerzédés hatalyba
1épésével a belsd piac 1étrehozésanak és miikodésének jogalapjat, amelyen az orvostechnikai
eszk6zokrol szolo jelenlegi iranyelv elfogadasa alapult, kiegészitette egy egyedi jogalap,
amely az orvosi felhasznalasra szant eszkdzokre szigori mindségi €s biztonsagi szabvanyokat
hataroz meg. Az orvostechnikai eszkdzok szabalyozasa soran az Uni6é az EUMSZ 4. cikkének
(2) bekezdése szerinti megosztott hataskdreit gyakorolja.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 jelenlegi irdnyelvek értelmében a CE-jeloléssel ellatott
eszkozok elvben szabadon mozoghatnak az EU-n beliil. A jelenlegi irdanyelvek javasolt
feliilvizsgalata, amely beépiti a Lisszaboni Szerzodés altal bevezetett, népegészségiigyre
vonatkoz6 moddositasokat, csak unids szinten valdsithatd meg. Minderre sziikség van
valamennyi europai beteg és felhasznald népegészségiigyi védelmének javitasa érdekében,
valamint azért, hogy megakaddlyozza a tagdllamokat abban, hogy eltérd
termékszabalyozasokat fogadjanak el, ami a bels0 piac tovabbi megosztottsagat
eredményezné. A harmonizalt szabalyok ¢és eljarasok lehetvé teszik a gyartok, kiilondsen az
agazat tobb mint 80 %-at képviseld kkv-k szamara, hogy csokkentsék a nemzeti
szabalyozasok kiilonb6z0ségébdl eredd koltségeiket, mikozben az egész EU-ban magas ¢és
azonos szintll biztonsagot biztositanak. Az Eurdpai Uniordl szolo szerzédés 5. cikkében
foglalt aranyossag €s szubszidiaritas elvének megfeleldéen ez a javaslat nem 1€pi tal a szoban
forgo célkitiizések eléréséhez sziikséges mértéket.

A javaslat rendelet formdjat viseli. Ez a megfeleld jogi eszkdz, mivel vilagos €s részletes
szabalyokat ir eld, amelyek az egész Unidban egységes mddon és egyidejiileg lesznek
alkalmazhatdk. Az, hogy a tagallamok az ABOE- ¢s az OE-iranyelvet eltérden iltették at, az
egészség ¢és biztonsag védelmi szintjét tekintve kiilonbségekhez vezetett, és akadalyoztatta a
belsé piac mikodését, amit csak rendelettel lehet elkeriilni. A nemzeti atiiltetd intézkedések
felvaltasanak jelentds egyszeriisitd hatdsa is van, ugyanis lehetové teszi a gazdasagi szereplok
szdmara, hogy egyetlen szabalyozasi keret alapjan végezzEék {izleti tevékenységeiket, nem
pedig 27 kiilonboz6 tagallami jogszabaly alapjan.

A rendeletre esé valasztds azonban nem jelenti azt, hogy a dontéshozatal kdzpontositott. A
tagallamok a harmonizalt szabalyok végrehajtasat, pl. a klinikai vizsgalatok jovahagyasa, a
kijelolt szervezetek kinevezése, a vigilanciai esetek értékelése, a piacfeliigyelet és a
végrehajtasi intézkedések (pl. szankciok) tekintetében megtartjak hataskoriikben.

3.11.  Alapveto jogok

Az EU Alapjogi Chartajaval osszhangban a javaslat az unios piacon forgalomba hozott
orvostechnikai eszk6zok magas szintli biztonsdganak biztositasaval az emberi egészség magas
szintli védelmére (a Charta 35. cikke) és a fogyasztovédelemre (38. cikk) torekszik. A javaslat
foglalkozik azzal 1is, hogy a gazdasadgi szereplok szabadon folytathassak {izleti
tevékenységeiket (16. cikk), de az orvostechnikai eszkdzok gyartdi, meghatalmazott
képviseldi, importdrei €és forgalmazoi szamara eldirt kotelezettségekre a termékek magas
szintll biztonsagossadganak garantdlasdhoz sziikség van.

A javaslat a személyes adatok védelmére biztositékokat hataroz meg. Az orvosi kutatas terén

a javaslat eldirja, hogy emberi alanyok részvételével végzett barmilyen klinikai vizsgalatot a
Charta 1. cikke, 3. cikke (1) bekezdése és 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja szerint az
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emberi méltdsag, az érintett személyek testi €s szellemi sérthetetlenséghez valo joga, tovabba
a szabad ¢és tijékoztatason alapuld beleegyezés elvének tiszteletben tartasaval kell
lebonyolitani.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat koltségvetési vonzatai a kovetkezok:

. az Eudamed-adatbazis tovabbfejlesztésének koltségei (egyszeri koltségek és
karbantartas),
o a bizottsagi személyzet részér6l a kijelolt szervezetek ,kozos értékelésének”

megszervezése ¢és részvételiik az értékelésben,

. a szakértokre haruldo koltségek visszatéritésérél szoldo bizottsagi szabalyokkal
Osszhangban a kijelolt szervezetek ,kozos értékelésében” részt vevd nemzeti
értékelokre forditott koltségek,

o az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozod koordinacids csoportnak, alcsoportjainak
¢s a klinikai vizsgélatok és vigilancia terén a koordinald tagallamoknak miiszaki,
tudomanyos ¢és logisztikai timogatast nyjto bizottsagi személyzet,

o az orvostechnikai eszkdzok unids szabdlyozési keretét (e rendelet mitkodését és a
felhatalmazason alapuld/végrehajtasi jogi aktusokat) irdnyitd és tovabbfejlesztd,
valamint a tagallamokat a hatékony ¢és eredményes végrehajtds biztositasaban
tdmogato bizottsagi személyzet,

o az orvostechnikai  eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak  és
alcsoportjainak, valamint a 182/2011/EU rendelet szerinti bizottsag iilései
megszervezésének koltségei, ideértve a tagallamok altal kijelolt tagok koltségeinek
visszatéritését is, a tagallamok kozotti magas szintli koordindcié biztositasa
érdekében,

o a kijelolt szervezetek altal a magas kockazatii eszkozok tekintetében végzett
megfeleldségértékelésekre iranyulo ellenérzé mechanizmusok, ideértve az adatcsere
muszaki infrastruktarajat is, 1étrehozasanak és iranyitasanak koltségei,

. unios referencialaboratériumok mitkodtetésének koltségei, amikor megnevezik dket,

. a nemzetk0zi szabalyozasi egyiittmiikodésben valo részvétel koltségei.

A koltségekkel kapcsolatos részletes adatokat a pénziigyi kimutatas tartalmazza. A
hatasvizsgalati jelentés tartalmazza a koltségek részletes megvitatasat.
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2012/0266 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet
és az 1223/2009/EK rendelet médositasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilonosen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szamara valdo megkiildését kovetden,

3

3

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére”
tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére™,

az eurdpai adatvédelmi biztossal folytatott konzultaciot kovetéen™,
a rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokon kiviili orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 unids szabalyozasi keret az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz6lo, 1990. junius 20-1 90/385/EGK
tanacsi iranyelvb81*® és az orvostechnikai eszkozokrél szolo, 1993. janius 14-i
93/42/EGK tanacsi iranyelvb6él*’ all. Az orvostechnikai eszkozok megalapozott,
atlathato, kiszamithatdé ¢és fenntarthatdé szabalyozasi keretének megvaldsitasa
érdekében azonban, amely az innovicié tdmogatasaval egyidejilleg magas szinti
biztonsagot és egészségvédelmet biztosit, ezeket az iranyelveket alaposan feliil kell

vizsgalni.
» HLCI...],[...].[...]. 0.
# HLCI...],[...].[...]. 0.
» HLCI...],[...].[...]. 0.
26 HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
27 HL L 169., 1993.7.12., 1. o.
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2

3)

“4)

)

(6)

(7

Ez a rendelet az orvostechnikai eszk6zok tekintetében a belsd piac miikodésének
biztositasara torekszik, aminek alapja a magas szintli egészségvédelem. A rendelet
ugyanakkor az orvostechnikai eszkOzokre magas szintli mindségi és biztonsagi
szabvanyokat allapit meg, hogy az a termékekkel kapcsolatban gyakran felmeriild
biztonsagossagi aggalyokra megoldast talaljon. A rendelet parhuzamosan torekszik
mindkét célkitlizés megvaldsitasara, amelyek elvalaszthatatlanok egymastol, és egyik
sincs a masiknak alarendelve. Az EUMSZ 114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizalja az orvostechnikai eszkdzok és tartozékaik forgalomba hozatalanak és
lizembe helyezésének szabdlyait az unids piacon, amely ezaltal profitdlhat az aruk
szabad mozgéasa elvének eldnyeibdl. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja fényében ez a rendelet ezekkel az orvostechnikai eszkdzokkel szemben magas
mindségi és biztonsagi szabvanyokat allapit meg, tobbek kozott annak biztositasaval,
hogy a klinikai vizsgalatok keretében szerzett adatok megbizhatdak és megalapozottak
legyenek, és a klinikai vizsgalatokban résztvevd vizsgalati alanyok biztonsadga védve
legyen.

A jelenlegi szabalyozasi megkozelités kulcselemeit, mint pl. a kijeldlt szervezetek
feligyeletét, a megfeleloségértékelési eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és klinikai
értékeléseket, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet jelentdsen meg kell erdsiteni, ezzel
parhuzamosan pedig az egészség ¢és Dbiztonsag javitasa érdekében olyan
rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az eszkdzokkel kapcsolatban biztositjak az
atlathatosagot és nyomonkovethetdséget.

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozdéan nemzetkdzi szinten kidolgozott
iranymutatasokat — kiilondsen a Globalis Harmonizaciés Munkacsoporttal (GHTF) ¢és
az erre alapuld kezdeményezéssel, az orvostechnikai eszk6zok nemzetkozi
szabdlyozoinak forumdval Osszefliggésben — a lehetd legnagyobb mértékben
figyelembe kell venni, hogy eld lehessen segiteni a rendeletek globalis szinti
kozelitését, ami vilagszerte hozzajarul a magas szintli biztonsadghoz, és a kereskedelem
megkonnyitéséhez, kiilondsen az egyedi eszkdzazonositora, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelményekre, a miiszaki dokumentaciora,
az osztalyozasi kritériumokra, a megfeleldségértékelési eljarasokra és a klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 rendelkezésekben.

A 90/385/EGK iranyelv hatdlya ald tartozd aktiv beililtethetd orvostechnikai
eszkozoket és a 93/42/EGK iranyelv hatidlya ald tartoz6 mas orvostechnikai
eszkozoket torténelmi okokbol két kiilon jogi aktus szabalyozza. Az egyszerlsités
érdekében a két tobbszordosen modositott irdnyelvet egyetlen jogi aktussal kell
felvaltani, amely az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokon kiviil az 6sszes
orvostechnikai eszkozre alkalmazando.

A megfeleld jogi eszkdz a rendelet, mivel vilagos és részletes szabalyokat ir eld,
amelyek nem adnak teret arra, hogy a tagallamok a jogszabalyt egymastol eltéréen
iiltetessék at. A rendelet egyuttal a jogi kovetelmények egyidejii unids szintii
végrehajtasat is biztositja.

A rendelet hatalyat egyértelmiien kiilon kell valasztani pl. az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoket, a gydgyszereket, kozmetikai termékeket €s ¢élelmiszereket
érintd, mas unidés harmonizacios jogszabalyok hatalyatol. Az é€lelmiszerjog altalanos
elveirél és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasarél
¢s az ¢lelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol szolo, 2002.
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®)

)

(10)

(In

januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendeletet® ezért modositani
kell, hogy az orvostechnikai eszk6zdk kikeriiljenek a hatalya alol.

Annak eldontése, hogy egy adott termék a rendelet hatdlya ala tartozik-e vagy sem,
eseti alapon a tagallamok feleldsségi kore. A Bizottsag sziikség esetén eseti alapon
eldontheti, hogy egy adott termék az orvostechnikai eszkOznek vagy egy
orvostechnikai eszkoz tartozékdnak fogalommeghatirozasa ala tartozik-e. Mivel
néhany esetben nehéz kiilonbséget tenni az orvostechnikai eszkozok és a kozmetikai
termékek kozott, a kozmetikai termékekrol szolo, 2009. november 30-1 1223/2009/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendeletbe® be kell vezetni annak lehetéségét is, hogy
egy adott termék szabalyozasi statuszarol uniods szintli dontést lehessen hozni.

Azokat a termékeket, amelyek egy gydgyszer vagy gyodgyhatdsu anyag és egy
orvostechnikai eszkdz kombindcioi, vagy ez a rendelet, vagy az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tanacsi irdnyelv’’ szabalyozza. Biztositani kell, hogy a
forgalomba hozatal el6tti értékelés soran folytatott konzultacidk és az ilyen
kombinacios termékekkel kapcsolatban eléforduld vigilanciai esetekrdl folytatott
informaciocsere tekintetében a két jogi aktus kozott megfeleld kolesonhatas alakul ki.
Olyan gyogyszer esetében, amelynek egy része orvostechnikai eszkéz, a
forgalombahozatali engedélyezéssel Osszefiiggésben megfelelden értékelni kell, hogy
az eszkoz megfelel-e a biztonsagossagra €s teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek. A 2001/83/EK iranyelvet ezért modositani kell.

A fejlett terapias gyodgyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a
726/2004/EK rendelet moédositasardl szolo, 2007. november 13-1 1394/2007/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet’’ hatalyan kiviil es6, életképtelen emberi
szovetek vagy sejtek felhasznéaldsaval gyartott, jelentésen manipuldlt bizonyos
termékek tekintetében az unids jogszabalyok hidnyosak. Mig az ilyen termékek
gyartasdhoz hasznalt emberi szovetek és sejtek adomanyozasa, gylijtésére és vizsgalata
tovabbra is az emberi szovetek €s sejtek adoményozésara, gyujtésére, vizsgalatara,
feldolgozasara, megorzésére, tarolasara ¢s elosztasara vonatkozd mindségi és
biztonsagi eléirdsok megallapitasardl szolo, 2004. marcius 31-1 2004/23/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irAnyelv’” hatalyaban marad, a végterméknek e rendelet hatalya
ald kell tartozniuk. Azokra az emberi szovetekre €s sejtekre, amelyek nincsenek
jelentdsen manipulalva, mint pl. az emberi demineralizalt csontmatrixra és az ilyen
szovetekbdl ¢és sejtekbdl szarmazd termékekre e rendelethatdlyanak nem kell
kiterjednie.

Ennek a rendeletnek ki kell terjednie bizonyos olyan beiiltethetd vagy mds invaziv
termékekre is, amelyeket a gyarto csak esztétikai vagy mas, nem orvosi célra szan, de
mukodéstiik és kockazati profiljuk tekintetében hasonlitanak az orvostechnikai
eszk0zokhoz.

28
29
30
31
32

HL L 31.,2002.2.1,, 1. o.
HL L 342.,2009.12.22., 59. o.
HL L 311.,2001.11.28., 67. o.
HL L 324.,2007.12.10., 121. o.
HL L 102.,2004.4.7., 48. o.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Azon termékek esetében, amelyek életképes emberi vagy allati szdveteket vagy
sejteket tartalmaznak, és amelyeket a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv is
egyértelmiien kizar hatalya alol és ezért hatalyan kiviil esnek ennek a rendeletnek is,
szintén egyértelmiivé kell tenni, hogy a mas eredeti él6 bioldgiai anyagokat
tartalmazo termékek sem tartoznak ennek a rendeletnek a hatalya ala.

Az orvostechnikai eszk6zokhoz hasznalt nanoanyagok kockéazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos bizonytalansag tapasztalhatd. Az egészségvédelem
magas szintjének, az aruk szabad mozgasanak ¢és a gyartokat érintd jogbiztonsag
garantalasa érdekében a nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol sz616, 2011. oktdber
18-i 2011/696/EU bizottsagi ajanlas® alapjan be kell vezetni a nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig kelloképpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozza lehessen igazitani a tudomanyos és miiszaki fejlédéshez,
tovabba az abbol kovetkezd unios és nemzetkdzi szintli szabalyozasi fejleményekhez.
Az orvostechnikai eszk6zOk tervezése ¢€s gyartdsa sordn a gyartoknak kiilonos
gondossaggal kell eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat hasznalnak, amelyek az
emberi testbe is bekeriilhetnek, és ezeken az orvostechnikai eszk6zokoén a lehetd
legszigoribb megfeleldségértékelési eljarast kell elvégezni.

Az elektromagneses 0sszeférhetdségre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol
¢s a 89/336/EGK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szo6l6, 2004. december 15-i
2004/108/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’’, valamint a gépekrdl és a
95/16/EK iranyelv modositasarol szo6lo, 2006. majus 17-1 2006/42/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv’ altal érintett szempontok az orvostechnikai eszk6zok
biztonsagossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeinek szerves
részét képezik. Ebbdl kifolyodlag ezt a rendeletet a két iranyelvvel 0sszefiiggésben lex
specialisnak kell tekinteni.

E rendeletnek az ionizal6 sugarzast kibocsatd orvostechnikai eszkdzok tervezésére s
gyartasara vonatkozoan is meg kell hatdroznia kovetelményeket, de nem érintheti a
munkavallalok és a lakossdg egészségének az ionizdld sugarzasbol szarmazod
veszélyekkel szembeni védelmét szolgald alapvetd biztonsagi eldirdsok
megallapitasarol szolo, 1996. méajus 13- 96/29/Euratom tanacsi iranyelv'’, valamint a
személyeknek az orvosi célu sugarterheléssel kapcsolatos ionizald sugarzas
veszélyeivel szembeni egészségvédelmérdl, valamint a 84/466/Euratom iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 1997. junius 30-i 97/43/Euratom tanacsi iranyelv’’
alkalmazasat, mivel ezeknek az iranyelveknek mésok a célkitlizései.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy ennek a rendeletnek a kdvetelményei azokra az
orszagokra is vonatkoznak, amelyek az Unidval olyan nemzetk6zi megallapodast
kotottek, amelyek az adott orszagot e rendelet alkalmazéasaban ugyanolyan statuszunak
kezelik, mint a tagallamokat; ez a helyzet all fenn jelenleg az Eurdpai Gazdasagi
Térségrol szolo megallapodas™, az Eurdpai Kozosség és a Svéjci Allamszovetség
kozott 1étrejott, a megfeleldségértékelésre vonatkozd kolcsonds elismerésrdl szolo
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megallapodas™ és az Eurdpai Gazdasagi Kozosség és Torokorszag kozotti tarsulas
1étrehozasarol szol6, 1963. szeptember 12-i megallapodas®® esetében.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy a miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd
informdacioszolgaltatasi eljards megallapitasarol szold, 1998. junius 22-1 98/34/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv'' értelmében az Unidban él6 személyeknek
informdacios tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatdsok utjan rendelkezésre bocsatott
orvostechnikai eszkdzoknek, tovabba az Unidban é16 személyek szdmara nyujtott,
kereskedelmi tevékenység keretében diagnosztikai vagy terdpids szolgaltatas
nyujtasara hasznalt eszkozoknek legkésobb a termék forgalomba hozatalakor vagy a
szolgaltatasnak az Unioban torténd nyujtasakor eleget kell tennilik e rendelet
kdvetelményeinek.

Helyénvald a biztonsdgossagra és teljesitOképességre vonatkoz6 kovetelményeket a
technikai és tudomanyos fejlédéshez igazitani pl. olyan szoftverek esetében, amelyeket
a gyartdo kifejezetten arra szant, hogy az orvostechnikai eszkdz leirdsdban
meghatarozott orvosi célok egyikére vagy koziiliik tobbre hasznaljak.

Az orvostechnikai eszkozok terén torténd szabvanyositas fontos szerepének elismerése
érdekében az  eurépai  szabvanyositasrol  szolé  [.../...JJEU rendeletben®
meghatarozottak szerint a harmonizalt szabvanyoknak val6 megfelelés utjan tudjak
majd a gyartok igazolni, hogy megfelelnek a biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkoz6 altalanos kdvetelményeknek, valamint mas jogi kovetelménynek, mint pl. a
mindségiranyitasnak és kockazatkezelésnek.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo, 1998. oktober 27-i
98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv*® lehetévé teszi a Bizottsag szamara,
hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok bizonyos kategoriaira egységes
miiszaki eldirdsokat fogadjon el. Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizalt
szabvanyok, vagy nem elegenddek, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy olyan
miszaki leirasokat hatdrozzon meg, amelyek eszkozként szolgdlnak a
biztonsagossagra ¢€s teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek és a
klinikai értékeléshez és/vagy a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéshez
eldirt kovetelményeknek vald megfeleléshez.

Az orvostechnikai eszkozok teriiletére vonatkozoan megallapitott
fogalommeghatarozasokat, pl. a gazdasagi szereplok, klinikai vizsgalatok és vigilancia
tekintetében, a jogbiztonsdg fokozéasa érdekében Ossze kell hangolni az unids és
nemzetkdzi szinten bevett gyakorlattal.

Az orvostechnikai eszkdzokre alkalmazando szabalyokat adott esetben Ossze kell
hangolni a termékek forgalmazéasara vonatkoz6 10 jogszabalyi kerettel, amely a
termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalds és piacfeliigyelet eldirasainak
megallapitasarol és a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2008.
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julius 9-i 765/2008/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletbsl”, valamint a
termékek forgalomba hozataldnak kozOs keretrendszerérdl, valamint a 93/465/EGK
tanacsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szo6l6, 2008. julius 9-i 768/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozatb6l*® 4ll.

A 765/2008/EK rendeletben eldirt, az unids piacra belépd termékek unids
piacfeliigyeletére €s ellendrzésére vonatkoz6 szabdlyokat alkalmazni kell az e rendelet
hatdlya ald tartozd orvostechnikai eszkozokre és tartozékaikra is, de ez nem
akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy az emlitett feladatok elvégzésére maguk
valasszak ki az illetékes hatosagokat.

A termékek forgalmazasidra vonatkozé Uj jogszabalyi keretben foglaltaknak
megfeleléen helyénvald egyértelmiien meghatarozni a kiillonb6z6 gazdasagi szereplok,
tobbek kozott az importérok és a forgalmazok altalanos kotelezettségeit, mindezt az e
rendelet egyes részeiben eldirt egyedi kotelezettségek sérelme nélkiil, és azzal a céllal,
hogy a relevans szereplok szamara érthet6bbé valjanak a jogi kovetelmények és ezéltal
jobban tiszteletben tartsak jogszabalyi rendelkezéseket.

A gyartok tobb kotelezettségét, mint pl. a klinikai értékelést vagy a vigilanciai
jelentést, amelyet csak a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv mellékletei irnak eld, a
jogbiztonsag novelése érdekében be kell illeszteni ennek a rendeletnek a rendelkezd
részébe.

Annak biztositasara, hogy a sorozatgyartott orvostechnikai eszk6zok tovabbra is
megfeleljenek ennek a rendeletnek a kovetelményeinek, valamint hogy az ilyen
orvostechnikai eszkdzok hasznélatabdl szarmazo tapasztalatot a gyartasi folyamatban
figyelembe lehessen venni, mindegyik gyartobnak rendelkeznie kell egy
mindségiranyitasi rendszerrel €s egy forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervvel,
melyeknek aranyosnak kell lennilik az orvostechnikai eszk6z kockazati osztalyaval és
tipusaval.

Biztositani kell, hogy az orvostechnikai eszkozok gyartdsdnak feliigyeletét ¢&s
ellendrzését a gyartd szervezetén beliil olyan személy végezze, aki rendelkezik az
ehhez szilikséges alapvetd képesitéssel.

Az Union kiviili székhellyel rendelkezd gyartok esetében a meghatalmazott képviseld
kulcsszerepet jatszik az emlitett gyartok altal eldallitott orvostechnikai eszkozok
megfeleloségének biztositasdban, tovabba az wunidés székhellyel rendelkezd
kapcsolattartasi személy szerepét betdltve. A meghatalmazott képviseld feladatait a
gyartonak egy irasos megbizasban meg rogzitenie; ebben a gyartd példaul
megengedheti a meghatalmazott képviselének, hogy kérelmet nyujtson be
megfeleloségértékelési eljaras irant, a vigilancia-rendszer keretében eseményekrol
jelentést tegyen, vagy nyilvantartdsba vegyen az unids piacon forgalomba hozott
eszkozoket. A megbizas arra jogositja fel a meghatalmazott képvisel6t, hogy bizonyos,
egyértelmilen meghatarozott feladatokat megfeleléen elvégezzen. A meghatalmazott
képviselok szerepét illetden a veliikk szemben tamasztott minimumkovetelményeket
egyértelmiien meg kell hatarozni, ideértve azt a kovetelményt is, mely szerint gyartd
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meghatalmazott képviseldjének rendelkezésére kell allnia egy olyan személynek, aki
az O képesitéséhez hasonld, megfeleld alapvetd képesitéssel rendelkezik, de a
meghatalmazott képviseld feladatait tekintve jogi képesitést személy is lehet.

A gazdasagi szereplokre haruld kotelezettségek tekintetében a jogbiztonsdg
garantalasa érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy forgalmazé, importér vagy mas
személy mikor tekinthetd egy adott orvostechnikai eszk6z gyartdjanak.

A mar forgalomba hozott termékek parhuzamos kereskedelme az EUMSZ 34. cikke
alapjan a belsd piacon beliil jogszerli kereskedelmi forma, figyelembe véve az
EUMSZ 36. cikkében eldirt, az egészségvédelemmel és biztonsaggal, valamint a
szellemi tulajdonjog védelmével kapcsolatos korlatozasokat. Ennek az elvnek az
alkalmazasadt azonban a tagallamokban kiilonbozoképpen értelmezik. Ebben a
rendeletben tehat rogziteni kell a feltételeket, kiilondsen az tjracimkézés és
ujracsomagolds kovetelményeit, figyelembe véve az Eurdpai Birdsag itélkezési
gyakorlatat*mas relevans agazatokban, valamint az orvostechnikai eszkdzok terén
miikodo helyes gyakorlatokat.

A fogyasztok biztonsaga, a kozegészségiigy ¢€s a kornyezet teriiletén a tudomanyos
bizottsdgok tanacsadoi szerkezetének kialakitasarol és a 2004/210/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2008. augusztus 5-1 2008/721/EK bizottsagi
hatarozattal*’ létrejott, az Uj és Ujonnan azonositott egészségiigyi kockazatok
tudomanyos bizottsaganak megallapitasai, amelyek az egyszeri hasznalatra
forgalmazott, Ujrafeldolgozott orvostechnikai eszk6zok biztonsagarol szolo 2010.
aprilis 15-1 tudomanyos véleményében szerepelnek, tovabba a Bizottsagnak az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak szant, a 93/42/EGK irdnyelv 12a. cikkének
megfeleléen az orvostechnikai eszk6zok Eurdpai Union beliili ujrafeldolgozasarol
52610, 2010. augusztus 27-i jelentésben™ tett megéllapitasai az egyszer hasznalatos
eszk6zok ujrafeldolgozasanak szabalyozasara szélitanak fel az egészség €s a biztonsag
magas szintll védelme érdekében, valamint hogy ez a gyakorlat ezzel egyidejiileg
egyértelmii feltételek mellett tovabb fejlédhessen. Az egyszer hasznalatos eszkoz
ujrafeldolgozéasaval rendeltetési célja megvaltozik, ezért az ujrafeldolgozott eszkoz
gyartdjanak az ujrafeldolgozoét kell tekinteni.

A beiiltetett eszkdzzel rendelkezd betegeket alapvetd tajékoztatasban kell részesiteni a
betiltetett eszkozrdl oly mddon, hogy az eszkéz azonosithatd legyen, €s a betegek
értesiiljenek minden sziikséges figyelmeztetésrél és meghozandd oOvintézkedésrol,
mint pl. hogy az eszkéz kompatibilis-e bizonyos diagnosztikai eszkozokkel vagy
biztonsagi ellendrzésekre hasznalatos atvilagitd berendezésekkel.

Az orvostechnikai eszk6zokon rendszerint fel kell tiintetni a CE-jeldlést, hogy jeldlje
az ennek a rendeletnek valo megfelelést, és ezéltal lehetdvé valjon Union beliili szabad
mozgasuk ¢és rendeltetési céljuknak megfeleld lizembe helyezésiik. A tagallamok az
ebben a rendeletben eldirt kovetelményekkel kapcsolatos okokbdl nem
akadalyoztathatjak az ilyen termékek forgalomba hozatalat vagy iizembe helyezését.
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A nemzetkozi utmutatdsokon alapuld egyedi eszkdzazonositdé rendszer altal az
orvostechnikai  eszk6zok  nyomonkdvethetdéségének — hatdsara a  javuld
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéseknek és az
illetékes hatosagok 4altal végzett figyelemmel kisérés javuldsdnak koszonhetden
varhatoan jelentésen javulnia kell az orvostechnikai eszkozok forgalomba hozatal
utani biztonsagossaganak. Segit egyben az orvosi hibak csokkentésében és a hamisitott
eszkozok elleni kiizdelemben is. Az egyedi eszkdzazonositd rendszer hasznélata
tovabba a korhdzak vasarlasi politikajat és készletkezelését is javitja.

Az atlathatosag és a jobb tdjékoztatds elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek és az
egészségiigyi szakemberek megalapozott dontéseket tudjanak hozni, a szabalyozasi
dontéshozatalhoz szilard alapra keriiljon, és kialakuljon a szabalyozasi rendszerbe
vetett bizalom.

Egy kulcsfontossaghi szempont egy olyan kozponti adatbazis létrehozasa, amely
integralja a kiilonboz0 elektronikus rendszereket, amelynek az egyedi eszk6zazonositd
a szerves részét képezi, tovabba Osszegyljti és feldolgozza a forgalomban 1évo
orvostechnikai eszkozokkel, ezenkiviil a relevans gazdasadgi szereplokkel, a
tanusitvanyokkal, a klinikai vizsgalatokkal, a vigilancidval és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos informaciokat. Az adatbazis célja az altalanos atlathatdésag fokozésa, a
gazdasagi szerepldk, a kijeldlt szervezetek vagy megbizok és a tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymas kozotti, valamint a tagallamok és a Bizottsag kozotti
informacidaramlas ésszerlisitése ¢és megkonnyitése, hogy el lehessen keriilni a
jelentéstételi kovetelmények megtobbszorozését, €s javitani lehessen a tagéallamok
kozotti koordinaciot. A belsé piacon mindezt csak unids szinten lehet hatékonyan
biztositani, ezért a Bizottsignak az orvostechnikai eszk6zok europai adatbankjarol
sz616, 2010. aprilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi hatérozattal® létrehozott, az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell fejlesztenie, és
megfelelden kell kezelnie.

Az Eudamednek a forgalmazott eszk6zokre, a relevans gazdasagi szereplokre és a
tanusitvanyokra vonatkozo6 elektronikus rendszereinek lehetdvé kell tenniiik, hogy a
nyilvanossag megfeleld tajékoztatast kapjon az unids piacon kaphatd eszkozokrol. A
klinikai vizsgalatok elektronikus rendszerének a tagallamok kozotti egytittmiikddés
eszkozeként kell szolgalnia, lehetévé téve a megbizok szamara, hogy tobb tagallam
nevében Onkéntes alapon kozos kérelmet nyujthassanak be, és igy jelenthessék be a
sulyos nemkivanatos eseményeket. A vigilancia elektronikus rendszere lehet6évé teszi
a gyartok szamara, hogy bejelenthessék a baleseteket és mas bejelentendd
eseményeket, és tamogathassdk a nemzeti illetékes hatdsagok altali értékelésiik
koordinaciojat. A piacfeliigyelet elektronikus rendszere az illetékes hatdsagok kozotti
informaciocsere eszkdzeként szolgal.

Az Eudamed elektronikus rendszerein keresztiil 6sszegytijtott ¢s feldolgozott adatokat
illetéen a személyes adatoknak a tagallamokban a tagallami illetékes hatdsagok,
kiilonosen a tagallamok altal kijelolt fliggetlen hatosagok feliigyelete mellett végzett
feldolgozasara a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlésarol szolo, 1995. oktéber 24-1 95/46/EK
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eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’’ alkalmazandd. A személyes adatok e rendelet
szerinti feldolgozésara, amelyet a Bizottsdg az eurdpai adatvédelmi biztos feliigyelete
mellett végez, a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek altal torténd
feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad
aramlasarol szolo, 2000. december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet’' alkalmazando. A 45/2001/EK rendelet 2. cikkének d) pontja értelmében az
Eudamed ¢s elektronikus rendszerei adatkezeldjének a Bizottsagot kell kinevezni.

Magas kockazati orvostechnikai eszk6zok esetében a gyartoknak egy nyilvanosan
elérhetd dokumentumban 06ssze kell foglalniuk az eszkdoz {6 biztonsagi ¢s
teljesitoképességbeli szempontjait, valamint a klinikai értékelés eredményeit.

A kijelolt szervezetek megfelelé miikodése elengedhetetlen az egészség és a biztonsag
magas szintli védelmének és a polgarok rendszerbe vetett bizalmanak biztositasahoz.
A kijelolt szervezetek tagallamok altali, részletes és szigorti kritériumok szerinti
kinevezése ¢s figyelemmel kisérése ezért unids szintii ellendrzés alatt all.

crer

elére be nem jelentett gyarlatogatassal kapcsolatos jogukat és kotelezettségiiket és az
orvostechnikai eszkdzok fizikai vagy laboratériumi vizsgalatat is annak biztositasara,
hogy a gyartok az eredeti tanusitvany kiadasa utan is folyamatos megfeleljenek az
eléirasoknak.

A magas kockéazati orvostechnikai eszkozok esetében a hatdosagokat mar korai
fazisban értesiteni kell az olyan eszkozokrdl, amelyeken megfeleldségértékelési
eljarast kell végezni, és fel kell dket jogositani arra, hogy tudoméanyosan megalapozott
okokbol megvizsgalhassdk a kijelolt szervezetek altal végzett eldzetes értékelést,
kiilonos tekintettel az 0 eszkozokre, az 0j technologiat alkalmazo eszkdzokre, az
olyan kategoridba tartozéd eszkdzokre, amelyeknél nagy aranyban Iéptek fel balesetek,
illetve azokra az alapvetdéen hasonld eszkozokre, amelyek esetében a kiilonb6zo
kijelolt szervezetek altal végzett értékelésekben jelentds eltérések mutatkoztak. Az
ebben a rendeletben eldiranyzott eljaras nem akadélyoztatja a gyartot abban, hogy —
még mieldtt kérelmét benytjtand a kijelolt szervezetnek — dnkéntesen tdjékoztassa az
illetékes hatosagot arrol, hogy egy magas kockazatii orvostechnikai eszkoz
megfeleldségértékelési eljarasara kérelmet kivan benyujtani.

Kiilonosen a megfeleloségértékelési eljarasok céljabol a nemzetkdzi gyakorlatnak
megfeleléen az orvostechnikai eszkdzoket tovabbra is négy termékcsoportba kell
sorolni. Az osztidlyozasi szabdlyokat, amelyek az emberi test sebezhetdségén
alapulnak, és figyelembe veszik az eszk6zok miiszaki tervezésével és gyartasaval jarod
esetleges kockézatokat, hozza kell igazitani a miiszaki fejlédéshez, valamint a
vigilancidbol ¢és a piacfeliigyeletbél levont tapasztalatokhoz. A 90/385/EGK
iranyelvben eldirt biztonsagi szint fenntartasa érdekében az aktiv beliltethetd
orvostechnikai eszkdzoket és tartozékaikat a legmagasabb kockazati osztalyba kell
sorolni.
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Az 1. osztalyba tartozd eszkdzok megfeleloségértékelési eljarasat altalanos szabalyként
a gyartok kizarolagos feleldsségére kell elvégezni, mivel a termékekkel kapcsolatos
veszélyeztetettségi szint alacsony. A Ila., IIb. és III. osztalyba tartozé orvostechnikai
eszk6zOk esetében a kijelolt szervezet megfeleld szintli részvétele kotelezd, a III.
osztalyba tartozo orvostechnikai eszk6zokhoz pedig még forgalomba hozataluk eldtt
az eszk0z tervezésének €s gyartasanak egyértelmii eldzetes jovahagyasa sziikséges.

A megfeleloségértékelési eljarasokat egyszerisiteni és ésszerisiteni kell, a kijeldlt
szervezetekkel szemben az értékeléseik elvégzésével kapcsolatban tamasztott
kovetelményeket pedig az egyenld versenyfeltételek biztositasa érdekében
egyértelmiien meg kell hatarozni.

A magas szinti biztonsag ¢és teljesitOképesség garantildsa érdekében a
biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek valo
megfelelést olyan klinikai adatokkal kell alatdmasztani, amelyek a III. osztalyba
tartozd orvostechnikai eszkozok és beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok esetében
altalanos szabalyként a megbiz6 — aki lehet a gyarté vagy a klinikai vizsgalatért
felelés, mas jogi vagy természetes személy — feleldssége alatt végzendd klinikai
vizsgalatokbdl szarmaznak.

A klinikai vizsgélatok szabalyainak Osszhangban kell allniuk az ezen a téren
alkalmazando, fobb nemzetkodzi irdnymutatasokkal — ilyen pl. az ISO 14155:2011
,Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgéalata human alanyokon. J6 klinikai gyakorlat”
nemzetk6zi szabvany €s az emberi alanyokat bevond orvosi kutatds etikai elveirdl
sz010, az Orvosok Vilagszovetségének Helsinki Nyilatkozatanak legfrissebb (2008-as)
véltozata — annak biztositasara, hogy az Unidban végzett klinikai vizsgéalatokat mashol
is elfogadjak, és az Union kiviil nemzetkozi irdanymutatasok szerint végzett klinikai
vizsgalatokat e rendelet értelmében el lehessen fogadni.

Annak Dbiztositdsara, hogy mindegyik klinikai vizsgalat nyilvanosan elérhetd
elektronikus adatbazisban regisztralva legyen, unids szintli elektronikus rendszert kell
l1étrehozni. Az Eurdpai Unio Alapjogi Chartajanak 8. cikkében elismert, a személyes
adatok védelméhez valo jog védelme érdekében a klinikai vizsgalatokban részt vevd
alanyok személyes adatait nem lehet rogziteni az elektronikus rendszerben. A
gyogyszerek klinikai vizsgalataival vald szinergia biztositdsdra az orvostechnikai
eszk6zokon végzett klinikai vizsgalatok elektronikus rendszerének interoperabilisnek
kell lennie az emberi felhasznéldsra szant gydgyszereken végzett klinikai vizsgalatok
céljara létrehozandd unids adatbazissal.

Az egynél tobb tagallamban végzendd klinikai vizsgalatok megbizoi szamara lehetévé
kell tenni, hogy az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében csak egy kozds
kérelmet kelljen benyujtaniuk. Egy ilyen kérelem egy koordinalo tagallam iranyitasa
altal megkonnyiti a tagallamok kozotti koordinacidt, ezaltal lehetdvé téve a forrasok
megosztasat €és biztositva a vizsgalatra szant eszkdz egészségligyi €s biztonsagi
szempontjai ¢értékelésének ¢€s a tobb tagallamban végzendd klinikai vizsgalatok
tudomanyos tervezésének kovetkezetességét. A koordinalt értékelés nem foglalja
magaban a klinikai vizsgalat alapvetéen nemzeti, helyi és etikai szempontjainak
értékelését, ideértve a beleegyezd nyilatkozatot is. Mindegyik tagallamnak a sajat
maga végso feleldssége marad eldonteni, hogy a klinikai vizsgélatot a teriiletén el
lehet-e végezni.
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A megbizéonak a klinikai vizsgalatok soran eldéforduld, bizonyos nemkivéanatos
eseményeket be kell jelentenie az érintett tagallamoknak, amelyeknek lehetdségében
kell allnia a vizsgalat ledllitasa vagy felfiiggesztése abban az esetben, amennyiben ezt
a klinikai vizsgéalatban részt vevd alanyok magas szintli védelme érdekében
sziikségesnek itélik. Ezeket az informéciokat meg kell kiildeni a tobbi tagallamnak.

Ez a rendelet csak olyan klinikai vizsgélatokat érint, amelyek az ebben a rendeletben
eloirt szabalyozasi célokat szolgaljak.

Ahhoz, hogy javuljon az egészségiigy €és a biztonsag a piacon forgalomba hozott
eszkozokkel kapcsolatban, a balesetek €s helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések
bejelentését szolgald unids szintli kozponti portal 1étrehozésaval hatékonyabba kell
tenni az orvostechnikai eszk6zok vigilancia- rendszerét.

Az egészségligyi szakembereket és a betegeket fel kell jogositani arra, hogy nemzeti
szinten harmonizalt formaban jelenthessék be a gyanithatdé baleseteket. Amikor a
tagallami illetékes hatosdgok megerdsitik, hogy baleset tortént, értesiteniiik kell a
gyartokat ¢és szakmai partnereiket, hogy minimalisra csokkenjen az ilyen vératlan
események megismétlddésének lehetdsége.

A Dbejelentett baleset és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések értékelését
nemzeti szinten kell elvégezni, de ha tobb tagallamban is torténtek hasonld vératlan
események, vagy tobb tagallamban is sziikség volt helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekre, gondoskodni kell a koordinaciordl, hogy meg Ilehessen osztani
egymassal a forrdsokat, ¢és biztositani lehessen a korrekcios intézkedések
egysegességét.

A klinikai vizsgalat alatt bekovetkezd stlyos nemkivanatos események bejelentése és
az orvostechnikai eszkoz forgalomba hozatalat kovetden eléforduld stlyos
nemkivanatos események bejelentése kozott egyértelmii kiilonbséget kell tenni, hogy
elkeriilhetd legyen a kétszeri bejelentés.

Ebbe a rendeletbe fel kell venni piacfeliigyeletre vonatkozd szabéalyokat, hogy
megszilarduljanak a tagallami illetékes hatdsagok jogai €s kotelességei, biztositani
lehessen piacfeliigyeleti tevékenységeik koordinalasat, és egyértelmiivé valjanak az
alkalmazando eljarasok.

A tagéllamok a kijeldlt szervezetek kinevezésére és figyelemmel kisérésére dijakat
szabnak ki, hogy biztositsak az ilyen szervezetek tagallamok altali figyelemmel
kisérésének fenntarthatdsagat, és egyenld versenyfeltételeket teremtsenek a kijelolt
szervezetek szamara.

Noha ez a rendelet nem sérti a tagdllamok azon jogat, hogy nemzeti szintli
tevékenységekre dijakat szabjanak ki, a tagallamoknak az atlathatosdg biztositdsa
érdekében értesiteniiik kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, még miel6tt elfogadjak
a dijak mértékét és felépitését.

Létre kell hozni egy szakértdi csoportot, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoportot, amely az orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok terén betdltott szerepiik és szakértelmiik alapjan a tagallamok
altal kinevezett személyekbdl all, hogy elvégezze az e rendelet és az in vitro
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diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz616 [.../...J/EU rendeletben®® ra ruhazott
feladatokat, tanaccsal lassa el a Bizottsdgot, valamint tdmogassa a Bizottsdgot és a
tagallamokat e rendelet harmonizalt végrehajtasanak biztositasaban.

Az egészség ¢és a biztonsag kovetkezetesen magas szintjének biztositasahoz szorosabb
egylttmiikodésre van sziikség a tagallami illetékes hatosagok kozott a belsd piacon,
kiilondsen a klinikai vizsgéalatok és a megfigyelés teriiletén, melyet informacidcsere €s
a koordinald hatdsadg iranyitdsa mellett torténd koordinalt értékelés tutjan lehet
megvaldsitani. Mindez a sziikds forrasok hatékonyabb nemzeti szintii felhasznélasat is
eredményezi.

A Bizottsdg tudomanyos, miiszaki és megfeleld logisztikai tdmogatast nyujt a
koordinal6 tagallami hatésdgnak, és gondoskodik réla, hogy az orvostechnikai
eszk6zO0k szabdlyozédsi rendszerét helytalldo, tudomanyos bizonyitékok alapjan,
hatékonyan végrehajtsak unids szinten.

Az Unié az orvostechnikai eszk6zok terén aktivan részt vesz a nemzetkozi
szabalyozasi egylittmiikodésben, hogy megkonnyitse az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo6, biztonsagi informacidk egymassal valé megosztasat, és eldsegitse azoknak
a nemzetkOzi szabalyozasi iranymutatdsoknak a tovabbfejlesztését, amelyek
hozzajarulhatnak ahhoz, hogy mas joghatosdgokban is elfogadasra keriiljenek olyan
rendelkezések, amelyek az egészségnek és a biztonsagnak az e rendeletben
foglaltakhoz hasonl6 szintli védelmét hozzak 1étre.

Ez a rendelet tiszteletben tartja kiilondsen az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdjaban
elismert alapvetd jogokat és alapelveket, mindenekel6tt az emberi méltdosagot, a
személyi sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét, a miivészet és a tudomany
szabadsagat, a vallalkozas szabadsagat ¢s a tulajdonhoz vald jogot. Ezt a rendeletet a
tagallamoknak ezekkel a jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell alkalmazniuk.

Az egészség €s a biztonsag magas szintjének fenntartasa érdekében az EUMSZ 290.
cikke szerinti aktusok elfogaddsanak hataskorét at kell ruhdzni a Bizottsagra a
kovetkezOk tekintetében: az e rendelet hatalya ald tartozd olyan termékek, amelyek
hasonloak az orvostechnikai eszk6zokh6z, de nem feltétleniil orvosi céluak; a
nanoanyagok fogalommeghatarozdsanak a miiszaki fejlédéshez €s az unids ¢és
nemzetkozi szintli fejleményekhez igazitasa; a biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelmények, a miiszaki dokumentacioban meghatarozando
elemek, az EU-megfeleldségi nyilatkozat és a kijeldlt szervezetek altal kiadott
tanGsitvanyok minimalis tartalma, a kijelolt szervezetekkel szemben tamasztott
minimumkovetelmények, az osztalyozasi szabalyok, a megfeleldségértékelési
eljarasok, valamint a klinikai vizsgadlatok jovahagyasahoz  benyujtando
dokumentécionak a miszaki fejléddéshez igazitdsa; az egyedi eszkdzazonositd rendszer
létrehozasa; az orvostechnikai eszk6zOk és bizonyos gazdasagi szereplok
figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak mértéke ¢és felépitése; a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos, nyilvadnosan elérhetd informaciok; unids szintli, megel6z6
egészségvédelmi  intézkedések  elfogadasa; tovabba az  Europai  Unid
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referencialaboratoriumainak feladatai és kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekkel kapcsolatos dijak mértéke és felépitése.

Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitdé munkdja sordn — tobbek kozott
szakértdi szinten — megfeleld konzultaciokat folytasson. A felhatalmazason alapul6
jogi aktusok elokészitése és kidolgozasa soran a Bizottsignak gondoskodnia kell
arrol, hogy a relevans dokumentumok az Eurdpai Parlamenthez és a Tanécshoz
egyidejiileg, megfeleld idoben és modon eljussanak.

E rendelet egységes feltételek mellett torténd végrehajtasanak biztositasa érdekében a
Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni. Ezeket a hataskoroket a
Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsidra vonatkoz6 tagéllami ellendrzési
mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol szolo, 2011.
februar 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek™ megfelelen kell
gyakorolni.

A biztonsagi és klinikai teljesitoképesség gyartd altali Osszefoglalojaban szerepld
adatelemek formdjanak ¢s bemutatdsdnak, a kijelolt szervezetek megnevezési
hataskorét meghatarozé szabdlyoknak és a szabad értékesitésii tantisitvanymintaknak
az elfogadasahoz a tanacsado bizottsagi eljarast kell alkalmazni, feltéve, hogy ezek az
aktusok eljarasi jellegtiek, €s unios szinten nem érintik kozvetleniil az egészséget és
biztonsagot.

A Bizottsag megfeleléen indokolt esetekben azonnal alkalmazandd végrehajtasi
aktusokat fogad el a kovetkezokkel kapcsolatban: az  alkalmazandd
megfeleloségértékelési eljarastol valod tagallami eltérés egész Uniodra valo kiterjesztése
rendkiviili esetekben, a Bizottsdg allaspontja arrdl, hogy egy kockazatot jelentd
orvostechnikai eszkozzel szembeni, adott tagallami atmeneti intézkedés vagy egy
tagallami 4tmeneti megel6zé egészségvédelmi intézkedés indokolt-e vagy sem;
valamint egy kockézatot jelentd orvostechnikai eszkdzzel szemben unids intézkedés
elfogadésa, ha rendkiviil slirgds esetekben sziikséges.

Ahhoz, hogy a gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek, a tagallamok és a Bizottsag
igazodni tudjon az e rendelet 4ltal bevezetett valtozasokhoz, helyénval6 olyan 4tmeneti
id6szakot biztositani, amely elégséges ezen igazodas végrehajtasahoz és a helyes
alkalmazashoz sziikséges szervezeti intézkedések meghozataldhoz. Kiilondsen fontos,
hogy az alkalmazas els6 napjaig megfeleld6 szamu kijelolt szervezet legyen
megnevezve az Uj kovetelmények szerint, hogy el lehessen keriilni az orvostechnikai
eszk6zok piaci hianyat.

Annak érdekében, hogy az orvostechnikai eszk6zok, a relevans gazdasagi szereplok és
a tanusitvanyok regisztraciojara vald atallds zavartalan legyen, a relevans
informacioknak az e rendelet altal 1étrehozott unids szintli elektronikus rendszeren
keresztiil torténd tovabbitasara iranyuld kotelezettség teljes mértékben csak az e
rendelet alkalmazasatdl szamitott 18 honappal 1€p érvénybe. Ezalatt az atmeneti
id6szak alatt a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének a)
pontja, valamint a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint

14a. cikke (1) bekezdésének a) €és b) pontja hatdlyban marad. Azok a gazdasagi
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szereplok és kijelolt szervezetek azonban, amelyek regisztraljak magukat a relevans,
uniés szintli elektronikus rendszerekbe, gy tekintenddk, hogy megfelelnek az
iranyelveknek a kétszeres regisztralas elkeriilése érdekében hozott rendelkezései
értelmében a tagallamok 4ltal elfogadott regisztracios kovetelményeknek.

Annak biztositasara, hogy az orvostechnikai eszkdzok forgalomba hozatalara és annak
e rendelet altal érintett kapcsolodd szempontjaira csak egy szabalyrendszer legyen
alkalmazando, a 90/385/EGK ¢és 93/42/EGK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni.

Tekintettel arra, hogy e rendelet céljat — nevezetesen az orvostechnikai eszk6zok
magas szinvonalanak és nagyfoku biztonsagossaganak garantalasat, ezaltal a betegek,
felhasznalok ¢és mas személyek egészségének ¢és biztonsdganak magas szintil
védelmének biztositasat — tagallami szinten nem lehet kielégitéen megvaldsitani, és az
intézkedés 1éptéke miatt a cél unids szinten jobban megvalosithato, az Uni6 az Eurdpai
Unioérol szold  szerzodés 5. cikkében meghatarozott szubszidiaritds elvének
megfelelden intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag
elvének megfeleléen ez a rendelet nem Iépi tul az emlitett cél eléréséhez sziikséges
mértéket,

ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:
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I. fejezet
Hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Hataly

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg, amelyeknek az Unidoban forgalomba hozott
vagy lizembe helyezett, emberi hasznalatra szant orvostechnikai eszk6zdknek és ezek
tartozékainak meg kell felelniiik.

Ennek a rendeletnek az alkalmazasaban az orvostechnikai eszkdzok és tartozékaik a
tovabbiakban ,,eszk6zok” néven szerepelnek.

Ezt a rendeletet a kovetkezokre nem kell alkalmazni:

a)
b)

g)

a(z) [.../...)/EU rendelet altal szabalyozott in vitro diagnosztikai eszk6zok,

a 2001/83/EK iranyelv hatdlya ala tartozod gyogyszerek és az 1394/2007/EK
rendelet hatalya ald tartozo fejlett terapias gyodgyszerkészitmények. Annak
eldontésekor, hogy egy adott termék a 2001/83/EK iranyelv, az 1394/2007/EK
rendelet vagy e rendelet hatalya ala tarozik-e, kiilonos figyelmet kell szentelni
a termék elsddleges hatdsmechanizmuséanak,

emberi vér, vérkészitmények, emberi eredetli plazma vagy vérsejtek, vagy
olyan eszkozok, amelyek forgalomba hozatalukkor vagy a gyartd utasitdsai
szerinti hasznélatukkor ilyen vérkészitményeket, plazméat vagy sejteket
tartalmaznak, kivéve a (4) bekezdésben emlitett eszkozoket,

az 1223/2009/EK rendelet hatalya alé tartozo kozmetikai termékek,

emberi vagy allati eredetli transzplantdtumok, szdvetek vagy sejtek, ezek
szarmazgékai, vagy ezeket tartalmazé vagy ezekbdl allo termékek, kivéve ha az
eszkdz olyan emberi vagy dallati eredetli szOveteknek vagy ezek
szarmazékainak  felhasznaldsaval késziilt, amely életképtelen vagy
¢letképtelenné tették.

Az olyan emberi szovetek vagy sejtek azonban, amelyek ¢letképtelenek vagy
amelyeket ¢életképtelenné tettek, és amelyeken csak jelentéktelen manipulaciot
végeztek, kiilondsen az 1394/2007/EK rendelet 1. mellékletében felsoroltak,
valamint az ilyen szdvetekbdl és sejtekbdl szarmazo termékek nem tekintenddk
olyan eszkozoknek, amelyeket emberi eredeti szoveteknek, sejteknek vagy
ezek szarmazékainak felhasznalasaval gyartottak,

azok a termékek, amelyek a c) és e) pontban emlitettektdl kiillonbozo életképes
bioldgiai anyagokat vagy organizmusokat tartalmaznak, ideértve az ¢€l6
mikroorganizmusokat, baktériumokat, gombakat ¢&s virusokat is, vagy
ilyenekbdl allnak,

a 178/2002/EK rendelet hatalya ala tartoz6 élelmiszerek.
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Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalakor vagy a gyartd utasitasai
szerinti hasznélatkor szerves részként az [in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szold] [.../...J/EU rendelet 2. cikkében meghatarozott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozt tartalmaz, ez a rendelet szabalyoz, kivéve, ha az
emlitett rendelet 1. cikkének (3) bekezdése hatalya ald tartozik. Az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz rész biztonsagossagat és teljesitOképességét
illetden az emlitett rendelet 1. mellékletében eldirt relevans, a biztonsadgossagra és
teljesitoképességre vonatkoz6 altaldnos kdvetelmények alkalmazandok.

Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy a gyarté utasitasai szerinti
hasznélatkor szerves részként olyan anyagot tartalmaz, amely kiilon hasznalva a
2001/83/EK iranyelv 1. cikkének (2) bekezdése értelmében gyogyszernek mindsiilne,
ideértve az emlitett irdnyelv 1. cikkének (10) bekezdésében meghatdrozottak szerint
az emberi vérbol vagy emberi plazmabol szdrmazo gyogyszert is, amelynek az adott
eszkozt tekintve aldrendelt hatdsa van, az eszkozt ezzel a rendelettel dsszhangban
kell értékelni és engedélyezni.

Amennyiben azonban a gyogyszer hatisa nincs alarendelve az eszkdz hatasanak, a
terméket a 2001/83/EK iranyelv szabalyozza. Ilyen esetben az eszkoz rész
biztonsadgossagat ¢és teljesitoképességét illetden az emlitett rendelet 1. mellékletében
eldirt relevans, a biztonsagossagra ¢&s teljesitOképességre vonatkozd altalanos
kovetelmények alkalmazandok.

Ha egy eszkoz a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke (2) bekezdése szerinti gyogyszer
beadasara szolgal, akkor ezt az eszkozt a gyogyszer vonatkozasaban — a 2001/83/EK
iranyelv rendelkezéseinek sérelme nélkiil — ez a rendelet szabéalyozza.

Amennyiben azonban a gyogyszer beadasara szolgald eszkozt és a gyogyszert olyan
formaban hozzdk forgalomba, hogy az eszkdz és a gydgyszer egyetlen, egységes
terméket képez, amelyet kizardlag az adott kombindcioban torténd felhasznalasra
szannak, és amelyet nem lehet Gjrafelhasznalni, akkor ezt a terméket a 2001/83/EK
iranyelv  szabalyozza. Ilyen esetben az eszkdz r1ész biztonsdgossagat ¢&s
teljesitoképességét illetben az emlitett rendelet I. mellékletében eldirt relevans, a
biztonsdgossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozd altalanos kovetelmények
alkalmazandok.

Ez a rendelet egyedi unids jogszabalynak mindsiil a 2004/108/EK iranyelv 1. cikke
(4) bekezdése és a 2006/42/EK iranyelv 3. cikke értelmében.

Ez a rendelet nem ¢érinti sem a 96/29/Euratom, sem a 97/43/Euratom tanécsi iranyelv
alkalmazasat.

Ez a rendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabalyokat, amelyek el6irjak, hogy
bizonyos eszkdzoket csak orvosi rendelvényre lehet kiadni.

E rendelet hatdlydban tagallamnak szamit minden mas olyan orszag is, amellyel az
Unid olyan megéllapodast kotott, amely ennek a rendeletnek az alkalmazasdban az
adott orszagot a tagallamokkal egyenld statusszal rendelkezOnek mindsiti.
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2. cikk
Fogalommeghatarozasok

(1) E rendelet alkalmazasaban a kovetkez6 fogalommeghatarozasok alkalmazandok:
Eszkozokkel kapcesolatos fogalommeghatarozasok:

1) ,,orvostechnikai eszkdz”: minden olyan miiszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a gyarto
Onmagaban vagy kombinacido részeként torténd, emberekkel kapcsolatos
felhasznaldsra szant a kdvetkezd specialis orvosi célra:

— betegség diagnosztizalasa, megeldzése, figyelemmel kisérése,
kezelése vagy enyhitése,

— sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése,
kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa,

— az anatdmia vagy egy ¢élettani folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy modositasa,

— fogamzasszabalyozas vagy a fogamzas timogatasa,

— a fent emlitett termékek barmelyikének fertStlenitése vagy
sterilizalasa,

¢s amely elsddlegesen kivant hatasat az emberi szervezetben vagy az emberi
testen nem farmakoldgiai, immunologiai eszkdzok vagy anyagcsere utjan éri
el, de amelyet miikodésében ilyen mddszerek segithetnek.

Az emberi felhaszndlasra szant, a XV. mellékletben felsorolt, beiiltethetd vagy
mas invaziv termékek orvostechnikai eszkézoknek tekintenddk fiiggetleniil
attol, hogy a gyart6 orvosi célra szanta-e dket.

2)  ,orvostechnikai eszkoz tartozéka™: olyan arucikk, amely nem orvostechnikai
eszkoz, de gyartdja arra szant, hogy egy vagy tobb adott orvostechnikai
eszkOzzel egyiitt hasznalva lehetové tegye vagy tdmogassa az adott eszkdz(0k)
rendeltetésszerli hasznalatat,

3) ,rendelésre késziilt eszkd6z”: minden olyan eszkoz, amely kifejezetten orvos,
fogorvos vagy a nemzeti jogszabalyok altal személyes szakképzettsége alapjan
arra felhatalmazott, barmely mas személy irasbeli rendelvénye alapjan az adott
személy felelOsségére, egyedi tervezési jellemzOkkel késziilt, és egy adott
beteg altali kizarélagos hasznalatra szolgal.

A tomeggyartassal késziilt eszkdzok, amelyeket at kell alakitani ahhoz, hogy
az orvos, a fogorvos vagy barmely mas szakmai felhasznald altal
meghatdrozott kdvetelményeket kielégitse, valamint az olyan eszkozok,
amelyek orvos, fogorvos vagy barmely mas, arra felhatalmazott személy
irasbeli rendelvénye alapjan ipari gyartasi folyamat utjan, toOmeggyartassal
késziilnek, ugyanakkor nem mindsiilnek rendelésre késziilt eszkoznek,
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4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

»aktiv eszkoz”: barmilyen olyan eszkdz, amelynek miikodése elektromos
energiaforrastdl vagy barmely maés olyan erdforrastél fligg, amely nem
kozvetleniil a gravitdciés eredetli, és az ilyen energia sliriségének
megvaltoztatasaval vagy az energia atalakitdsdval miikodik. Nem mindsiilnek
aktiv eszkoznek azok az eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy mas elemek
egy aktiv eszkoz és a beteg kozotti, l1ényeges valtozas nélkiili atvitelére
szolgalnak.

Az 6nalld szoftver aktiv eszkdznek mindsiil,

,oetltethetd eszk6z”: minden olyan eszkoz, ideértve a részben vagy teljesen
felszivodoakat is, amelyek célja:

— hogy az emberi testbe teljes mértékben bejuttassak, vagy
— hamfelszin vagy szemfelszin p6tlasa

klinikai beavatkozas utjan, valamint azzal a szandékkal, hogy az eljaras utan is
ott maradjon.

Minden olyan eszkdz, amelynek rendeltetése az, hogy az emberi testbe
részlegesen bejuttassak klinikai beavatkozas utjan azzal a céllal, hogy az
eljaras utan legalabb 30 napig ott maradjon, szintén beiiltethetd eszkdznek
mindsiil,

»invaziv eszk9z”: minden olyan eszkdz, amely testnyildson vagy a testfeliileten
keresztiil részben vagy teljesen behatol a test belsejébe,

»generikus eszkdzcsoport”: olyan eszk6zok csoportja, melyek felhasznalasi
teriilete azonos vagy hasonld, illetve technologidjuk hasonldsagokat mutat, ami
lehetévé teszi egyedi jellemzoket nem tiikkrozé generikus osztalyozasukat,

»~egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan eszkdz, amelyet egyetlen beteget érintd
egyetlen beavatkozas sordn torténd hasznalatra szannak.

Ez az egyetlen beavatkozds egyetlen beteget érint6 tObbszori vagy tartos
hasznalatot is jelenthet,

egyszer hasznalatos, érzékeny teriileten torténd felhasznalasra széant
orvostechnikai eszkdz: invaziv sebészeti beavatkozdsra szant, egyszer
hasznalatos eszkoz,

»rendeltetési cél”: az eszkdz rendeltetésszerli haszndlata a gyartd altal a
cimkén, a haszndlati utmutatoban, a rekldmanyagokon, a kereskedelmi
tajékoztatd anyagokon vagy ismertetdkben feltiintetett adatok szerint,

»cimke”: magan az eszk6zon, az egyes egységek csomagolasan vagy tobb
eszkoz kozOs csomagolasan feltiintetett, irott, nyomtatott vagy grafikus
informaciok,
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12)

13)

14)

15)

,hasznalati utmutat6™: a gyart6 altal a felhasznalok tajékoztatasara szolgaltatott
informéciok az eszk6z rendeltetési céljardl, rendeltetésszerii hasznalatardl és a
sziikséges ovintézkedésekrol,

»egyedi eszkdzazonositd”: numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata,
amely nemzetkozileg elfogadott eszkozazonositdé és kodolasi szabvanyok
szerint jon létre, és lehetévé teszi a piacon forgalomba hozott egyes eszk6zok
egyértelmii beazonositasat,

»eletképtelen”: anyagcserére, illetve szaporodasra képtelen,

»,hanoanyag”: olyan természetes, szdndékolatlanul vagy szandékosan eldallitott
anyag, amely nem kotott dllapotban, aggregdtum vagy agglomeratum forméaban
olyan részecskéket tartalmaz, amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete a
részecskéknek a darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett legalabb 50 %-a
esetében az 1 nm-t6] 100 nm-ig terjedd mérettartomanyba esik.

Az olyan fullerének, grafénpelyhek és egyfalti szénnanocsdvek, amelyeknek
legalabb egy kiils6 kiterjedése 1 nm alatti, nanoanyagoknak mindsiilnek.

A nanoanyag fogalommeghatarozasa céljabol a ,részecske”, az
»agglomeratum” és az ,,aggregatum’ meghatarozasa a kovetkezo:

- ,részecske”: meghatdrozott fizikai hatarvonalakkal rendelkezo,
kisméretii anyagszemcse,

— Hagglomeratum”: gyenge kotésben 1évo részecskék vagy
aggregatumok halmaza, ahol az igy alkotott kiilsé feliilet méretét
tekintve hasonlé az egyes alkotéelemek kiils¢ feliileteinek
Osszegéhez,

— Haggregatum”: erds kotésben 1évé vagy egymassal egyesiilt
részecskékbdl allo részecske.

Az eszk6zok forgalmazasaval kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

16)

17)

18)

»forgalmazas”: egy vizsgalatra szant eszk6zoktol kiilonbozd eszkdz gazdasagi
tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatdsa az unidés piacon
terjesztés, fogyasztds vagy felhasznalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték
fejében,

»forgalomba hozatal”: egy vizsgalatra szant eszk6zoktdl kiilonbozé eszkoz elsd
forgalmazasa az unids piacon,

»uzembe helyezés”: az a fazis, amikor egy vizsgélatra szant eszkozoktdl
kiilonbozbéeszkozt rendeltetési céljanak megfeleld elsé felhasznalasra a
végfelhasznalo rendelkezésére bocsatjak az unios piacon,

A gazdasagi szereplokkel, a felhasznalokkal és az egyedi eljardsokkal kapcsolatos
fogalommeghatarozéasok:
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

»gyartd”: olyan természetes vagy jogi személy, amely egy eszkozt gyart vagy
teljes egészében felujit, vagy egy eszkozt terveztet, gyarttat vagy teljesen
felyjittat, és ezt az eszkdzt sajat neve vagy védjegye alatt piacra bevezeti.

A gyarté fogalommeghatdrozéasa céljabol a teljes felajitas egy mar forgalomba
hozott vagy lizembe helyezett eszkoz teljes helyredllitasa, vagy hasznalt
eszkozoknek a célbdl torténd 0j eszkdzz¢ alakitasa, hogy az eszkdz megfeleljen
ennek a rendeletnek, valamint ezzel egyiitt a felyjitott eszkdz szamara 1j
¢lettartam kijelolése,

,meghatalmazott képviseld”: az Unidban letelepedett olyan természetes vagy
jogi személy, amely a gyart6tdl irdsos megbizast kapott és fogadott el, hogy
meghatdrozott feladatok kapcsan a gyarté nevében eljarjon, figyelemmel ez
utobbinak az e rendelet szerinti kitelezettségeire,

~importdr”: az Unidban letelepedett, minden olyan természetes vagy jogi
személy, amely harmadik orszagbdl szdrmazd eszkodzt hoz forgalomba az unids
piacon;

~forgalmaz6”: a gyartotél vagy importdrtdl kiilonb6z0, minden olyan
természetes vagy jogi személy a forgalmazoi haldzatban, amely eszkozt
forgalmaz,

»gazdasagi szerepld”: a gyartd, a meghatalmazott képviseld, az importdr és a
forgalmazo,

»egészségiigyl intézmény”: olyan szervezet, amely elsddleges célja a betegek
gondozasa vagy kezelése, vagy a népegészségligy elomozditasa,

»felhaszndlo”: minden olyan egészségiigyi szakember vagy laikus, aki az
eszkozt hasznalja,

»laikus”: olyan személy, aki a adott egészségiigyi vagy orvostudomanyi
teriileten nem rendelkezik formalis képzettséggel,

»ujrafeldolgozas™: hasznalt eszkdzon végzett eljards az eszkdz biztonsagos
ujrafelhasznalasdnak lehetévé tétele érdekében, ideértve a  tisztitast,
fert6tlenitést és a kapcsolddo eljarasokat, valamint a hasznalt eszk6z miiszaki
¢s mikodési biztonsagossaganak tesztelését és helyreallitasat.

A megfeleldségértékeléssel kapesolatos fogalommeghatarozasok:

28)

29)

30)

,megfeleloségértékelés”: olyan eljaras, amely értékeli, hogy e rendelet
eszkozzel kapcsolatos kovetelményei teljesiilnek-e,

,megfeleloségértékeld szervezet”: olyan szervezet és egyben harmadik fél,
amely megfeleldségértékelési tevékenységeket végez, ideértve a kalibralast,
tesztelést, tanusitast és ellenOrzést is,

HKijelolt szervezet”: egy ezzel a rendelettel Osszhangban megnevezett
megfeleloségértékeld szervezet,
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31)

A

,,CE megfeleldségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés”: olyan jeldlés, amellyel a gyarto
jelzi, hogy az eszkdz megfelel az ebben az ebben a rendeletben vagy olyan mas
alkalmazandé6  unidés  harmonizacidés  jogszabalyokban  meghatarozott
kovetelményeknek, amelyek a jelolés feltiintetését eldirjak.

klinikai értékeléssel és klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos

fogalommeghatarozasok:

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

»Klinikai értékelés”: egy adott eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok értékelése
¢s elemzése a gyartd altal eldirt rendeltetés szerint hasznalt eszkoz
biztonsagossaganak és teljesitoképességének ellendrzése céljabol,

»klinikai vizsgalat”: egy vagy tobb emberen végzett rendszeres vizsgalat,
amely egy eszkOz biztonsagossaganak és teljesitoképességének értékelését
szolgélja,

,Vvizsgalatra szant eszkdz”: minden olyan eszkoz, amelynek biztonsdgossagat
¢s/vagy teljesitOképességét klinikai vizsgalat soran értékelik,

»klinikai  vizsgalati  terv’: olyan  dokumentum(ok),  amely(ek)
meghatarozza/meghatarozzak egy adott klinikai vizsgéalat indokoltsagat,
célkitlizéseit, tervezését és javasolt elemzését, modszerét, figyelemmel
kisérését, lebonyolitasat és nyilvantartasat,

»klinikai adat”: az eszkdz hasznalata soran a biztonsdgossaggal ¢és
teljesitménnyel kapcsolatban kapott informécidk, amelyek a kovetkezOk
forrasbol szarmaznak:

— az adott eszkdz klinikai vizsgélata(i),

— a szoban forgd eszkozzel igazolhatéoan egyenértékdi, hasonld
eszkoznek a tudomanyos szakirodalomban kozolt klinikai
vizsgélata(i) vagy az eszkozrdl sz6l6 egyéb tanulmanyok,

— a szoban forgd eszkOzre vagy a szoban forgd eszkozzel
igazolhatdan egyenértékii, hasonld eszkdzre vonatkozd egyéb
klinikai tapasztalatokrol sz6lé publikalt és/vagy publikalatlan
jelentések,

,»megbiz0”: az a személy, vallalkozas, intézmény vagy szervezet, aki/amely
egy klinikai vizsgélat inditasaért és iranyitasaért felelésséget vallal,

,hemkivanatos esemény’’: egy klinikai vizsgalattal osszefliggésben az alanyok,
felhasznalok vagy mas személyek egészségi allapotaban bekovetkezd minden
kedvezdtlen valtozéas, elére nem lathatd megbetegedés vagy sériilés vagy
kedvezétlen klinikai tlinet, ideértve a rendellenes laboratériumi eredményeket
is, fiiggetleniil attol, hogy a vizsgalatra szant eszkdzzel kapcsolatosak-e vagy
sem,

,»sulyos nemkivanatos esemény”: minden olyan varatlan esemény, amely a
kovetkezOkhoz vezet:
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40)

— halal,

— a személy egészségi allapotdnak sulyos romlasa, ami a
kovetkez6khoz vezet:

1. ¢letveszélyes betegség vagy sériilés,
ii.  atest felépitésének vagy mikodésének tartds karosodasa,
iii.  korhazi dpolas vagy a korhdzi apolas meghosszabbitésa,

iv. egy ¢életveszélyes betegségnek vagy sériilésnek, vagy a test
felépitésének vagy miikodésének tartds kéarosoddsanak
megeldzését szolgald orvosi vagy sebészeti beavatkozas,

— magzati distressz, magzati halal, velesziiletett rendellenesség

,»eszkozhiba”: egy adott vizsgalatra szant eszkdz azonositdsaban, mindségében,
tartossdgaban, megbizhatdsagaban, biztonsdgossagaban vagy
teljesitOképességében tapasztalt minden olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes miikodést, felhasznalasi hibakat, illetve a gyarto altal szolgaltatott
informéaciok helytelenségét.

A megfigyeléssel és piacfeliigyelettel kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

41)

42)

43)

44)

45)

»termékvisszahivds”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a
végtelhasznald szamara mar elérhetd eszkoz visszajuttatdsa,

»forgalombol torténd kivonas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja egy
adott eszkéz tovabbi forgalmazdsanak megakadalyozdsa a forgalmazoéi
halozatban,

,varatlan esemény”: a forgalmazott eszk6z tulajdonsagaiban vagy
teljesitképességében bekodvetkezett rendellenes miikodés vagy kérosodas, a
gyartd altal szolgaltatott informacidk helytelensége €s minden vératlan
nemkivanatos mellékhatas,

»baleset”: minden olyan varatlan esemény, amely kozvetetten vagy kozvetleniil
a kovetkezokhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

— a beteg, felhasznal6 vagy mas személy halala,

— a beteg, felhasznilo vagy mas személy egészségi allapotanak
sulyos atmeneti vagy tartds romlasa,

- stlyos népegészségligyi kockazat,

»korrekcids intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet a megfeleldség
lehetséges vagy tényleges hidnyanak vagy egy mas nem kivdnatos helyzet
okanak kikiiszobolésére hoznak,
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)

3)

(M

)

46) ,helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés”: a gyartd altal miszaki vagy
egészségiigyi okokbol hozott korrekcids intézkedés egy adott forgalmazott
eszkozzel kapcsolatos baleset kockdzatinak megeldzése vagy csokkentése
érdekében,

47) ,helyszini Dbiztonsagi feljegyzés”: egy helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedéssel kapcsolatban a gyarto altal a felhasznaloknak vagy vésarloknak
kiildott informaciok,

48) ,piacfeliigyelet”: a hatosdgok 4ltal végzett tevékenységek ¢és hozott
intézkedések annak biztositdsara, hogy a termékek megfeleljenek a vonatkozo
unids harmonizacids jogszabdlyokban megallapitott kovetelményeknek, illetve
ne jelentsenek veszélyt az egészségre, a biztonsagra vagy a kozérdek
védelmének barmilyen més szempontjara,

A szabvanyokkal és mas miiszaki eldirasokkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

49) ,harmonizalt szabvany™: a(z) [.../...]/EU rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c)
pontjaban meghatarozott eurdpai szabvanyok,

50) ,.egységes miiszaki eldiras”: szabvanytol eltérd, miiszaki kovetelményeket leird
dokumentum, amely segitséget nyujt egy adott eszkozre, folyamatra vagy
rendszerre alkalmazando jogi kotelezettségek betartasdhoz.

A miiszaki fejlodés fényében, és figyelembe véve egy adott orvostechnikai eszkdz és
egy adott, nem orvosi célu termék kozotti hasonlosagot jellemzoik és kockazati
profiljuk tekintetében, a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk szerint
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdés 1. pontjanak
utolso albekezdésében emlitett, a XV. mellékletben szerepld lista modositasara.

A miszaki ¢és tudomanyos fejlodés fényében, valamint figyelembe véve az unios és
nemzetkozi szinten elfogadott fogalommeghatarozasokat, a Bizottsag felhatalmazast
kap arra, hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadjon el a
nanoanyagnak az (1) bekezdés 15. pontjaban foglalt fogalommeghatirozasdnak
kiigazitasara.

3. cikk

A termékek jogi statusza

Tagallami kérésére vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok utjan meghatarozhatja, hogy egy adott termék, kategoria vagy termékcsoport
az ,orvostechnikai eszk6z” vagy egy ,orvostechnikai eszkoz tartozéka”
fogalommeghatarozasok ala tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell
elfogadni.

A Bizottsadg gondoskodik arr6l, hogy az orvostechnikai eszkozok, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, gyogyszerek, emberi szovetek és sejtek,
kozmetikai termékek, biocidok, élelmiszerek és adott esetben mas termékek terén a
tagallamok megosszak egymassal szakértelmiiket, hogy meghatdrozhassak egy adott
termék, kategoria vagy termékcsoport megfeleld jogi statuszat.

37

HU



HU

I1. fejezet

Az eszkozok forgalmazasa, a gazdasagi szereplok kotelezettségeli,

(1)

2

3)

4)

)

(1

2

ujrafeldolgozas, CE-jelolés, szabad mozgas

4. cikk
Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

Egy adott eszkoz csak akkor hozhat6 forgalomba vagy helyezhetd lizembe, ha
megfelel ennek a rendeletnek, amennyiben megfelelden széllitjak és megfeleléen
Osszeszerelik, karbantartjak és rendeltetési célja szerint hasznaljak.

Az eszkdznek meg kell felelnie a rd alkalmazand6 a biztonsdgossagra ¢és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek, figyelembe véve
rendeltetési céljat. A biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények az I. mellékletben szerepelnek.

A biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozé 4altalanos kovetelményeknek
valé megfelelés igazolasanak egy, a 49. cikknek megfeleld klinikai értékelést is kell
tartalmaznia.

Azokat az eszkozoket, amelyeket egyetlen egészségligyi intézményben gyartanak és
hasznalnak, iizembe helyezettnek kell tekinteni. A 18. cikkben emlitett, CE-jeldléssel
kapcsolatos rendelkezések ¢és a 23-27. cikkben eldirt kotelezettségek ezekre az
eszk6zokre nem alkalmazandok, feltéve, hogy ezen eszkdozok gyartdsa ¢és
felhaszndldsa az egészségligyi intézmény egyetlen mindségiranyitdsi rendszere
keretében torténik.

A miszaki fejlédés fényében, és figyelembe véve a célfelhasznaldkat €s betegeket, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el az I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelmények — ideértve a gyartd altal
biztositott informaciokat is — modositasa vagy kiegészitése céljabol.

5. cikk
Tavollevok kozotti kereskedelem

Egy olyan eszkoznek, amelyet a 98/34/EK iranyelv 1. cikkének (2) bekezdése
értelmében az informacios tarsadalom szolgaltatdsa utjan kindlnak egy Unidban
letelepedett természetes vagy jogi személynek, legkésobb az eszkdz forgalomba
hozatalakor meg kell felelnie ennek a rendeletnek.

Az orvosi hivatas gyakorlasardl szolo nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil, olyan
eszkoznek, amely nem keriilt forgalomba, de amelyet kereskedelmi tevékenység
keretében hasznalnak olyan diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasok nyujtasara,
amelyeket a 98/34/EK iranyelv 1. cikkének (2) bekezdése értelmében az informacios
tarsadalom szolgéltatasa vagy mas kommunikacidés eszkoz utjan kinalnak egy
Unidban letelepedett természetes vagy jogi személynek, meg kell felelnie ennek a
rendeletnek.
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6. cikk
Harmonizalt szabvanyok

Azok az eszkozok, amelyek megfelelnek azoknak a relevans harmonizalt
szabvanyoknak vagy azok részeinek, amelyek hivatkozasait kozzétették az Eurdpai
Unid Hivatalos Lapjaban, Ggy tekintenddk, hogy megfelelnek ennek a rendeletnek az
emlitett szabvanyok vagy azok részei altal érintett kdvetelményeinek.

Az elsO albekezdés a rendszerrel ¢s folyamattal szemben tdmasztott azokra a
kovetelményekre is alkalmazandd, amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy
megbizoknak ezzel a rendelettel Osszhangban teljesiteniiik kell, ideértve a
mindségiranyitasi rendszerrel, a kockazatkezeléssel, a forgalomba hozatal uténi
feligyeleti tervvel, a klinikai vizsgalatokkal, a klinikai értékeléssel vagy a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatos kdvetelményeket
is.

A harmonizalt szabvanyokra utald hivatkozdsok kozé tartoznak az Eurdpai
Gyogyszerkonyvnek az  Eurdpai  Gyogyszerkonyv — kidolgozéasarol — szo6lo
egyezménnyel Osszhangban elfogadott monografiai is, kiilondsen a sebészeti
varroanyagokrol, valamint a gyogyszerek és az ilyen gyogyszereket tartalmazo
eszkozokben hasznalt anyagok kozotti kdlesonhatasrol szolok.

7. cikk

Egységes miiszaki el6irdsok

Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizélt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elegenddek, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
az [. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények, a II. mellékletben megallapitott miiszaki dokumentacio
vagy a XIII. mellékletben megallapitott klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés tekintetében egységes miiszaki eldirasokat fogadjon el. Az
egységes miiszaki eldirasokat a 88. cikk (3) bekezdésében meghatirozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi aktusokkal kell elfogadni.

Azok az eszkdzok, amelyek megfelelnek az (1) bekezdésben emlitett egységes
miuszaki eldirasoknak, ugy kell tekinteni, hogy megfelelnek ennek a rendeletnek az
egységes miszaki eldirdsok vagy azok részei altal érintett kovetelményeinek.

A gyartoknak meg kell felelniiik az egységes miszaki eldirasoknak, kivéve, ha
megfelelden igazolni tudjak, hogy mas olyan megolddsokat fogadtak el, amelyek
legalabb ugyanolyan szintli biztonsagot ¢€s teljesitOképességet biztositanak.

8. cikk
A gyarto altalanos kételezettségei

Eszkozeik forgalomba hozatalakor vagy lizembe helyezésekor a gyartok biztositjak,
hogy az eszk6zok tervezése és gyartasa ennek a rendeletnek kdvetelményeivel
Osszhangban torténjen.
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A gyartok miszaki dokumentaciot készitenek, amely lehetévé teszi annak
értékelését, hogy az eszkoz megfelel-e e rendelet kdvetelményeinek. A miiszaki
dokumentécio a II. mellékletben meghatarozott elemeket tartalmazza.

A miiszaki fejlédés fényében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a II. mellékletben
meghatarozott miiszaki dokumentacié elemeinek moédositdsa vagy kiegészitése
céljabol.

Ha az alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljards szerint megallapitast nyer, hogy
az eszkoz megfelel az alkalmazandd kovetelményeknek, az eszkdz gyartoi — a
rendelésre késziilt eszkdzok €s a vizsgalatra szant eszk6zok gyartdinak kivételével —
a 17. cikk szerint EU-megfeleldségi nyilatkozatot készitenek, és a 18. cikk szerint
feltiintetik az eszk6zon a CE megfeleldségi jelolést.

A gyartok a muszaki dokumentaciét, az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot és adott
esetben a 45. cikk szerint kiadott, barmely kiegészitéssel ellatott relevans tantsitvany
egy példanyat az illetékes hatdosdgok szdmara elérhetévé teszik legalabb 6t éven at
azt kovetden, hogy a megfeleldségi nyilatkozatban szerepld utolsdé eszkozt
forgalomba hoztak. Beiiltethetd eszkozok esetén ez az iddtartam az utolsod eszkoz
forgalomba hozatalatol szamitott legalabb tizenot év.

Ha a miiszaki dokumentécio terjedelmes, vagy egyes részeit kiilonb6zé helyen
tartjak, a gyartd az illetékes hatosadg kérésére 6sszefoglald miiszaki dokumentaciot
készit, és kérésre hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentécidhoz.

A gyartok gondoskodnak olyan eljarasokrdl, amelyek biztositjak, hogy a
sorozatgyartas e rendelet kovetelményeinek megfeleléen torténjen. Kell6képpen
figyelembe veszik a termék tervezésének ¢€s jellemzdinek valtozasait, valamint azon
harmonizalt szabvanyok vagy egységes miiszaki eldirdsok valtozéasait, amelyek
alapjan a termék megfeleldségét megallapitottdk. Az eszkdzok gyartoi — a rendelésre
késziilt eszkozok és a vizsgalatra szant eszkozok gyartdinak kivételével — az eszkoz
kockézati osztalyaval és tipusaval ardnyosan mindségiranyitdsi rendszert hoznak
létre folyamatosan frissitett tartalommal, amely legalabb a kdvetkezé szempontokra
terjed ki:

a)  aziranyitas felelossége,

b)  er6forras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok €s alvallalkozok kivalasztasat és
ellendrzését is,

c) atermék megvalositasa,

d) eljarasok az eredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, adatelemzésre és
a termék fejlesztésére.

Az eszkdz gyartdja — kivéve a rendelésre késziilt eszkdzok gyartoit — az eszkoz
kockézati osztalyaval ¢és tipusdval ardnyosan modszeres eljardst hoz létre
folyamatosan frissitett tartalommal arra, hogy Osszegezze ¢és feliilvizsgalja a
forgalomba hozott vagy iizembe helyezett eszkozeivel kapcsolatban szerzett
tapasztalatokat, ¢és alkalmazza a sziikséges korrekcids intézkedéseket (a
tovabbiakban: forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv). A forgalomba hozatal utani

40

HU



HU

(7

®)

©)

(10)

(1

feligyeleti terv meghatdrozza az eljarasokat egy adott eszkdzzel kapcsolatos
gyanithatd varatlan eseményekre vonatkozoan az egészségiigyi szakemberektdl,
betegektdl vagy felhasznaloktdl szarmazd panaszok és jelentések Osszegyiijtésére,
nyilvantartasara és vizsgalatara, a nem megfeleld termékek és a termékvisszahivasok
vagy a forgalombdl torténd kivonasok nyilvantartasara, tovabba adott esetben az
eszkoz jellegébdl kifolyolag a forgalmazott eszkozok mintavizsgélatira. A
forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv részét képezi egy, a XIII. melléklet B.
részében leirt forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre vonatkozo terv is.
Ha a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetést sziikségtelennek itélik, ezt a
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben kell6képpen igazolni és dokumentalni
kell.

Ha a forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet soran korrekcids intézkedés
szlikségességét vélik felfedezni, a gyartd végrehajtja a megfeleld intézkedéseket.

A gyartok gondoskodnak réla, hogy az eszk6zhoz mellékelve legyenek az 1.
melléklet 19. szakaszaval 6sszhangban biztositand6 informacidok az Unid egy olyan
hivatalos nyelvén, amely konnyen értheté azon felhasznalok vagy a betegek szamara,
akiknek rendeltetés szerint szanjak Oket. A gyartd altal biztositandd informacidk
nyelvét/nyelveit annak a tagallamnak a jogszabalyai hatarozzak meg, ahol az eszkozt
a felhasznal6 vagy a beteg rendelkezésére bocsatjak.

Azok a gyartok, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkd6z nem felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
meghozzak a sziikséges korrekcids intézkedéseket a szoban forgd termék
megfeleldségének biztositdsara, adott esetben kivonjdk a forgalombol vagy
visszahivjak. Minderrdl megfeleléen tajékoztatjak a forgalmazot és adott esetben a
meghatalmazott képvisel6t.

A gyartok az illetékes nemzeti hatosadg indokolt kérésére rendelkezésére bocsatjak az
eszkdz megfeleléségének igazoldsdhoz sziikséges Osszes informaciot és
dokumentécidt az Unid egyik olyan hivatalos nyelvén, amely konnyen érthetd a
hatésdg szamara. A gyartok, amennyiben az emlitett hatdsdg wgy kéri,
egyiittmiikddnek vele minden olyan korrekcios intézkedés terén, amelyeket az
altaluk forgalomba hozott vagy ilizembe helyezett eszkéz jelentette kockdzatok
kikiiszobolése érdekében hoznak.

Ha a gyartd eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyarttatja, az ezt a személyt azonosité informéciok a 25. cikknek
megfelelden benyjtott informaciok részét képezik.

9. cikk
Meghatalmazott képviseld

Az unios piacon forgalomba hozott, vagy CE-jeloléssel ellatott, de az uniés piacon
forgalomba nem hozott eszkdz gyartdja, aki nem rendelkezik egyik tagallamban sem
bejegyzett székhellyel, vagy nem végez relevans tevékenységeket az egyik
tagallamban bejegyzett székhelyen sem, kinevez egyetlen meghatalmazott
képviselot.
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A kinevezés csak akkor 1ép érvénybe, amikor a meghatalmazott képviseld irasban
elfogadja, ¢és legalabb az azonos generikus eszkdzcsoportba tartozo Gsszes eszkdzre
vonatkozik.

A meghatalmazott képviseld a gyartd €s a meghatalmazott képviseld kozott 1étrejott
megbizasban meghatarozott feladatokat latja el.

A megbizds megengedi a meghatalmazott képviseld szamdara, valamint arra kotelezi,
hogy a megbizasban érintett eszkdzokkel kapcsolatban legalabb a kovetkezd
feladatokat ellassa:

a) a miiszaki dokumentaciot, az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot, valamint adott
esetben a 45. cikk szerint kiadott relevans tanusitvany egy példanyat, ideértve
minden kiegészitést is, a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idoszakra az
illetékes hatosagok rendelkezésére bocsatja,

b)  valamely illetékes hatdsdg indokolt kérésére az emlitett illetékes hatdsag
rendelkezésére bocsatja az eszkdz megfeleldségének igazolasdhoz sziikséges
Osszes informaciot és dokumentaciot,

c) egyittmikodik az illetékes hatésagokkal minden olyan korrekcids intézkedés
terén, amelyeket az eszk6zok jelentette kockazatok kikiiszobdlése érdekében
hoznak,

d)  haladéktalanul tajékoztatja a gyartdét a kinevezése targyat képezd eszkozzel
kapcsolatos gyanithatd varatlan eseményekre vonatkozoan az egészségiigyi
szakemberektdl, betegektdél vagy felhaszndloktol szdrmazo panaszokrol és
jelentésekrol,

e) ha a gyartd az e rendeletben foglalt kotelezettségeit megszegi, megsziinteti a
megbizast.

Annak érdekében, hogy a meghatalmazott képviseld el tudja latni az ebben a
bekezdésben emlitett feladatokat, a gyartd legaldbb annyit biztosit, hogy a
meghatalmazott képviseld az Unié egyik hivatalos nyelvén allanddéan és azonnal
hozzaférhessen a sziikséges dokumentacidhoz.

A (3) bekezdésben emlitett megbizas nem foglalja magéban a gyartonak a 8. cikk (1),
(2), (5), (6), (7) és (8) bekezdésében eldirt kotelezettségeinek az atruhazasat.

Ha a meghatalmazott képviselé6 a (3) bekezdés e) pontjdban emlitett okokbol
megsziinteti a megbizast, a megbizds megsziintetésérol ¢és annak okairdl
haladéktalanul értesiti a székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat, tovabba adott
esetben azt a kijelolt szervezetet, amely részt vett az eszkoz
megfeleldségértékelésében.

Ebben a rendeletben a gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes
hatésdgara utald barmely hivatkozas ugy értendd, mint ha a gyartd altal az (1)
bekezdés értelmében kinevezett meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye
szerinti tagallam illetékes hatosagara utald hivatkozas lenne.
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10. cikk
A meghatalmazott képviselo levaltisa

A meghatalmazott képviseld levaltasdnak koriilményeit egy a gyartd, a lekdszond
meghatalmazott képviseld és az 1j meghatalmazott képviseld kotott megéllapodasban
egyértelmiien meg kell hatdrozni. Ez a megallapodas legalabb a kovetkezé szempontokat

érinti:

a)  a lekdszond meghatalmazott képviselovel kotott megbizas megsziinésének a
napja, valamint az 1j meghatalmazott képviseldvel kotott megbizas kezdetének
a napja,

b) az a nap, amellyel bezarolag a lekdszond meghatalmazott képviselot fel lehet
tintetni a gyartdé altal rendelkezésre bocsatott informacidokban, ideértve
barmilyen promdcios anyagot is,

c) a dokumentumok atadasa, ideértve a titoktartdsi szempontokat és a
tulajdonjogokat is,

d) a lekdszond meghatalmazott képviseld azon kotelezettsége, hogy megbizasa
lejarta utan eljuttassa a gyartbhoz vagy az 0j meghatalmazott képviseléhoz a
kinevezése targyat képezd eszkozzel kapcsolatos gyanithatd varatlan
eseményekre vonatkozdan az egészségiligyi szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol szarmazo6 panaszokat és jelentéseket.

11. cikk
Az importorok altalanos kotelezettségei
(1) Az importorok csak olyan eszkdzoket hozhatnak forgalomba az unids piacon,
amelyek megfelelnek ennek a rendeletnek.
2) Még mielétt az eszkozt forgalomba hozndk, az importérok meggy6zddnek a
kovetkezOkrol:

a) agyarto elvégezte a sziikséges megfeleloségértékelési eljarast,

b) agyarto a 9. cikk szerint kinevezett egy meghatalmazott képvisel6t,

c) a gyartdo elkészitette az EU-megfeleloségi nyilatkozatot és a miuszaki
dokumentaciot,

d) azeszkdzon fel van tiintetve a sziikséges CE megfeleldségi jelolés,

e) az eszkdz ezzel a rendelettel Gsszhangban van cimkézve, és mellékelve van
hozza a sziikséges hasznalati utmutato ¢s az EU-megfeleldségi nyilatkozat,

f)  adott esetben a 24. cikk szerint a gyartd egyedi eszkdzazonositot rendel az

eszk6zhoz.

Amennyiben az importér Ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, akkor addig nem hozhatja forgalomba
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az eszkozt, amig a terméket megfelelévé nem tették. Ha az eszkoz kockazatot jelent,
az importdr értesiti errdl a gyartdt és annak meghatalmazott képviseldjét, tovabba a
sz€khelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

Az importérok az eszkozon, annak csomagoldsan vagy az eszkozt kisérd
dokumentumon feltiintetik neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett
védjegyiiket, valamint bejegyzett székhelylik kapcsolattartasi cimét és helyszinét.
Gondoskodnak réla, hogy mas tovabbi cimke ne takarja el a gyartd altal biztositott
cimkén feltiintetett informacid egy részét sem.

Az importérok biztositjdk, hogy az eszkdz a 25. cikk (2) bekezdése szerint
regisztralva legyen az elektronikus rendszerben.

Az importérok biztositjak, hogy amig az eszkdz a feleldsségi koriikbe tartozik, a
tarolas ¢és a széllitdas korlilményei ne veszélyeztessék az 1. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelményeknek valdo megfelelését.

Ha az eszkoz éltal jelentett kockazatok szempontjabol megfelelonek itélik, az
importérok a betegek és a felhasznalok egészségének és biztonsdganak védelme
érdekében a forgalmazott termékeken mintavizsgalatot végeznek, kivizsgéljdk a
panaszokat, valamint nyilvantartjak a panaszokat, a nem megfeleld termékeket, a
termékek visszahivdsdt ¢és visszavonasat, tovabbd ezen nyomonkdvetési
tevékenységiikrdl értesitik a gyartét, a meghatalmazott képviselét ¢és a
forgalmazokat.

Azok az importérok, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkd6z nem felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
értesitik a gyartot €s meghatalmazott képviseldjét, valamint adott esetben meghozzak
a szlikséges korrekcids intézkedéseket a szoban forgd eszkdz megfeleldségének
biztositasara, forgalombdl valdé kivonasara vagy visszahivasdra. Ha az eszkoz
kockéazatot jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon tagdllamok illetékes
hatosagait, ahol az eszkozt forgalmazzék, valamint adott esetben azt a kijelolt
szervezetet is, amely a 45. cikkel 6sszhangban tanusitvanyt adott ki a szoban forgo
eszkozre, és részletesen kifejtik kiilonosen a megfelelés hianyat és a meghozott
korrekcids intézkedéseket.

Azok az importérok, amelyekhez az altaluk forgalomba hozott eszkézzel kapcsolatos
gyanithatd vératlan eseményekre vonatkozoéan egészségiligyi szakemberektdl,
betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy jelentések érkeztek, haladéktalanul
eljuttatjak ezeket az informacidkat a gyartohoz és meghatalmazott képviseldjéhez.

Az importérok a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idészakra az EU-megfeleldségi
nyilatkozat egy példanyat a piacfeliigyeleti hatosagok szamara elérhetévé teszik, és
gondoskodnak arrél, hogy a miiszaki dokumentacio és adott esetben a 45. cikkel
Osszhangban kiadott, barmely kiegészitéssel ellatott relevans tanUsitvany egy
példanya kérésre az emlitett hatosagok rendelkezésére alljon. frasos megbizas utjan a
szoban forgod eszkdz importdre és a meghatalmazott képviseldje megegyezhet abban,
hogy ez a kotelezettség a meghatalmazott képviselo feladata legyen.
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Az importérok valamely illetékes nemzeti hatosag indokolt kérésére rendelkezésére
bocsatjak a termék megfeleldségének igazolasdhoz sziikséges Gsszes informdaciot és
dokumentaciot. Ez a kotelezettség akkor tekintendd teljesitettnek, amikor a szoban
forgd eszk6z meghatalmazott képviseldje rendelkezésre bocsatja a sziikséges
informaciokat. Az illetékes nemzeti hatdsag kérésére az importérok egylittmitkddnek
vele az altaluk forgalomba hozott termékek 4altal jelentett kockazatok
kikiiszobolésére tett intézkedések terén.

12. cikk
A forgalmazok daltalanos kotelezettségei

Az eszkoz forgalmazasakor a forgalmazok kelld gondossaggal jarnak el az
alkalmazando kovetelményekkel kapcsolatban.

M¢ég mieldtt forgalomba hozzdk az eszkdzt, a forgalmazok igazoljak, hogy a
kovetkezd kovetelmények teljesiilnek:

a)  aterméken fel van tiintetve a sziikséges CE megfeleldségi jelolés,

b) a termékhez mellékelten megtaldlhatok a gyart6 altal a 8. cikk (7) bekezdése
értelmében rendelkezésre bocsatando informaciok,

c) agyarto és adott esetben az importdr eleget tett a 24. cikk, illetve a 11. cikk (3)
bekezdésében eldirt kovetelményeknek.

Amennyiben a forgalmazé gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, akkor addig nem hozhatja forgalomba
az eszkozt, amig megfelelové nem tették. Ha az eszkéz kockazatot jelent, a
forgalmaz6 értesiti err6l a gyartot és adott esetben annak meghatalmazott
képviseldjét és az importdrt, tovabba a székhelye szerinti tagéallam illetékes
hatosagat.

A forgalmazok biztositjak, hogy amig az eszkoz a feleldsségi koriikbe tartozik, a
tarolds ¢és a szallitas koriilményei ne veszélyeztessék az 1. mellékletben
meghatdrozott, a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek valdé megfelelését.

Azok a forgalmazok, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalmazott eszk6z nem felel meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik a
gyartot, tovabba adott esetben meghatalmazott képvisel6jét és az importdrt, valamint
gondoskodnak a sziikséges korrekcios intézkedések meghozatalarol a szoban forgd
eszkdz megfeleldségének biztositasara, forgalombdl vald kivondsara vagy
visszahivéasara. Ha az eszk6z kockazatot jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon
tagallamok illetékes hatosagait, ahol az eszkozt forgalmazzak, és részletes adatokat
nygjtanak kiilonosen a megfelelés hidnyardl és a meghozott korrekcios
intézkedésekrol.

Azok a forgalmazdk, akikhez az éaltaluk forgalmazott eszkozzel kapcsolatos

gyanithatd vératlan eseményekre vonatkozoéan egészségligyi szakemberektdl,
betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy jelentések érkeztek, haladéktalanul
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eljuttatjak ezeket az informacidkat a gyartdbhoz vagy adott esetben meghatalmazott
képviseldjéhez.

A forgalmazok valamely illetékes hatosag indokolt kérésére rendelkezésére bocsatjak
az eszkdz megfeleloségének igazolasdhoz sziikséges 0Osszes informacidt és
dokumentéciot. Ez a kotelezettség akkor tekintendd teljesitettnek, amikor a szoban
forgd eszkdz meghatalmazott képviseldje adott esetben rendelkezésre bocsatja a
sziikséges informaciokat. Az emlitett illetékes nemzeti hatosagok felkérésére a
forgalmazok egylittmiikodnek veliik az altaluk forgalomba hozott eszkozok altal
képviselt kockazatok kikiiszobolése érdekében tett intézkedések terén.

13. cikk
A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben tartasaért felelos személy

Szervezetiikon belill a gyartok rendelkezésére all legalabb egy képesitett személy, aki
az orvostechnikai eszk6zok terén szaktudassal rendelkezik. A szaktudast a kdvetkezd
képesitések egyikével kell igazolni:

a) egyetemi  vagy azzal  egyenértékiinek  elismert  képzésen a
természettudomanyok, az orvostudomany, a gyogyszerészet, a miiszaki
tudomanyok teriiletén vagy mdas relevans teriileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesités, valamint legalabb két éves szakmai
tapasztalat az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy
mindségiranyitasi rendszerek terén,

b) legalabb 6t éves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.

A szakmai képesitésekkel kapcsolatos nemzeti rendelkezések sérelme nélkiil a
rendelésre késziilt eszkozok gyartdi az elsd bekezdésben emlitett szaktudasukat az
adott gyartasi teriileten szerzett legalabb két éves szakmai tapasztalattal is
igazolhatjak.

Ez a bekezdés nem alkalmazando rendeltetésre késziilt eszkdzok olyan gyartdira,
akik a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas® értelmében mikrovallalkozasoknak
mindsiilnek.

A képesitett személy legalabb az alabbiak biztositasaért felelds:

a) az eszkozok megfeleldsége még a tétel kiadasa eldtt megfelelden értékelve
legyen,

b) a miiszaki dokumentacio és a megfeleldségi nyilatkozat kiallitsak és tartsak
naprakészen,

c) a61-66. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettségek teljesiiljenek,
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d) vizsgalatra szant eszkozok esetén a XIV. melléklet II. fejezetének 4.1.
pontjdban emlitett nyilatkozatot kiadjak.

A képesitett személy feladatainak megfeleld elvégzése miatt a gyarté szervezetén
beliil nem kertil hatranyos helyzetbe.

Szervezetlikon beliil a meghatalmazott képviselok rendelkezésére all legalabb egy
képesitett személy, aki az orvostechnikai eszk6z6k unids szabélyozési kovetelményei
terén szaktudassal rendelkezik. A szaktudést a kovetkezd képesitések egyikével kell
igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek elismert képzésen a jogtudomany, a
természettudomanyok, az orvostudomany, a gyogyszerészet, a miiszaki
tudomanyok teriiletén vagy mas relevans teriileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesités, valamint legalabb két éves szakmai
tapasztalat az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy
mindségiranyitasi rendszerek terén,

b) legalabb 6t éves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.

14. cikk

Azon esetek, amikor a gyartok kotelezettségei az importorokre, forgalmazokra és mds

személyekre is alkalmazandok

A kovetkezO tevékenységek végzése esetén a gyartok kotelezettsége vonatkozik a
forgalmazora, az importdrre és mas természetes vagy jogi személyre:

a) sajat neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye alatt
forgalmaz egy adott eszkozt,

b) megvaltoztatja egy olyan eszkdz rendeltetési céljat, amelyet mar forgalomba
hoztak, vagy tizembe helyeztek,

c¢) olyan moédon moddosit egy mar forgalomba hozott vagy iizembe helyezett
eszkozt, hogy az befolydsolhatja az alkalmazand6 kovetelményeknek vald
megfelelést.

Az elsé albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a 2. cikke (1)
bekezdésének (19) pontja értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de mar
forgalomba hozott eszkdzoket szerelnek Ossze vagy alakitanak &t rendeltetési
céljuknak megfelelden egy bizonyos beteg részére.

Az (1) bekezdés c) pontja alkalmazdsdban az aldbbiak nem tekintenddk egy adott
eszk6z olyan modositdsanak, amely befolydsolhatja az alkalmazando
kovetelményeknek valdo megfelelését:

a) a gyartd altal az I. melléklet 19. szakaszaval 6sszhangban egy mar forgalomba
hozott eszkdzzel kapcsolatban biztositott informéaciok megadéasa, ideértve a
forditést is, tovabba a terméknek az adott tagallamban torténd forgalmazéashoz
szlikséges tovabbi informaciok nyujtasa,
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b) a mar forgalomba hozott eszkoz kiils6 csomagoldsanak a megvaltoztatasa,
ideértve a csomag méretének megvaltoztatasat is, ha a terméknek az adott
tagallamban valo forgalmazashoz wjracsomagolas sziikséges, és ha mindez
olyan koriilmények kozott torténik, hogy az az eszkdz eredeti allapotat nem
befolyasolhatja. Ha az eszkdzoket steril allapotban hozzak forgalomba, akkor
ugy kell tekinteni, hogy eszkoz eredeti allapota karosodik, ha a steril allapotot
biztositand6 csomagolast az Gjracsomagolas soran megbontjak, karositjak vagy
mas negativ hatdsnak teszik ki.

Egy forgalmazo vagy importor, aki egy, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett
tevékenységet végez, feltiinteti az eszkdzon, vagy ha ez nem lehetséges, akkor annak
csomagolasan vagy az eszkozt kiséré dokumentumon a végzett tevékenységet, nevét,
bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, valamint bejegyzett
székhelyének kapcsolattartasi cimét és székhelyének helyszinét.

Gondoskodik arrél, hogy olyan mindségiranyitasi rendszert miikddtessen, amely
eljarasokat tartalmaz annak biztositasara, hogy az informacidk forditdsa pontos és
naprakész legyen, a (2) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett tevékenységeket olyan
modon és olyan koriilmények kozott végezzek, hogy megmaradjon az eszkoz eredeti
allapota, tovabba az ujracsomagolt eszkéz csomagoldsa ne legyen hibas, rossz
mindségli vagy rendezetlen. A mindségiranyitasi rendszer részét kell képeznie olyan
eljarasoknak, amelyek biztositjak, hogy a forgalmazo vagy importér értesiiljon a
gyartd altal a szoban forgd eszkdzzel kapcsolatban hozott barmilyen olyan
korrekcios intézkedésrdl, amely a biztonsdggal kapcsolatos problémak orvoslasara
iranyul, vagy arra, hogy e rendeletnek megfeleldvé tegye az eszkozt.

Az Ujracimkézett vagy ujracsomagolt eszkoz forgalmazasat megelézéen a (3)
bekezdésben emlitett forgalmazo vagy importdr értesiti a gyartdt és azon tagallam
illetékes hatosagat, ahol az eszkozt forgalmazni kivanja, és kérésre az ujracimkézett
vagy Ujracsomagolt eszkdzrél mintat bocsat rendelkezésiikre, ideértve a leforditott
cimkét és hasznalati tmutatot is. Az illetékes hatosdghoz tanusitvanyt nyujt be,
amelyet a 29. cikk szerinti, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek
targyat képezd eszkoztipusra kinevezett kijelolt szervezet adott ki, ezzel igazolva,
hogy a mindségiranyitdé rendszer megfelel a (3) bekezdésben eldirt
kovetelményeknek.

15. cikk

Egyszer hasznalatos eszk6zok és ujrafeldolgozasuk

Béarmely természetes vagy jogi személy, amely egyszer hasznalatos eszkdzt az Union
beliili késébbi hasznalat céljabol tjrafeldolgoz, az tjrafeldolgozott eszkoz
gyartdjanak tekintendd, igy az ebben a rendeletben a gyartd szamara eldirt
kotelezettségek vonatkoznak ré.

Csak olyan egyszer hasznalatos eszkdzok dolgozhatok fel Gjra, amelyeket ezzel a

rendelettel vagy [a rendelet alkalmazéasanak els6 napja] elétt a 90/385/EGK vagy a
93/42/EGK iranyelv szerint hoztak forgalomba.
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Egyszer hasznadlatos, érzékeny teriileten torténd felhasznalasra szant orvostechnikai
eszkozok esetében csak olyan ujrafeldolgozas végezhetd, amely a legfrissebb
tudomanyos bizonyitékok szerint biztonsagosnak tekinthetd.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan létrehoz egy listat az olyan egyszer
hasznalatos, érzékeny teriileten torténd felhasznaldsra szant orvostechnikai eszk6zok
kategoriairol vagy csoportjairdl, amelyeket a (3) bekezdés értelmében ujra fel lehet
dolgozni, és rendszeresen aktualizalja. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az (1) bekezdésben emlitett természetes vagy jogi személy nevét €s cimét és az 1.
melléklet 19. szakasza szerinti egyéb relevans informdciokat az Ujrafeldolgozott
eszkoz cimkéjén, illetve adott esetben hasznalati utmutatojan fel kell tiintetni.

Az eredeti egyszer haszndlatos eszkdz gyartdjanak neve és cime mar nem szerepelhet
a cimkén, de fel kell tiintetni az Gjrafeldolgozott eszk6z hasznalati ttmutatdjaban.

Barmely tagallam fenntarthat vagy bevezethet olyan nemzeti rendelkezéseket,
amelyek a teriiletén az adott tagéallamra jellemz6 népegészségiigyi védelem
érdekében tiltjak a kovetkezoket:

a)  egyszer hasznalatos eszkozok ujrafeldolgozasa, valamint egyszer hasznalatos
eszk6zok masik tagallamba vagy harmadik orszagba szallitdsa ujrafeldolgozas
céljabal,

b)  ujrafeldolgozott, egyszer hasznalatos eszkdzok forgalmazasa.
A tagéllamok értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a nemzeti rendelkezésekrdl
¢és bevezetésiik okardl. A Bizottsadg ezeket az informaciokat nyilvanossa teszi.
16. cikk
Implantatumkiseéro kartya

A beliltethetd eszkdz gyartdja annak az eszkodzzel egyiitt egy implantatumkisérd
kartyat is rendelkezésre bocsat, amelyet atadnak annak a betegnek, akibe az eszkozt
beltiltették.

A kartya a kovetkezOket tartalmazza:
a)  informéciok az eszkdz azonositasara, ideértve az egyedi eszkdzazonositot is,

b) minden figyelmeztetés €és olyan oOvintézkedés vagy intézkedés, amelyet a
betegeknek vagy az egészségligyi szakembereknek az eldrelathatd kiilsd
behatasokkal vagy kornyezeti koriilményekkel valdo kolcsonhatéssal
kapcsolatban meg kell hozniuk,

c) az eszkoz varhatd élettartamara vonatkozo Osszes informécidé és minden
szlikséges nyomon kovetés.

Az informaciokat olyan mdédon kell megszévegezni, hogy laikusok szamara is
konnyen érthetd legyen.
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17. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat

Az EU-megfeleloségi nyilatkozat igazolja, hogy az ebben a rendeletben
meghatarozott kovetelmények teljesiilése bizonyitast nyert. A megfeleldségi
nyilatkozatot folyamatosan aktualizalni kell. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat
minimadlis tartalmat a III. melléklet hatarozza meg. A nyilatkozatot le kell forditani
az azon tagdllam/ok altal eldirt hivatalos unids nyelv(ek)re, ahol az eszkozt
forgalmazzak.

Ha az e rendelet altal nem érintett szempontok tekintetében az eszkdzok mas olyan
unids jogszabalyok hatdlya ald tartoznak, amelyek a gyartd részérdl megfeleldségi
nyilatkozatot tesznek sziikségessé az érintett jogszabaly kovetelményeinek vald
megfelelés igazoldsara, akkor az eszkdzre alkalmazandd Osszes unids jogi aktus
tekintetében egyetlen EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitani, amely minden
olyan informdciot tartalmaz, amelyre a nyilatkozathoz kapcsolddd unids
jogszabalyok azonositasahoz sziikség van.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasaval a gyarto feleldsséget vallal azért, hogy
az eszkoz megfelel az e rendeletben, valamint az eszkdzre alkalmazandé 6sszes tobbi
unios jogszabalyban eldirt kovetelményeknek.

A miiszaki fejlédés fényében a Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az EU-megfeleldségi
nyilatkozat III. mellékletben meghatarozott minimalis tartalmdnak modositasa vagy
kiegészitése céljabol.

18. cikk
CE megfeleldségi jelolés

A rendelésre késziilt és a vizsgélatra szant eszkdzokon kiviili olyan eszk6zokon,
amelyek e rendelet kovetelményeinek megfelelonek tekintenddk, a IV. mellékletben
foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE megfeleldségi jelolést.

A CE-jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatarozott altalanos elvek
vonatkoznak.

A CE-jelolést az eszk6zon vagy steril csomagolasan jol lathatdéan, olvashatdan és
letorolhetetlen moédon kell feltiintetni. Ha ez az eszkdz jellegénél fogva nem
lehetséges vagy nem biztosithato, akkor a jelolést a csomagolason kell feltiintetni. A
CE-jelolésnek adott esetben meg kell jelennie a haszndlati Gtmutatojdban és
amennyiben a terméknek kereskedelmi csomagolésa is van, tigy azon is.

A CE-jelolést még a termék forgalomba hozatala el6tt kell feltlintetni. A jeldlést
barmilyen egyéb, kiilonleges kockazatot vagy felhasznalast jelold piktogram vagy
jelolés kovetheti.

A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 42. cikkben eldirt
megfeleldségértékelési eljarasokért felelds kijeldlt szervezet azonositd szamat. Az
azonosité szamot szintén fel kell tiintetni minden olyan promocios anyagon, amely
megemliti, hogy az eszk6z eleget tesz a CE-jeldlés jogi kovetelményeinek.
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Amennyiben az eszkozok egyéb szempontokat figyelembe vevd mas unids
jogszabalyok hatalya ald tartoznak, amelyek szintén eldirjdk a CE-jeldlés
feltiintetését, a CE-jelolés jelzi, hogy az eszkdzok ezen jogszabalyok
rendelkezéseinek is megfelelnek.

19. cikk
Kiilonleges rendeltetésii eszkozok

A tagallamok nem allitanak akadalyokat a kovetkezd eszkdzokkel kapcsolatban:

a) olyan vizsgélatra szant eszk6zok, amelyeket klinikai vizsgalat céljabol orvos,
fogorvos vagy egy felhatalmazott személy rendelkezésére bocsatanak,
amennyiben ezen eszk6zok megfelelnek az 50. és 60. cikkben és a XIV.
mellékletben leirt feltételeknek,

b) olyan rendelésre késziilt eszkozok, amelyeket forgalomba hoznak, ha
megfelelnek a 42. cikk (7) bekezdésének ¢s a XI. mellékletnek.

Ezeken az eszk6zokon nincs feltiintetve a CE-jeldlés, kivéve az 54. cikkben emlitett
eszkozoket.

A rendelésre készilt eszkdozokhoz mellékelni kell a XI. mellékletben emlitett
nyilatkozatot, amelyet a névvel, betliszdval vagy szamkdddal azonositott beteg vagy
felhasznald szamara hozzaférhetové kell tenni.

A tagallamok eldirhatjak, hogy a rendelésre késziilt eszkdz gyartdja nyujtson be az
illetékes hatosdg szamara egy listat azokrol az eszkozokrol, amelyek teriiletiikon
forgalomba keriiltek.

A tagallamok nem akadalyoztatjak az ennek a rendeletnek nem megfeleld eszk6zok
kereskedelmi vasarokon, kiéllitasokon, bemutatokon vagy hasonlé rendezvényeken
torténd bemutatasat, de ennek feltétele egy olyan, jol lathatd jelzés, amely
egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen eszkdzok csak kiallitds vagy bemutatds céljara
szolgalnak, ¢s forgalomba csak akkor hozhatok, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.

20. cikk

Rendszerek és eszkozkeszletek

Minden természetes vagy jogi személynek nyilatkozatot kell kiallitania a (2)
bekezdésben foglaltak szerint, amennyiben CE-jeloléssel ellatott eszkozoket az alabb
felsorolt, egyéb eszkodzokkel vagy termékekkel kapcsol 6ssze az eszkozok vagy az
egy¢b termékek rendeltetési céljanak megfelelden €s a gyartok altal meghatarozott
felhasznalasi kereteken beliill a célbol, hogy egy rendszer vagy eszkozkészlet
formajaban hozza forgalomba 6ket:

—  CE-jeloléssel ellatott egyéb eszkozok,

— a(z) [.../...)/EU rendelet szerinti, CE-jeloléssel ellatott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok,
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— egyéb olyan termékek, amelyek megfelelnek a rajuk alkalmazando
jogszabalyoknak.

A nyilatkozatban az (1) bekezdésben emlitett személy a kovetkezoket jelenti ki:

a) a gyartdk utasitdsai szerint ellendrizte az eszkozok és adott esetben mas
termékek kolcsonds Osszeférhetdségét, és miiveleteit az emlitett utasitasok
szerint végezte,

b) a rendszert és eszkOzkészletet csomagolassal latta el, és a felhasznalok
rendelkezésére bocsatotta a relevans informacidkat, tobbek kozott az
eszkozoknek és az egyéb, Osszekapcsolt termékeknek a gyartoitdl szarmazo
informaciodkat is,

c) az eszkozoknek és adott esetben egyéb termékeknek egy rendszerbe vagy
eszkozkészletbe vald Osszekapcsoldsdnak folyamata a belsé ellendrzés,
verifikécio és validalas arra alkalmas modszerei szerint tortént.

Minden természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az (1) bekezdésben emlitett
rendszereket vagy eszkozkészleteket forgalomba hozatal céljabol sterilizalja,
valasztas szerint a VIII. mellékletben vagy a X. melléklet A. részében emlitett egyik
eljarast koveti. E mellékletek alkalmazédsat és a kijelolt szervezet bevondsat az
eljarasnak azon szempontjaira kell korlatozni, amelyek a csomagolés sterilitdsanak
biztositasdhoz kapcsolddnak egészen a steril csomagolds kinyitdsdig vagy
karosodasaig. Az illetdé személy nyilatkozatot tesz, amelyben kijelenti, hogy a
sterilizalast a gyarto utasitdsai szerint végezte.

Ha a rendszer vagy az eszkdzkészlet olyan eszkozoket tartalmaz, amelyeket nem
lattak el CE-jeloléssel, vagy az eszkozok valasztott kombindcidja nem egyeztethetd
Ossze eredeti rendeltetésiikkel, a rendszert vagy a tobb egységbdl allo rendszert
onallé eszkozként kell kezelni, ¢és ily mdédon a 42. cikk szerinti
megfeleloségértékelési eljarast kell rajta elvégezni.

Az (1) bekezdésben emlitett rendszereket vagy eszkozkészleteket nem sziikséges
ujabb CE-jeloléssel ellatni, de fel kell tiintetni rajtuk az (1) bekezdésben emlitett
személy nevét, bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, valamint a
kapcsolattartdsi cimet ¢és székhelyének helyszinét. A  rendszerekhez ¢és
eszkozkészletkhez mellékelni kell az 1. melléklet 19. szakaszdban emlitett
informaciokat. Az e cikk (2) bekezdésében emlitett nyilatkozatot a rendszer vagy
eszkozkészlet Osszedllitdsa utan az dsszekapcesolt eszkozokre alkalmazandé iddszakra
az illetékes hatosdgok rendelkezésére kell bocsatani a 8. cikk (4) bekezdése szerint.
Ha a két idészak eltér egymastol, a hosszabb iddszak alkalmazando.

21. cikk
Részek és alkatrészek

Minden természetes vagy jogi személy, amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalodott eszk6z azonos vagy hasonld részének vagy alkatrészének potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a célbol, hogy az eszkdz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozd jellemzdk jelentds megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreallitsa az eszkoz funkciodjat, gondoskodik arrél, hogy az ne
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befolyasolja negativ modon az eszkdz biztonsdgossagat és teljesitOképességét. A
tagallamok 1illetékes hatdsidgai szdmara elérhetévé kell tenni az ezt alatamasztod
bizonyitékokat.

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy adott eszkdz részének vagy alkatrészének a
pétlasara szannak, és amely jelentdsen megvaltoztatja az eszkdz biztonsdgossagara
¢s teljesitoképességére vonatkozo jellemzdket, kiilon eszkdznek tekintendo.

22. cikk
Szabad mozgas

A tagallamok nem utasitjak el, tiltjdk meg vagy korlatozzak az e rendelet kovetelményeinek
megfeleld eszk6zok sajat teriiletiikon torténd forgalmazéasat vagy lizembe helyezését.

I11. fejezet
Az eszkozok azonositasa és nyomonkovethetosége, az eszkozok és
gazdasagi szereplok regisztracioja, a biztonsagossagra és klinikai
teljesitoképességre vonatkozo osszefoglald, az orvostechnikai
eszkozok europai adatbankja

23. cikk
Azonositas a forgalmazoi halozaton beliil

A rendelésre késziilt €s a vizsgalatra szant eszk6zokon kiviili eszkdzok esetében a gazdasagi
szereploknek tudniuk kell azonositani a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idOszak alatt a
kovetkezdket:

a)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet eszkdzzel lattak el,
b)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelyektdl eszkozt szereztek be,

c) minden olyan egészségiligyi intézmény vagy egészségligyi szakember,
amelyet/akit eszkozzel lattak el.

Kérésre az illetékes hatdsagot tajékoztathatjak ezen adatokrol.
24. cikk
Egyedi eszkozazonosito rendszer

(D) A rendelésre késziilt és a vizsgalatra szant eszk6zokon kiviili eszk6zok esetében az
Unidoban egyedi eszkdzazonositd rendszert kell mikddtetni. Az egyedi
eszkbzazonosito  rendszer lehetdvé teszi az eszk6zok azonositdsat  és
nyomonkdvethetdségét, és a kovetkezdket tartalmazza:

a) egyedi eszkdzazonosito 1étrehozéasa, amely a kovetkezokbdl all:
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1. egy, a gyartora €s az eszkozmodellre jellemzd eszkdzazonositd, amely
hozzaférést nyujt az V. melléklet B. részében leirt informaciokhoz,

il. egy gyartasi azonositd, amely azonositja az eszkozt gyartd egységgel
kapcsolatos adatokat,

b) azegyedi eszkdzazonosito feltiintetése az eszkdz cimkéjén,

c) az egyedi eszkdzazonositd elektronikus tdrolasa a gazdasagi szerepldk és az
egészségiigyi intézmények altal,

d) egy elektronikus egyedi eszkdzazonositod rendszer 1étrehozasa.

A Bizottsag kinevez egy vagy tobb olyan szervezetet, amely egy rendszert mikddtet
az egyedi eszkdzazonositok e rendelet szerint torténd kiosztasara, és teljesiti a
kovetkezd kritériumokat:

a)  aszervezet jogi személyiséggel rendelkezik,

b) azegyedi eszkdzazonositok kiosztasara szolgald rendszer alkalmas arra, hogy e
rendelet kovetelményeinek megfelelden egy adott eszkdzt annak teljes
forgalmazasi és felhasznalasi idején keresztiil azonositani lehessen,

c) azegyedi eszk6zazonositok kiosztasara szolgalo rendszer megfelel a vonatkozo
nemzetk6zi szabvanyoknak,

d) a szervezet elére meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt
felhasznald szamara elérhetdvé teszi az egyedi eszkdzazonositok kiosztasara
mukodtetett rendszert,

e) aszervezet vallalja a kdvetkezdket:

1. az egyedi eszkOzazonositok kiosztasara szolgald rendszert a szervezet
kinevezésében meghatarozott idészakban, amely a kinevezéstdl szamitott
legalabb harom év, miikodteti,

ii.  kérésre informacidt bocsat a Bizottsag ¢és a tagallamok rendelkezésére az
egyedi eszkdzazonositok kiosztasdra szolgdld rendszerrdl és azokrol a
gyartokrol, amelyek a szervezet rendszerével Osszhangban eszkoziik
cimkéjén egy egyedi eszkdzazonositot tlintetnek fel,

iii.  kinevezésének iddszaka alatt folyamatosan megfelel a kinevezés
kritériumainak, valamint a kinevezés feltételeinek.

Ha egy adott eszkéz a (7) bekezdés a) pontjdban emlitett intézkedés szerint
meghatarozott eszk6zok, eszkdzkategoridk vagy -csoportok kozé tartozik, az eszkoz
forgalomba hozatala eldtt a gyart6 a (2) bekezdés szerint az eszkdzhdz hozzarendel a
Bizottsag altal kinevezett szervezet altal kiosztott egyedi eszkdzazonositot.

Az egyedi eszkdzazonositot a (7) bekezdés c) pontjaban emlitett intézkedés eldirt
feltételei szerint fel kell tiintetni az eszk6z cimkéjén. Az azonositét a 61. cikk
értelmében a balesetek ¢és a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedések
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bejelentésére kell hasznalni, és fel kell tintetni a 16. cikkben emlitett
implantatumkisérd kartyan is. Az eszkdzazonositd szerepel a 17. cikkben emlitett
EU-megfeleloségi  nyilatkozaton és a II. mellékletben emlitett miiszaki
dokumentécioban is.

A gazdasagi szereplOk és az egészségiigyi intézmények elektronikus uton taroljak és
megOrzik azoknak az eszk6zdknek az eszkdzazonositojat €s gyartdsi azonositdjat,
amelyeket masnak szolgaltattak vagy beszereztek, ha az emlitett eszk6zok a (7)
bekezdés a) pontjdban emlitett egyik intézkedés altal meghatarozott eszkdzok,
eszkozkategoriak vagy -csoportok kozé tartoznak.

A Bizottsdg a tagallamokkal egyiittmiikodve az egyedi eszkdzazonositokra
elektronikus rendszert hoz létre és kezel az V. melléklet B. részében emlitett
informdciok Osszegyljtésére ¢és feldolgozasdra. Ezeket az informacidkat
hozzaférhetévé kell tenni a nyilvanossag szamara.

A Bizottsdg a 89. cikk szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadhat el az
alabbiakra vonatkozoéan:

a) azon eszkozok, eszkozkategoridk és —csoportok meghatdrozésa, amelyek
azonositasa az (1)—(6) bekezdésben foglaltak szerint az egyedi eszkdzazonosito
rendszeren alapul, tovabba az ennek végrehajtasara kijelolt hatarido. Az egyedi
eszkdzazonositd rendszert kockdzatalapti megkozelitést kovetve, fokozatosan
kell végrehajtani, a legmagasabb kockazati osztalyba tartoz6 eszkoézokkel
kezdve,

b) a gyartasi azonositon feltiintetendd adatok meghatdrozasa, amelyek
kockazatalapu megkozelitést kovetve az eszkdz kockazati osztalyatol fliggden
eltéroek lehetnek,

c) a gazdasagi szereplOk, az egészségiigyi intézmények és a szakmai felhasznalok
kotelezettségeinek meghatarozéasa, kiilonos tekintettel a numerikus vagy
alfanumerikus karakterek kiosztasara, az egyedi eszkdzazonositonak a cimkén
torténd feltiintetésére, az elektronikus egyedi eszkdzazonositdé rendszerben
torténd informaciotarolasra és az egyedi eszkdzazonositonak az e rendeletben

eldirtak szerinti dokumentacidkban és jelentéstételben torténd hasznalatara az
adott eszkozzel kapcsolatban,

d) a miszaki fejlédés fényében az V. melléklet B. részében eldirt informécidk
listajanak modositasa vagy kiegészitése.

Az (7) bekezdésben emlitett intézkedések elfogadasakor a Bizottsdg figyelembe
veszi a kovetkezdket:

a) aszemélyes adatok védelme,
b)  abizalmas iizleti adatok védelme iranti jogos érdek,
c)  akockazatalapi megkozelités,

d) azintézkedések koltséghatékonysaga,
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e) a nemzetkdzi szinten kidolgozott egyedi eszkdzazonositd rendszerek
konvergencidja.

25. cikk

crer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmikddve elektronikus rendszert hoz létre és
kezel, hogy Osszegytijtse és feldolgozza az eszk6zok leirdsdhoz és azonositasahoz, a
gyartd és adott esetben a meghatalmazott képviseld és az importér azonositasahoz
sziikséges ¢és ezekkel ardnyos informdaciokat. A gazdasigi szerepldk 4ltal
benytjtandé informaciok részletesen az V. melléklet A. részében szerepelnek.

Mieldtt egy rendelésre késziilt vagy egy vizsgalatra szant eszkdzon kiviili eszkozt
forgalomba hoznak, a gyartd6 vagy meghatalmazott képviseléje benyujtja az
elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben emlitett informaciodkat.

A rendelésre késziilt és a vizsgalatra szant eszkdzokon kiviili eszkdzok forgalomba
hozatalatol szamitott egy héten beliill az importérok benyujtjdk az elektronikus
rendszerbe az (1) bekezdésben emlitett informaciokat.

Az ¢érintett gazdasagi szerepld az (1) bekezdésben szerepld informdciok barmely
valtozasatdl szamitott egy héten beliil frissiti az adatokat az elektronikus
rendszerben.

A (2) és (3) bekezdésben eldirt informacidk benyujtasa utdn legkésdbb két évvel,
majd ezutan minden masodik évben, az érintett gazdasagi szerepld megerdsiti az
adatok pontossagat. Abban az esetben, ha az esedékes naptdl szamitott hat hdnapon
beliil nem torténik meg a megerdsités, barmely tagallam intézkedéseket hozhat abbol
a célbol, hogy a szoban forgd eszkoz forgalmazasat sajat tertiletén felfliggessze vagy
mas formdban korlatozza egészen addig, amig az ebben a bekezdésben emlitett
kdotelezettség nem teljesiil.

Az elektronikus reén is, remélem!ndszerben szereplé adatok nyilvanosan elérhetdk.

A miiszaki fejlédés fényében a Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az V. melléklet A.
részében meghatarozott, benytjtando informaciok listdjanak modositasa céljabol.

26. cikk
A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo

A rendelésre késziilt és vizsgalatra szant eszkozokon kiviili, III. osztalyba sorolt
eszkozok ¢és a beiiltethetd eszkozok esetében a gyartd Osszefoglalot készit a
biztonsadgossagrol €és a klinikai teljesitOképességrol. Az Osszefoglalot gy kell
megszovegezni, hogy a célfelhasznald szdmara egyértelmii legyen. Ennek az
Osszefoglalonak a tervezete részét képezi annak a dokumentacionak, amelyet a 42.
cikk szerint a megfeleldségértékelésben érintett kijelolt szervezethez be kell nyujtani,
¢s az O0sszefoglalot a kijelolt szervezetnek hitelesitenie kell.
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A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan eldirhatja a biztonsagossagra ¢s klinikai
teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglaloba beillesztendd adatelemek formajat és
megjelenitési modjat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

27. cikk
Europai adatbank

A Bizottsag létrehozza ¢és kezeli az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjat
(Eudamed) azzal a céllal, hogy:

a)

b)

a nyilvanossag megfelelden tajékozddhasson a forgalomba hozott eszkdzokrol,
a kijelolt szervezetek altal kiadott kapcsoldodd tanusitvanyokrol és az érintett
gazdasagi szereplokrol,

a bels6 piacon beliil lehetové tegye az eszk6zok nyomonkovethetdségét,

a nyilvanossag megfelelden tajékozodhasson a klinikai vizsgalatokrodl, valamint
a tobb tagallamban lebonyolitand6 klinikai vizsgalatok megbiz6i meg tudjanak
felelni az 50-60. cikkben foglalt tajékoztatasi kotelezettségeiknek,

a gyartok meg tudjanak felelni a 61-66. cikkben foglalt tajékoztatasi
kotelezettségeiknek,

a tagallamok illetékes hatosagai és a Bizottsdg e rendelettel kapcsolatos
feladataikat kelloképpen tajékozottan tudjak elvégezni, és fokozodjon kozottiik
az egylittmikdodés.

Az Eudamed szerves részeit a kovetkezd elemek képezik:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

a 24. cikkben emlitett elektronikus egyedi eszk6zazonositod rendszer,

a 25. cikkben foglaltak szerinti, az eszkozok ¢és gazdasagi szerepldk

crcr

a tanusitvanyokkal kapcsolatos informacidknak a 45. cikk (4) bekezdésében
emlitett elektronikus rendszere,

a klinikai vizsgélatok 53. cikkben emlitett elektronikus rendszere,
a vigilancia 62. cikkben emlitett elektronikus rendszere,

a piacfeliigyelet 68. cikkben emlitett elektronikus rendszere.

Az adatokat a tagallamok, a kijelolt szervezetek, a gazdasagi szereplok és a
megbizok viszik be az FEudamedbe a (2) bekezdésben emlitett elektronikus
rendszerekkel kapcsolatos rendelkezésekben eldirtak szerint.

A tagéllamok és a Bizottsdg szamara az Eudamed altal 6sszegytijtott és feldolgozott
valamennyi informacionak elérhetonek kell lennie.. A kijelolt szervezetek, a
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gazdasagi szereplok, a megbizok €és a nyilvanossdg szamara az informaciok a (2)
bekezdésben emlitett rendelkezésekben meghatarozott mértékben érhetdek el.

Az Eudamed csak olyan mértékben tartalmaz személyes adatokat, amennyire a (2)
bekezdésben emlitett elektronikus rendszerek szdmdara az informéciok ezzel a
rendelettel 6sszhangban torténd 0sszegytijtéséhez és feldolgozasdhoz sziikséges. A
személyes adatok olyan formdban keriilnek megdrzésre, amely az érintettek
azonositasat legfeljebb a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett iddszak alatt lehetové
teszi.

A Bizottsdg ¢és a tagallamok  Dbiztositjadk, hogy az ‘érintettek a
45/2001/EK rendeletnek, illetve a 95/46/EK iranyelvnek megfelelden ténylegesen
gyakorolhassak a tdjékoztatashoz, a betekintéshez, a helyesbitéshez és a kifogas
emeléséhez vald jogukat. Az érintettek szamdra biztositjdk, hogy ténylegesen
gyakorolhassak a rajuk vonatkozé adatok kapcsan betekintési jogukat, valamint a
pontatlan vagy nem teljes adatok helyesbittetésének és toroltetésének jogat. A
Bizottsag ¢és a tagallamok sajat, ide vonatkozo hataskoriikon beliil gondoskodnak
arrol, hogy az alkalmazandd jogszabalyokkal Osszhangban a pontatlan vagy
jogszerttleniil feldolgozott adatokat toroljék. A helyesbitéseket és torléseket minél
elobb, de az érintett kérelmét kovetd legfeljebb hatvan napon beliil végre kell hajtani.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan allapitja meg az Eudamed fejlesztéséhez
¢s kezeléséhez sziikséges modozatokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell
elfogadni.

A Bizottsdg az e cikk értelmében vett feleldsségi korével és az érintett személyes
adatok feldolgozasaval kapcsolatban az Eudamed és elektronikus rendszereinek
adatkezeldjének tekintendd.

IV. fejezet
Kijelolt szervezetek

28. cikk

A kijelolt szervezetekért felelos nemzeti hatosagok

Az a tagallam, amely egy adott megfeleldségértékeld szervezetet ki kivan nevezni
kijelolt szervezetnek, vagy kinevezett egy kijeldlt szervezetet abbol a célbol, hogy e
rendelet értelmében harmadik félként megfeleldségértékelési feladatokat végezzen,
kinevez egy hatosagot, amely a megfeleloségértékeld szervezetek értékeléséhez,
kinevezéséhez ¢és kijeldléséhez sziikséges eljarasok kialakitasdért és elvégzéséeért,
tovabba a kijelolt szervezetek — ideértve a szervezetek alvallalkozoit vagy
leanyvallalatait is — figyelemmel kiséréséért felelés (a tovabbiakban: a kijelolt
szervezetekért felel6s nemzeti hatosag).

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatosagot oly médon hozzak létre, szervezik
¢s mikdodtetik, hogy garantalva legyen tevékenységeinek objektivitasa ¢és
partatlansaga, és elkeriilhetd legyen minden érdekellentétet a megfeleldségértékeld
szervezetekkel.
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Ugy szervezédik, hogy a megfelel6ségértékelési szervezet kijeldlésével kapesolatos
valamennyi dontést a személyzet azon tagjai hozzdk meg, akik nem vettek részt a
megfeleldségértékel szervezet értékelésében.

A hatésag nem végez semmilyen olyan tevékenységet, amelyet megfeleldségértékeld
szervezetek végeznek, és nem is nyujt kereskedelmi vagy versenyalapu konzultacios
szolgéaltatasokat.

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdosdg a beszerzett informéciokat
bizalmasan kezeli. Mas tagéallamokkal és a Bizottsaggal azonban informéciocserét
folytat a kijelolt szervezetrol.

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsag elegendd kompetens személyzettel
rendelkezik ahhoz, hogy feladatait megfelelden elvégezze.

A 33. cikk (3) bekezdésének sérelme nélkiil, ha egy adott nemzeti hatosag felel az
orvostechnikai eszkdzokon kivil mas termékek terén tevékenykedd kijelolt
szervezetek kinevezéséért, minden, kifejezetten orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos szempont tekintetében konzultalnia kell az orvostechnikai eszkozok
illetékes hatosagaval.

A tagallamok tajékoztatjadk a Bizottsagot ¢és a tobbi tagallamot azokr6l az
eljarasokrol, amelyeket a megfeleldségértékeld szervezetek értékelése, kinevezése és
kijelolése, valamint a kijelolt szervezetek figyelemmel kisérése érdekében hoztak
1étre, tovabba ezen informaciok barmilyen valtozasarol.

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsagot minden masodik évben szakértdi
értékelésnek vetik ala. A szakértéi értékelés keretében a megfeleldségértékeld
szervezetnél vagy a kijelolt szervezetnél a feliilvizsgalt hatosag feleléssége mellett
helyszini latogatdst tartanak. A (6) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
esetben az orvostechnikai eszkdzok illetékes hatdsdga részt vesz a szakértdi
értékelésben.

A tagéllamok a szakértdi értékeléshez éves tervet készitenek, amely biztositja az
értekeld ¢és értékelt hatosagok megfeleld rotalasat, és a tervet benyujtja a
Bizottsagnak. A Bizottsag részt vehet az értékelésben. A szakértdi értékelés
eredményét megkiildik valamennyi tagallamnak és a Bizottsaggal, és az eredmények
Osszefoglalasat nyilvanossa teszik.

29. cikk
A kijelolt szervezetekkel kapcsolatos kovetelmények

A kijelolt szervezetek eleget tesznek azoknak a szervezeti ¢€s altalanos
kovetelményeknek, valamint a mindségiranyitassal, a forrassal és a folyamattal
szemben tamasztott kovetelményeknek, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az e
rendelet szerint szamukra kijelolt feladatokat ellassak. A kijelolt szervezetekkel
szemben tamasztott minimumkovetelményeket a VI. melléklet tartalmazza.

A miszaki fejlédés fényében, valamint figyelembe véve az egyedi eszkozok,

eszkOzkategoriak vagy —csoportok értékeléséhez sziikséges
minimumkovetelményeket, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
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szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a VI. mellékletben
meghatarozott minimumkovetelmények modositasa vagy kiegészitése céljabol.

30. cikk
Leanyvallalatok és alvallalkozok

Amennyiben egy kijeldlt szervezet a megfeleldségértékeléssel kapesolatban bizonyos
feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleldségértékeléssel kapcsolatos bizonyos
feladatokkal az egyik leanyvallalatat bizza meg, akkor meg kell bizonyosodnia arrdl,
hogy az alvéllalkoz6 vagy a lednyvallalat megfelel a VI. mellékletben meghatarozott
relevans kovetelményeknek, €s errdl értesiti a kijelolt szervezetekért feleldos nemzeti
hatésagot.

A kijelolt szervezetek teljes korti felelosséget vallalnak azokért a feladatokért,
amelyeket az alvallalkozok vagy lednyvallalatok a neviikben végeznek el.

Megfeleloségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet alvallalkozasba adni vagy
ilyen feladatokkal lednyvallalatot megbizni, ha ebbe a megfeleloségértékelést
kérelmez6 jogi vagy természetes személy beleegyezik.

A kijelolt szervezetek azokat a relevans dokumentumokat, amelyek az alvallalkozo
vagy a lednyvallalat képesitését, valamint az e rendelet értelmében az altaluk
elvégzett munkat igazoljak, a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatésagok
rendelkezésére bocsatjak.

31. cikk
Megfeleloségertékelo szervezet kijeldlés iranti kérelme

A megfelel0ségértékeld szervezet kijelolés iranti kérelmet nyujt be a székhelye
szerinti tagallam kijeldlt szervezetekért felelés nemzeti hatésagahoz.

A Kkérelemben meg kell hatdrozni a megfelel0ségértékelési tevékenységeket, a
megfeleldségértékelési eljarasokat és azokat az eszkozoket, amelyekre vonatkozoan a
szervezet szakmailag illetékesnek tartja magat, és mindezt dokumentumokkal kell
alatamasztani, amelyek igazoljadk a VI. mellékletben megallapitott kovetelményeknek
valo megfelelést.

A szervezeti és altalanos kovetelményeket, tovabba a VI. melléklet 1. és 2.
szakaszdban eldirt mindségiranyitasi kovetelményeket illetden a relevans
dokumentéciot a 765/2008/EK rendelettel Osszhangban egy nemzeti akkreditald
testlilet altal kiallitott érvényes tantsitvany és a kapcsolodo értékelési jelentés
formdjaban is be lehet nyljtani. A megfeleldségértékeld szervezetet ugy kell
tekinteni, hogy megfelel az akkreditalo testiilet altal kiallitott tanusitvanyban
szerepl6 kovetelményeknek.

Ha a kinevezés utan barmikor relevans valtozasok kovetkeznek be, a kijelolt
szervezet aktualizélja a (2) bekezdésben emlitett dokumentaciét, hogy ezéltal a
kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatosdg figyelemmel tudja kisérni és
meggydzddhessen arrol, hogy a szervezet tartésan megfelel a VI. mellékletben
meghatarozott kdvetelményeknek.
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32. cikk
A kerelem értékelése

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatosag ellendrzi, hogy a 31. cikkben
emlitett kérelem hidnytalan-e, és eldzetes értékelési jelentést készit.

Az elozetes értékelési jelentést benyujtja a Bizottsagnak, amely haladéktalanul
tovabbitja a 78. cikk altal létrehozott, az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo
koordinaciods csoportnak. A Bizottsag kérésére a hatosag a jelentést legfeljebb harom
hivatalos unios nyelven nytjtja be.

A (2) bekezdésben emlitett benyujtastol szamitott 14 napon beliil a Bizottsag kinevez
egy legaldbb két szakértobdl allo kozos értékelési csoportot, amelynek tagjait a
megfeleldségértékeld szervezetek értékelése terén képesitéssel rendelkezd szakérték
listajarol valasztja ki. A listat a Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacidés csoporttal egyiittmiikodve allitja 6ssze. Legalabb az egyik szakérto a
Bizottsagot képviseli, aki egyben a kdzos értékelési csoportot is vezeti.

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatosag ¢s a kozos értékelési csoport a
kozos értékelési csoport kinevezésétdl szamitott 90 napon beliil feliilvizsgélja a 31.
cikk szerinti kérelemmel egyiitt benyujtott dokumentacidt, valamint a
megfeleloségértékelési eljarasban részt vevd, az Union beliili vagy azon kiviili,
kérelmez0 megfeleldségértékeld szervezetnél ¢és adott esetben barmely
lednyvallalatanal és alvallalkozojanal helyszini értékelést végez. Ez a helyszini
értekelés nem terjed ki azokra a kovetelményekre, amelyekre a kérelmezd
megfeleloségértékeld szervezet megkapta a 31. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testiilet altal kiallitott tantisitvanyt, kivéve, ha a 32. cikk
(3) bekezdésében emlitett bizottsagi képviseld kéri a helyszini ellendrzést.

Az arra vonatkozd megéllapitasokat, hogy egy adott szervezet nem felel meg a VI.
mellékletben eldirt kovetelményeknek, az értékelési folyamat soran meg kell
emliteni, és a kijeldlt szervezetekért felelés nemzeti hatdsag ¢és a kozos értékelési
csoport kozott meg kell vitatni, hogy a kérelem értékelését illetden kozos
megegyezeés jOhessen létre. A felelés nemzeti hatosag értékelési jelentésében az
eltérd véleményeket fel kell tiintetni.

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatésag benyujtja értékelési jelentését és
kijelolési tervezetét a Bizottsdgnak, amely azonnal tovabbitja ezen dokumentumokat
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordindcids csoportnak és a kozds
értékelési csoport tagjainak. A Bizottsdg kérésére a hatosdg ezeket a
dokumentumokat legfeljebb harom hivatalos unios nyelven nyujtja be.

A koOzos értékelési csoport az értékelési jelentésrol és a kijelolési tervezetrdl a
dokumentumok beérkezésétdl szamitott 21 napon belill véleményt nyilvanit, majd a
Bizottsag ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja az orvostechnikai eszkézokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak. A kozos értékelési csoport véleményének
beérkezésétdl szamitott 21 napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordinacids csoport a kijelolés tervezetérdl ajanlast bocsat ki, amelyet a relevans
nemzeti hatosag a kijelolt szervezet kinevezésérdl hozando dontésekor kelloképpen
figyelembe vesz.
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A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan olyan intézkedéseket fogadhat el,
amelyek meghatdrozzak a 31. cikkben emlitett kijelolés iranti kérelem, valamint az
ebben a cikkben meghatarozott kérelem értékelésének modozatait. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

33. cikk
Kijelolesi eljaras

A tagallamok a Bizottsag altal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentd eszk6zon
keresztiil bejelentik a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak az altaluk kinevezett
megfeleldségértékeld szervezeteket.

A tagallamok csak olyan megfeleldségértékeld szervezeteket jelolhetnek ki, amelyek
eleget tesznek a VI. mellékletben meghatérozott kdvetelményeknek.

Ha egy adott, kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatéosdg az orvostechnikai
eszkozokon kivil mas termékek terén tevékenykedd kijelolt szervezetek
kinevezéséért felelds, az orvostechnikai eszkozok illetékes hatdsaganak még a
kijelolés elott kedvezd véleményt kell alkotnia a kijel6lésrdl és annak hataskorérdl.

A kijelolésnek egyértelmiien rogzitenie kell a kinevezés hataskorét, feltiintetve a
megfeleloségértékelési  tevékenységeket, a megfeleldségértékelési eljarasokat,
valamint azokat az eszkoztipusokat, amelyeket a kijeldlt szervezet értékelhet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan listat készit a kodokrol és a kapcsolodd
eszkoztipusokrdl, hogy meghatirozza a tagallamok altal a bejelentésben feltiintetett
kijelolt szervezetek kinevezésének hataskorét. Ezen végrehajtasi aktusokat a 88. cikk
(2) bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A bejelentéshez mellékelni kell a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatosag
végsO értékelési jelentését, a kozos értékelési csoport véleményét és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoport ajanlasat. Ha a kijel6lo
tagallam nem koveti az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport
ajanlasat, ezt kelloképpen meg kell indokolnia.

A kijelold tagallam a Bizottsdg és a tobbi tagallam rendelkezésére bocsatja a
meghozott intézkedésekre vonatkoz6 dokumentacidés bizonyitékokat annak
igazolasara, hogy a kijelolt szervezetet rendszeresen figyelemmel kisérik, és tovabbra
is eleget tesz a VI. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek. Ezenkiviil
bizonyitékot nyujt be arrdl is, hogy a 28. cikk (6) bekezdése szerint rendelkezik a
kijelolt szervezet figyelemmel kiséréséhez sziikséges kompetens személyzettel.

A kijelolést]l szamitott 28 napon belill egy tagallam vagy a Bizottsdg irdsban
kifogast emelhet, amelyben meg kell neveznie a kijeldlt szervezettel vagy annak a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsdg altali figyelemmel kisérésével
kapcsolatos érveit.

Ha egy adott tagéllam vagy a Bizottsag a (7) bekezdéssel 6sszhangban kifogést emel,
a kijelolés hatalya felfiiggesztésre keriil. Ilyen esetben a Bizottsag a (7) bekezdésben
emlitett iddszak lejartatol szdmitott 15 napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel
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foglalkoz6 koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett felekkel folytatott
konzultacidt kdvetden a orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordindcios csoport
az lgy eloterjesztésétol szamitott 28 napon beliil véleményt nyilvanit. Ha a kijel6l6
tagallam nem ért egyet az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcios
csoport véleményével, a Bizottsagot véleménynyilvanitasra kérheti fel.

Ha a (7) bekezdés szerint nem emelnek kifogéast, vagy ha az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport vagy a Bizottsag a (8) bekezdés szerint
veliik lefolytatott konzultaciot kovetden véleményében a kijeldlést teljes mértékben
vagy részben elfogadhatonak mindsiti, a Bizottsag ennek megfelelden kozzéteszi a
kijelolést.

A kijelolés egy nappal az utan 1ép érvénybe, hogy a kijelolést a kijeldlt szervezetek
Bizottsag altal kifejlesztett és kezelt adatbazisdban kozzétettek. A kozzétett kijelolés
hatarozza meg a kijelolt szervezet jogszeri tevékenységének hataskorét.

34. cikk
Azonosito szamok és a kijelolt szervezetek listdja

A Bizottsag mindegyik kijelolt szervezet szdmara, amelyre vonatkozdan a 33. cikk
szerint a kijelolést elfogadtak, azonositd szamot ad ki. A Bizottsdg egyetlen
azonositd szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet tobb unios jogi aktus szerint jelolik
ki.

A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetové teszi az e rendelet szerint kijelolt
szervezetek listajat, beleértve a kiadott azonositdé szamokat ¢és azokat a
tevékenységeket is, amelyekre kijelolték dket. A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy a
listat folyamatosan aktualizaljak.

35. cikk
A kijelolt szervezetek figyelemmel kisérése

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatosag folyamatosan figyelemmel kiséri a
kijelolt szervezeteket annak biztositdsara, hogy tartosan megfeleljenek a VI
mellékletben meghatarozott kovetelményeknek. A kijelolt szervezetek kérésre
minden olyan relevans informaciot és dokumentumot rendelkezésre bocsatnak,
amelyekre a hatosagnak sziiksége van az emlitett kritériumoknak valé megfelelés
igazolasahoz.

A kijelolt szervek haladéktalanul tajékoztatjak a kijelolt szervezetekért felelOs
nemzeti hatésidgot minden olyan, kiilondsen a személyzetiiket, 1étesitményeiket,
lednyvallalataikat vagy alvallalkozoikat érintd valtozasrol, amelyek befolydsolhatjak
a VI. mellékletben szerepld kovetelményeknek valéo megfelelést vagy a kinevezésiik
targyat képezd eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékelési  eljarasok
lebonyolitasat illetd képességiiket.

A kijelolt szervezetek haladéktalanul valaszolnak a sajat hatosaguk, egy masik
tagallambeli  hatésdg vagy a  Bizottsdg altal az  altaluk  végzett
megfeleloségértékelésekkel kapcsolatban benyujtott  kérésekre. A szervezet
székhelye szerinti tagallambeli, a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsag
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gondoskodik arrol, hogy figyelembe vegyék a barmely mas tagallam hatosagai vagy
a Bizottsag altal benyujtott kéréseket, kivéve, ha jogszerli oka van ezzel ellentétben
eljarni; ez utdbbi esetben mindkét fél konzultaciot folytathat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal. A kijelolt szervezet vagy a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti hatésagok kérhetik, hogy a mas tagallam hat6sagainak
vagy a Bizottsagnak tovabbitott informaciokat bizalmasan kezeljék.

A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatésag legalabb évente egyszer értékeli,
hogy a feleldssége ala tartozd egyes kijelolt szervezetek tovabbra is eleget tesznek-e
a VI. mellékletben szerepld kovetelményeknek. Az értékelés keretében mindegyik
kijelolt szervezetnél helyszini latogatést tartanak.

A kijelolt szervezet kijelolését kdvetd harom évvel, majd ezutan haromévente a
szervezet székhelye szerinti tagallamnak a kijelolt szervezetekért felelés nemzeti
hatésaga ¢s a 32. cikk (3) és (4) bekezdésében leirt eljaras szerint kinevezett kdzos
értékelési csoport értékelést végez annak meghatarozasa érdekében, hogy a kijelolt
szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek. A Bizottsdg vagy egy tagidllam kérésére az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios csoport barmikor megindithatja az ebben a
bekezdésben leirt értékelési folyamatot, ha indokolt aggodalom meriil fel azzal
kapcsolatban, hogy a kijeldlt szervezet tovabbra is megfelel-e a VI. mellékletben
szerepld kovetelményeknek.

A tagallamok legalabb évente egyszer jelentést tesznek figyelemmel kisérési
tevékenységeikrél a Bizottsdgnak ¢és a tobbi tagallamnak. Ez a jelentés egy
Osszefoglalot is tartalmaz, amelyet nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

36. cikk
A kijeloléseket érinto valtoztatasok

A Bizottsagot €s a tobbi tagallamot értesiteni kell a kijelolést érintd barmely késobbi,
relevans valtoztatasrol. A 32. cikk (2)—(6) bekezdésében és a 33. cikkben leirt
eljarasok azokra a valtoztatasokra vonatkoznak, amelyek a kijelolés hataskorének
kiterjesztésével jarnak. Minden mas esetben a Bizottsag azonnal kozzéteszi a
modositott kijelolést a 33. cikk (10) bekezdésében emlitett elektronikus bejelentd
eszkdzon keresztiil.

Amennyiben a kijelolt szervezetekért felelos nemzeti hatdsag azt allapitja meg, hogy
egy kijelolt szervezet mar nem felel meg a VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, a hatosag
felfiiggesztheti, korlatozhatja vagy teljes mértékben vagy részlegesen visszavonhatja
a kijelolést attol fliggden, hogy milyen sulyos a kovetelményeknek valdo megfelelés
hidnya vagy a kotelezettségek teljesitésének elmulasztasa. A felfiiggesztés legfeljebb
egy évre szolhat, és egyszer hosszabbithatd, szintén egy évvel. Amennyiben a kijelolt
szervezet megsziintette tevékenységét, a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatosag visszavonja a kijeldlést.

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatésdg egy adott kijelolés
felfiiggesztésérol, korlatozasarol vagy visszavonasardl haladéktalanul tijékoztatja a
Bizottsagot ¢s a tobbi tagallamot.
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Ha egy kijelolés korlatozasra, felfiiggesztésre vagy visszavonasra keriil, a tagallam
megteszi a sziikséges 1épéseket annak biztositdsara, hogy az érintett kijelolt szervezet
dosszi¢jat egy masik kijelolt szervezet kezelje, vagy hogy az kérésre a kijelolt
szervezetekért és a piacfeliigyeletért felelds nemzeti hatosdgok rendelkezésére alljon.

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatosag értékeli, hogy a kijelolés
megvaltoztatasat eldidézd okok hatdssal vannak-e a kijelolt hatosdg altal kiadott
tanusitvanyokra, tovabba megallapitasairél a kijeloléseket érinté valtoztatasok
bejelentésétdl szamitott harom honapon beliil jelentést nyujt be a Bizottsagnak ¢és a
tobbi tagallamnak. Amennyiben a piacon forgalmazott eszkdzok biztonsagossaganak
garantaldsa érdekében sziikséges, az emlitett hatosdg a kijelolt szervezetet arra
utasitja, hogy a hatosag altal meghatarozott ésszeri hataridon beliil fiiggesszen fel
vagy vonjon vissza minden olyan tanusitvanyt, amelyet jogtalanul allitottak ki. Ha a
kijelolt szervezet a megadott hataridon beliil ezt nem teszi meg, vagy mar besziintette
tevékenységeit, akkor maga a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsag
fiiggeszti fel vagy vonja vissza a jogtalanul kiadott tanusitvanyokat.

Azok a tanusitvanyok, kivéve az jogtalanul kiadottakat, amelyeket olyan kijelolt
szervezet adott ki, amelynek kijelolését felfiiggesztették, korlatoztak vagy
visszavontak, az alabbi koriilmények kozott érvényesek maradnak:

a) a kijelolés felfiiggesztése esetén: feltéve, hogy a felfiiggesztés utdn harom
honapon beliil a tanusitvany targyat képezd eszkoz gyartdjanak székhelye
szerinti tagallamnak az orvostechnikai eszkozokért felelds illetékes hatosaga
vagy mas kijeldlt szervezet irasban megerdsiti, hogy a felfliggesztés ideje alatt
ellatja a kijelolt szervezet feladatait,

b) a kijelolés korlatozasa vagy visszavonasa esetén: a korlatozastol vagy
visszavonastol szamitott harom honapig. A tanusitvany targyat képezd eszkoz
gyartojanak székhelye szerinti tagallamnak az orvostechnikai eszkozokért
felelds illetékes hatosdga tovabbi harom hoénapra meghosszabbithatja a
tanusitvanyok érvényességét — amely azonban Osszesen legfeljebb 12 honap
lehet — feltéve, hogy ezen iddszak alatt ellatja a kijeldlt szervezet feladatait.

A kijelolés valtoztatasdban érintett kijelolt szervezet feladatait ellatdé hatdsag vagy
kijelolt szervezet errdl haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és
a tobbi kijelolt szervezetet.

37. cikk

A kijelolt szervezet alkalmassaganak vitatasa

A Bizottsdg megvizsgadl minden olyan esetet, amely soran aggodalom meriilt fel
azzal kapcsolatban, hogy a kijelolt szervezet folyamatosan eleget tesz-e a VI.
mellékletben szerepld kovetelményeknek, illetve a ra vonatkozo kotelezettségeknek.
Ilyen vizsgalatokat sajat kezdeményezésére is indithat.

A kijelold tagallam kérésre a Bizottsag rendelkezésére bocsat minden informaciot az
érintett kijelolt szervezet kijelolésérol.

Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik arrél, hogy a kijelolt szervezet mar nem
tesz eleget a kijeldlésére vonatkozo kovetelményeknek, errdl tdjékoztatja a kijelold
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tagallamot, és felkéri a szlikséges korrekcids intézkedések megtételére, sziikség
esetén akar a kijelolés felfliggesztésére, korladtozasara vagy visszavonasara.

Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan felfiiggesztheti, korlatozhatja vagy
visszavonhatja a kijelolést. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljardsnak megfelelden kell elfogadni. A
Bizottsag tdjékoztatja az érintett tagallamot dontésérdl, és aktualizalja az adatbazist
¢s a kijelolt szervezetek listdjat.

38. cikk
A kijelolt szervezetekert felelos nemzeti hatosagok kozotti tapasztalatcsere

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az e rendelet szerint kijeldlt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsdgok kozott lehetévé valjon a tapasztalatcsere és az adminisztrativ gyakorlatok
koordinacidja.

39. cikk
A kijelolt szervezetek koordindlasa

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a kijelolt szervezetek kozott az orvostechnikai eszkdzok
terén, ideértve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézoket is, a kijelolt szervezetekhez
kapcsolodo koordinacios csoport forméajaban megfeleld koordinacio €s egyiittmiikddés j6jjon
1étre és miikodjon.

Az e rendelet értelmében kijelolt szervezetek részt vesznek ezen csoport munkdjaban.

40. cikk
Dijak

(D) A szervezetek székhelye szerinti tagdllamok a kérelmezd megfeleldségértékeld
szervezetek ¢és a kijelolt szervezetek tekintetében dijakat szabnak ki. Ezek a dijak
teljes mértékben vagy részben fedezik a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatosadgok altal az e rendelettel 6sszhangban végzett tevékenységekkel kapcsolatos
koltségeket.

2) A Bizottsag a 89. cikk szerint az (1) bekezdésben emlitett dijak felépitésérdl és
mértékérdl felhatalmazéason alapuld jogi aktusokat fogadhat el, figyelembe véve az
emberi egészség ¢s biztonsdg védelmének, valamint az innovaciénak ¢és
koltséghatékonyagnak a célkitlizését. Kiilonleges figyelmet kell forditani azoknak a
kijelolt szervezeteknek az érdekeire, amelyek a 31. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testiilet altal kiallitott érvényes tanusitvanyt nytjtottak
be, tovabba amelyek a 2003/361/EK bizottsagi ajanlds meghatarozasa szerint kis- és
kozépvallalkozasoknak mindsiilnek.
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V. FEJEZET
Osztalyozas és megfeleloségértékelés

1. SZAKASZ — OSZTALYOZAS

41. cikk
Az orvostechnikai eszkozok osztalyozasa

Az eszkdzok 1., Ila., IIb. és III. osztalyokba sorolanddk, rendeltetési céljuk és a veliik
Osszefliggd kockazatok szerint. Az osztalyba sorolast a VII. mellékletben foglalt
osztalyozasi kritériumoknak megfelelden kell elvégezni.

Béarmely, a gyartd és az adott kijelolt szervezet kdzott az osztalyozasi kritériumok
alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilt vitdit dontésre annak a tagallamnak az
illetékes hatdsaga elé kell utalni, ahol a gyartd bejegyzett székhelye van. Abban az
esetben, ha a gyartonak az Unidban nincs bejegyzett székhelye és még nem jeldlt ki
meghatalmazott képviseldt, az iigyet dontésre annak a tagillamnak az illetékes
hatosdga elé kell utalni, ahol a VIII. melléklet 3.2. szakasza b) pontjdnak utolséd
francia bekezdésében emlitett meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye van.

Az illetékes hatosdg barmely dontés elott legalabb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol.

A Bizottsag egy tagallam kérésére vagy sajat kezdeményezésére végrehajtasi jogi
aktus utjan a VII. mellékletben szerepld osztalyozasi kritériumok alkalmazasarol
hatarozhat egy adott eszkoz, eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport tekintetében, azok
osztalydnak meghatarozasa céljabol.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

A miiszaki fejlédés, és barmely olyan informéci6 fényében, amely a 61-75
cikkekben leirt vigilanciai €és piacfeliigyeleti tevékenységek sordn wjonnan valik
ismertté, a Bizottsag a 89. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadhat el a kovetkezokrol:

a) dontés arrol, hogy egy eszkdz, eszkozkategdria vagy eszkdzcsoport a VII.
mellékletben szerepld osztalyozasi kritériumoktol eltérve egy masik osztalyba
sorolando;

b) a VII. mellékletben szerepld osztalyozasi kritériumok moddositdsa vagy
kiegészitése.
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2. SZAKASZ — MEGFELELOSEGERTEKELES

42. cikk
Megfelelosegértékelési eljarasok

Egy eszkoz forgalomba hozataldt megeldzéen a gyartok elvégzik az eszkoz
megfeleldségének értékelését. A megfeleldségértékelési eljarasok leirdsat a VIIL.—XI.
mellékletek tartalmazzak.

A TII. osztdlyba sorolt eszkozok gyartéi — a rendelésre késziilt eszkozok és a
vizsgalatra szant eszkozok gyartdinak kivételével — a VIII. mellékletben ismertetett,
teljes korli mindségbiztositdson ¢és  tervdokumentéacio-vizsgalaton alapuld
megfeleloségértékelést végeznek. Ennek alternativdjaként a gyartdé donthet ugy, hogy
a IX. mellékletben ismertetett, tipusvizsgdlaton alapulé megfeleldségértékelést
alkalmazza a X. mellékletben ismertetett termékmegfeleldség-ellendrzésen alapulod
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Az 1. cikk (4) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett eszkdzok esetében a
kijelolt szervezet a VIII. melléklet II. fejezetének 6.1. szakaszaban, illetve adott
esetben a [X. melléklet 6. szakaszaban leirt konzultacids eljarast koveti.

Az e rendelet 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja altal szabalyozott eszkozok
esetében a kijelolt szervezet a VIII. melléklet II. fejezetének 6.2. szakaszaban, illetve
adott esetben a IX. melléklet 6. szakaszdban leirt konzultacios eljarast koveti.

A TIb. osztalyba sorolt eszkozok gyartéi — a rendelésre késziilt eszkozok és a
vizsgalatra szant eszkdzok gyartoinak kivételével — a VIII. mellékletben ismertetett,
teljes kori mindségbiztositdson és  tervdokumentéacio-vizsgalaton —alapuld
megfeleldségértékelést végeznek, kivéve a melléklet II. fejezetét, valamint
reprezentativ  alapon elvégzik a miszaki dokumentdcid részét képezd
tervdokumentaci6 értékelését. Ennek alternativajaként a gyartd donthet Ggy, hogy a
IX. mellékletben ismertetett, tipusvizsgalaton alapuldé megfeleldségértékelést
alkalmazza a X. mellékletben ismertetett termékmegfeleldség-ellendrzésen alapulod
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

A Tla. osztilyba sorolt eszkdozok gyartdi — a rendelésre késziilt eszkozok és a
vizsgalatra szant eszk6zok gyartdinak kivételével — a VIII. mellékletben ismertetett,
teljes korli mindségbiztositdson ¢és  tervdokumentéacio-vizsgalaton alapuld
megfeleloségértékelést végeznek, kivéve a melléklet II. fejezetét, valamint
reprezentativ  alapon elvégzik a miiszaki dokumenticio részét képezd
tervdokumentacio értékelését. Ennek alternativajaként a gyartd donthet ugy, hogy a
II. mellékletben ismertetett miiszaki dokumentaciot késziti el a X. melléklet A.
részének 7. szakaszdban vagy B. részsének 8. szakaszdban ismertetett
termékmegfeleldség-ellendrzésen alapuld megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Az 1. osztidlyba sorolt eszkozok gyartdoi — a rendelésre késziilt eszkozok és a
vizsgalatra szant eszk6zok gyartoinak kivételével — termékeik megfeleloségét a I1.
mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacio elkészitését kovetéen a 17.
cikkben emlitett EU-megfeleloségi nyilatkozat kiallitasaval igazoljak. Ha az
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eszkozoket steril allapotban hozzdk forgalomba, vagy azok mérési funkcioval
rendelkeznek, a gyartd a VIII. mellékletben — annak II. fejezetét kivéve —, vagy a X.
melléklet A. részében meghatarozott eljarasokat alkalmazza. A kijelolt szervezet
bevonasat azonban a kovetkezdkre kell korlatozni:

a) steril allapotban forgalomba hozott eszkozok esetében a gyartasnak a steril
allapotot biztositd és fenntartd szempontjaira,

b) mérési funkcioval rendelkezd eszk6zOk esetében a gyartasnak az eszkdzok
metrologiai kdvetelményeknek valdo megfeleldségére vonatkozo szempontjaira.

A gyartok donthetnek gy, hogy a kérdéses eszkdznél magasabb osztalyba tartozo
eszkozre alkalmazandd megfeleldségértékelési eljarast alkalmaznak.

A rendelésre késziilt eszkozok gyartéi a XI. mellékletben meghatarozott eljarast
kovetik és az eszkdz forgalomba hozataldt megel6zden elkészitik az emlitett
mellékletben meghatarozott nyilatkozatot.

A kijelolt szervezet székhelye szerinti tagéllam eldirhatja, hogy az (1)—(6)
bekezdésekben emlitett eljarasokkal kapcsolatos bizonyos dokumentumoknak vagy
valamennyi dokumentumnak — ideértve a miiszaki dokumenticidt, az ellendrzési,
értekeld és vizsgalati jelentéseket — elérhetonek kell lenniiik egy bizonyos hivatalos
uniés nyelven. Ellenkezd esetben a kijelolt szervezet altal elfogadott hivatalos unios
nyelven kell elérhetének lenniiik.

A vizsgalatra szant eszkozoknek eleget kell tennitik az 50—60. cikkben meghatarozott
kovetelményeknek.

A Bizottsdg végrehajtdsi  jogi  aktusok Utjdn  hatdrozhatja meg a
megfelelOségértékelési  eljarasok  kijelolt  szervezetek  altali  harmonizalt
alkalmazasanak biztositasahoz sziikséges modozatokat és eljarasi szempontokat a
kovetkezOk tekintetében:

— miszaki dokumentacid részét képezd tervdokumentacid értékelésének
gyakorisdga ¢és hozza kapcsolodd mintavétel alapja a Ila. és IIb. osztalyokba
sorolt eszkdzok esetében a VIII. melléklet 4.5. szakaszaban ¢és 3.3. szakaszanak
¢) pontjaban eldirtak szerint, illetve a Ila. osztalyba sorolt eszk6zdk esetében a
X. melléklet A. része 7.2. szakaszaban meghatarozottak szerint;

—  a kijeldlt szervezetek altal a VIII. melléklet 4.4. szakasza szerint végzendd, be
nem jelentett gyari vizsgalatok ¢és mintaellendrzések minimalis gyakorisaga,
figyelembe véve az eszk6z kockdzati osztalyt és tipusat;

— a kijelolt szervezetek altal a VIII. melléklet 4.4. és 5.3. szakasza, a IX.
melléklet 3. szakasza ¢és a X. melléklet B. részének 5. szakasza szerint a
mintaellendrzések, tervdokumentacio-vizsgalat és tipusvizsgalat keretében
elvégzendd fizikai, laboratoriumi és egyéb vizsgalatok.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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A miiszaki fejlédés, és barmely olyan informéciéo fényében, amely a 28—40
cikkekben leirt, a szervezetek kijeldlése és ellendrzése, vagy a 61—75 cikkekben leirt
vigilanciai €s piacfeliigyeleti tevékenységek soran ijonnan valik ismertté, a Bizottsag
a 89. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadhat el a
megfeleloségértékelési eljarasok modositasarol vagy kiegészitésérol.

43. cikk
A kijelolt szervezetek bevonasa

Amennyiben a megfeleldségértékelési eljaras kijelolt szervezet bevonasat kivanja
meg, a gyartd egy valasztasa szerinti kijeldlt szervezethez fordulhat kérelmével,
feltéve, hogy a szervezet ki van jelolve megfeleldségértékelési tevékenységek és
megfeleldségértékelési eljarasok végzésére az ¢érintett eszkozok tekintetében.
Kérelmet nem lehet egyszerre tobb kijeldlt szervezethez benytjtani ugyanazon
megfeleloségértékelési tevékenységre.

Az adott kijelolt szervezet értesiti a tobbi kijeldlt szervezetet, amennyiben barmely
gyartd visszavonja kérelmét azt megeldzoen, hogy a kijelolt szervezet dontést hozna
a megfeleldségértékeléssel kapcsolatban.

A kijelolt szervezet a gyartdtol barmely olyan informaciét vagy adatot bekérhet,
amely sziikséges a valasztott megfeleldségértékelési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

A kijeldlt szervezetek €s a kijelolt szervezetek személyzete a megfeleloségértékelési
tevékenységeket a legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel ¢s az adott
teriileten sziikséges legjobb miiszaki szaktudassal végzik el, és fiiggetlennek kell
lenniiik minden olyan — fOként pénziigyi — nyomadsgyakorlastol és 0Osztonzéstol,
amely befolyasolhatnd dontésiiket vagy megfeleldségértékelési tevékenységeik
eredményeit, kiillonosen ha ezek az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt
személyektdl vagy csoportoktdl erednek.

44. cikk
Bizonyos megfeleloségértekelési eljarasok ellendrzo mechanizmusai

A kijelolt szervezetek értesitik a Bizottsagot a III. osztalyba sorolt eszkézokkel
kapcsolatos, megfeleldségértékelés iranti kérelmekrél, kivéve a meglévd
tantsitvanyok kiegészitésére vagy meguljitdsara iranyul6 kérelmeket. Az értesitéshez
mellékelni kell az I. melléklet 19.3. szakaszaban emlitett haszndlati utmutatod
tervezetét és a 26. cikkben emlitett, a biztonsagi ¢és klinikai teljesitoképesség
osszefoglaldjanak tervezetét. Ertesitésében a kijelolt szervezet megadja a
megfeleloségértekelés befejezésének tervezett idépontjat. A Bizottsag haladéktalanul
tovabbitja az értesitést és a kisérd dokumentumokat az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoport az (1) bekezdésben
emlitett informaciok beérkezésétdl szamitott 28 napon beliil, a tanusitvany kiallitasat
megel6zéen megkérheti a bejelentett szervezettdl az eldzetes megfeleldségértékelés
Osszefoglalojat. Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordindcids csoport a
csoport barmely tagjanak vagy a Bizottsdgnak a javaslatara dont arrol, hogy erre
iranyul6 kérelmet nyujt be a 78. cikk (4) bekezdésében ismertetett eljaras szerint.
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Kérelmében az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6é koordinacidés csoport
feltlinteti azokat a tudomanyosan megalapozott egészségiigyi okokat, amelyek
alapjan az adott dosszié kapcsan kérelmet nyujt be az elézetes megfeleldségértékelés
Osszefoglaloja irant. Egy adott dosszié¢ benyujtasra torténd kivalasztaskor az egyenld
banasmadd elvét megfeleld mértékben figyelembe kell venni.

A kijelolt szervezet az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoport
kérelmének beérkezésétdl szamitott 5 napon beliil tajékoztatja arrol a gyartot.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoport legkésébb 60 nappal
az elozetes megfeleloségértékelés Osszefoglalojanak beérkezését kovetden
¢észrevételeket tehet az Osszefoglaloval kapcsolatban. Ezen iddszakon beliil, és
legkésobb 30 nappal a benyujtast kovetden az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoport kiegészitd informaciok benyujtasat kérheti, amennyiben azokra
a kijelolt szervezet elozetes megfeleloségértékelésének elemzéséhez tudomanyosan
megalapozott okokbol sziiksége van. Ez mintak bekérését, vagy egy, a gyartd
telephelyén torténd latogatast is magaban foglalhat. A kért kiegészité informacid
beérkezéséig az ezen albekezdés elsd mondataban emlitett, észrevételek megtételére
szolgalo iddszakot fel kell fiiggeszteni. Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoport tovabbi kiegészité informaciok bekérésére vonatkozd jovobeli
kérelmei nem vonjdk maguk wutdn az észrevételek tételére eldirt iddszak
felfiiggesztését.

A kijelolt szervezet kell alapossaggal megfontol minden, a (3) bekezdés szerint
hozza eljuttatott észrevételt. Tovabbitja a Bizottsdg részére annak magyarazatat,
hogy a beérkezett észrevételeket milyen modon vette figyelembe, ideértve annak
megfeleld indoklasat is, hogy azokat milyen okbol nem vette figyelembe, valamint
megkiildi a kérdéses megfeleldségértékeléssel kapcsolatos végsd dontését. A
Bizottsdg haladéktalanul tovabbitja ezen informacidkat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak.

Amennyiben a Bizottsdg a betegek ¢s a kozegészségligy biztonsaganak védelme
érdekében sziikségesnek itéli, végrehajtasi jogi aktusok utjdn kiilon kategoridkat
vagy eszkozcsoportokat hatarozhat meg a III. osztalyba sorolt eszkozoktdl eltérd
eszkozokre, amelyekre az (1)—(4) bekezdések elére meghatarozott ideig
vonatkoznak. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az e bekezdés alapjan hozott intézkedéseket kizardlag az alabbiakban felsorolt
kritériumok legalabb egyikének fennallasa indokolhatja:

a) az eszkoOz, vagy azon technologia Gjdonsaga, amelyen alapul, és annak jelentds
klinikai vagy népegészségiigyi hatdsa;

b) az eszkozok egy meghatarozott kategoridjanak vagy csoportjanak
elény/kockéazat profiljat érintd, kedvezétlen irdnyu valtozas tudomanyosan
megalapozott egészségiigyi aggalyok kovetkeztében, azok Osszetevdje vagy
kiinduldsi anyaga, illetve a meghibasodasuk esetén fellépd egészségiligyi
kovetkezmények tekintetében;
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c) a 6l. cikknek megfeleléen bejelentett balesetek megnovekedett aranya az

crer

d) jelentés eltérések a kiillonboz6 kijelolt szervezetek altal  végzett
megfeleldségértékelésekben alapvetden hasonld eszkozok esetében;

e) népegészségiigyi aggalyok az eszkdzok egy meghatarozott kategoridjaval vagy
csoportjaval, vagy azon technoldgiaval kapcsolatban, amelyen alapulnak.

A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetd oOsszefoglalot készit a (3) bekezdésnek
megfeleléen benyujtott észrevételekbdl ¢és a megfeleloségértékelési eljaras
eredményérol. A Bizottsdg személyes adatokat ¢és iizleti titoknak mindsiilo
informaciokat nem hoz nyilvanossagra.

E cikk alkalmazasa céljabol a Bizottsag 1étrehozza a miiszaki infrastruktarat a kijelolt
szervezetek ¢és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordindcids csoport
kozotti elektronikus adatcseréhez.

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjan elfogadhatja az eldzetes
megfeleloségértékelés Osszefoglalojanak a (2) és (3) bekezdésnek megfeleléen
torténd benyujtasara és elemzésére vonatkoz6 modozatokat €s eljarasi szempontokat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

45. cikk

Tanusitvanyok

A kijelolt szervezetek altal a VIIL, IX. és X. mellékletek szerint kiadott
tanusitvanyok nyelve az Unié azon hivatalos nyelve, amelyet a kijelolt szervezet
székhelye szerinti tagallam e célbdl kijeldl, vagy egy, a kijelolt szervezet altal
elfogadhaté uniés nyelv. A tanasitvanyok minimalis tartalmanak meghatarozasa a
XII. mellékletben talalhato.

A tanutsitvanyok érvényessége az azokban jelzett iddszakra szo6l, amely nem
haladhatja meg az 6t évet. A gyartd kérelmére a tantsitvany érvényessége tovabbi,
egyenként Ot évet meg nem halado iddszakokra meghosszabbithatd az alkalmazando
megfeleldségértékelési eljarasoknak megfeleld ismételt értékelés alapjan. A
tanusitvany barmely kiegészitése addig érvényes, amig az Aaltala kiegészitett
tanusitvany érvényes.

Amennyiben egy kijelolt szervezet ngy taldlja, hogy e rendelet vonatkozé
kovetelményeinek a gyartd mar nem tesz eleget, az aranyossag elvét figyelembe véve
felfiiggeszti vagy visszavonja a kiadott tanusitvanyt, vagy korldtozasokat vezet be
arra, kivéve, ha a gyartd megfelel6 korrekcids intézkedéssel biztositja az ilyen
kovetelményeknek valdo megfelelést a kijelolt szervezet 4altal meghatarozott
megfeleld hataridon beliil. A kijeldlt szervezet dontését megindokolja.

A Bizottsag a tagéallamokkal egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert hoz Iétre és
kezel a kijeldlt szervezetek altal kiadott tanusitvanyokkal kapcsolatos informaciok
Osszegyljtésére ¢és feldolgozasara. A kijeldlt szervezet az elektronikus rendszerbe
beviszi a kiadott tanusitvanyokra, beleértve az azok moédositasaira és kiegészitéseire
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vonatkoz6 informdaciokat is, valamint a felfiiggesztett, visszaallitott, visszavont vagy
elutasitott tantsitvanyokra, €s a tanusitvanyokra kiszabott korlatozasokra vonatkozo
informaciokat. Ezeket az adatokat hozzaférhetévé kell tenni a nyilvanossag szamara.

A miiszaki fejlédés fényében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint a tanusitvanyok XII. mellékletben leirt minimalis tartalmanak modositasa
vagy kiegészitése c¢ljabol felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el.

46. cikk
A kijelolt szervezet onkéntes megvaltoztatasa

Amennyiben a gyartd felbontja szerzédését a kijelolt szervezettel és egy masik
kijelolt szervezettel kot szerzddést ugyanazon eszkdz megfeleldségértékelése
tekintetében, a kijelolt szervezet megvaltoztatasanak modozatait egy a gyartd, a
lek6szond kijelolt szervezet ¢€s az 0j kijelolt szervezet kozotti megallapodasban
egyértelmiien meg kell hatarozni. Ez a megallapodas legalabb a kovetkezo
szempontokat érinti:

a) az a nap, amikor a lek6szond kijelolt szervezet altal kiadott tantsitvanyok
érvényessége megsziinik;

b) azanap, amellyel bezarolag a lekdszond kijeldlt szervezet azonositd szamat fel
lehet tlintetni a gyart6 altal rendelkezésre bocsatott informacidkban, ideértve
barmilyen promocids anyagot is;

c¢) a dokumentumok 4taddsa, ideértve a titoktartdsi szempontokat és a
tulajdonjogokat is,

d) az a nap, amellyel bezarolag a lekoszond kijeldlt szervezet a
megfeleldségértékelési feladatok tekintetében teles felelosséget vallal.

A lekdszond kijelolt szervezet visszavonja az érintett eszkozokre kiadott
tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok érvényessége megsziinik.

47. cikk
A megfelelosegértékelési eljarasoktol valo eltérés

A 42. cikktdl eltérve kellden indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatosag
engedélyezheti az érintett tagallam terliletén egy olyan meghatdrozott eszkdz
forgalomba hozatalat vagy iizembe helyezését, amelyre a 42. cikkben emlitett
eljarasokat nem folytattdk le, amennyiben annak hasznélata a kozegészség védelme
¢s a betegbiztonsag érdekében all.

A tagallam tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot barmely olyan eszkoz
forgalomba hozatalanak vagy iizembe helyezésének az (1) bekezdésnek megfeleld
engedélyezésére vonatkozo dontésérdl, amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg
altal torténd hasznalatra adta ki.

Egy tagallam kérelmére, és amennyiben az a kozegészség védelme ¢és a
betegbiztonsag érdekében all tobb tagallamot tekintve is, a Bizottsag végrehajtasi
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jogi aktusok utjan egy tagallam 4altal az (1) bekezdésnek megfelelden kiadott
engedély érvényességét meghatarozott iddszakra kiterjesztheti az Unid egész
tertiletére, és megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek szerint az eszkoz
forgalomba hozhat6 vagy lizembe helyezhetd. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell
elfogadni.

Az emberek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos, kellden indokolt, rendkiviil
siirgds esetekben a Bizottsdg a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfeleléen azonnal alkalmazando6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

48. cikk
Szabadforgalmi igazolas

Export céljabol és a gyartd kérelmére az a tagallam, amelyben a gyartd székhelye
talalhato, szabadforgalmi igazoldst bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyartod
jogszerli székhellyel rendelkezik, és hogy az adott, e rendeletnek megfeleléen CE-
jeloléssel ellatott eszkdz jogszertien értékesithetd az Unidban. A szabadforgalmi
igazolas érvényessége az azon feltiintetett id0szakra szol, amely nem haladhatja meg
az Ot évet, és nem lépheti tul a kérdéses eszkozre kiadott, a 45. cikkben emlitett
tantsitvany érvényességét.

A Bizottsadg végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatdrozhat egy mintat a
szabadforgalmi igazolasokra, figyelembe véve a szabadforgalmi igazolasok
hasznalatara vonatkozd nemzetkozi gyakorlatot. Ezen végrehajtasi aktusokat a 88.
cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

VI. fejezet
Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok

49. cikk
Klinikai értékelés
A gyartdk a klinikai vizsgalatot a III. melléklet A. részében ¢és az e cikkben foglalt

elvek szerint végzik.

A klinikai vizsgélatnak meghatarozott és modszertani szempontbdl megalapozott
eljarast kell kdvetnie, amely az alabbiak egyikén alapul:

a) az eszkdz biztonsdgossagara, teljesitoképességére, tervezési jellemzdire és
rendeltetési céljara vonatkozo, jelenleg rendelkezésre 4ll6 tudomanyos
szakirodalom kritikai  értékelése, amely eleget tesz a kovetkezd
kovetelményeknek:

— bemutatja, hogy a klinikai értékelés targyat képezd eszkdz azonos azzal
az eszkdzzel, amelyre az adatok vonatkoznak;
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— az adatok megfeleléen bizonyitjdk a  biztonsagossagra  ¢€s
teljesitoképességre vonatkozé altaldnos kdvetelmények teljesiilését;

b) a XIV. melléklet 50—60. cikkének megfelelden végzett dsszes klinikai vizsgalat
eredményének kritikai értékelése;

c) aza)ésb) pontokban foglalt kombinalt klinikai adatok kritikai értékelése.

Amennyiben ugy itélik meg, hogy a biztonsdgossigra ¢és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelményeknek valdé megfelelés klinikai adatokon alapuld
bizonyitasa nem megfeleld, barmely ilyen kivételt megfeleléen indokolni kell, mely
indoklas alapjat a gyartd kockazatkezelésének eredményei, tovabba az eszkoz és az
emberi test kozotti kolcsOnhatds sajatossdgainak, a szandékolt klinikai
teljesitoképességnek és a gyartdé megallapitasainak figyelembevétele képezi.
Amennyiben a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitdsa kizardlag nem klinikai vizsgalati
modszerek, tobbek kozott teljesitOképesség-értékelés, a terméksorozat vizsgalata és
az orvosi alkalmazas eldtti értékelés alapjan torténik, azt kellden indokolni kell a II.
mellékletben emlitett miiszaki dokumentécioban.

crer

aktualizalni kell 8. cikk (6) bekezdésében emlitett, a gyartd forgalomba hozatal utani
feliigyeleti tervének végrehajtasa soran nyert adatok alapjan.

A klinikai értékelést és eredményét a XIII. melléklet A. részének 6. szakaszaban
emlitett klinikai értékelési jelentésben dokumentélni kell, amelyet fel kell venni az II.
mellékletben emlitett mliszaki dokumentacidba, vagy abban teljes kortien hivatkozni
kell ra.

50. cikk
A klinikai vizsgalatokra vonatkozo altalanos kovetelmények

A klinikai vizsgalatokat a XIV. melléklet 50—60. cikke szabdlyozza, amennyiben
azok az alabbi célok valamelyikét szolgaljak:

a) annak ellenOrzése, hogy standard felhasznalasi feltételek mellett az eszkdzok
tervezése, gyartasa €s csomagoldsa azokat alkalmassé teszi az orvostechnikai
eszk6zok tekintetében a 2. cikk (1) bekezdésének 1. albekezdésében szerepld
célok valamelyikére és a gyartd altal meghatarozott tervezett teljesitOképesség
elérésére;

b) annak ellenérzése, hogy az eszkdzok a beteg szdmara biztositjak a gyarto altal

meghatarozott elényoket;

c) a standard felhasznalasi feltételek mellett torténd hasznalat soran jelentkezd
barmely, nemkivanatos mellékhatas meghatarozasa, és annak felmérése, hogy
azok az eszkdz altal jelentett elényokhoz mérten elfogadhatdé kockazatot
jelentenek-e.

Amennyiben a megbiz6 nem telepedett le az Unidban, gondoskodik az Unién beliil
egy kapcsolattartdo személyrél. Az e rendeletben eldirt, a megbizoval folytatott 6sszes
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kommunikéacido ezen a kapcsolattartd személyen keresztiil torténik. Az emlitett
kapcsolattartoval ~ folytatott =~ kommunikaci6t a  megbizdéval  folytatott
kommunikécionak kell tekinteni.

A klinikai vizsgélatokat ugy kell tervezni és végezni, hogy a klinikai vizsgalatban
részt vevo alanyok jogainak, biztonsdganak és jolétének védelme megvalosuljon,
valamint hogy a klinikai vizsgélatbol nyert klinikai adatok megbizhatdak ¢és
megalapozottak legyenek.

A klinikai vizsgalatokat a XIV. melléklet 50—60. cikkében foglalt eléirdsok szerint
kell tervezni, végezni, dokumentalni €s jelenteni.

51. cikk
Klinikai vizsgalat iranti kérelem

Az elsé kérelem benyujtisat megelézdéen a megbizd az 53. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbdl egyedi azonositd szamot kér az egy vagy tobb helyszinen
végzett, egy vagy tobb tagallamban végzett klinikai vizsgalatokhoz. A megbizé ezt
az egyedi azonositdé szdmot hasznalja, amikor a klinikai vizsgalatot az 52. cikk
szerint regisztralja.

A klinikai vizsgalat megbizojanak a kérelmet a XIV. melléklet II. fejezetében
emlitett dokumentacioval kisérve ahhoz/azokhoz a tagallam(ok)hoz kell benyujtania,
amely(ek)ben a vizsgalatot végezni fogjdk. Az <érintett tagallam a kérelem
beérkezésétdl szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot, hogy a klinikai vizsgalat
e rendelet hatalya al4 tartozik-e, és a kérelem teljes-e.

Amennyiben a tagallam az els6 albekezdésben emlitett idészakon beliil nem értesiti a
megbizot, a klinikai vizsgalatot e rendelet hatalya ala tartozonak, a kérelmet pedig
teljesnek kell tekinteni.

Amennyiben a tagallam ugy talalja, hogy a kérelem targyat képez0 klinikai vizsgalat
nem tartozik e rendelet hatalya ala, vagy a kérelem nem teljes, tdjékoztatja errdl a
megbizot, és legfeljebb hat napos hataridét szab a megbizd szamara arra, hogy a
kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse.

Amennyiben a megbiz6 az elsd albekezdésben emlitett iddszakon beliil nem egésziti
ki az engedély iranti kérelmet, vagy nem fliz hozzd észrevételeket, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Amennyiben a tagallam az észrevételek, illetve a kiegészitett kérelem beérkezésétol
szamitott harom napon beliill nem értesiti a megbizét a (2) bekezdésben emlitett
informaciokrol, a klinikai vizsgalatot e rendelet hatdlya ala tartozonak, a kérelmet
pedig teljesnek kell tekinteni.

E fejezet alkalmazasa céljabol az engedély iranti kérelem validalasanak idépontja az
az id6pont, amikor a (2) bekezdésben emlitett informaciokrdl a megbizot értesitik.
Amennyiben nem értesitik a megbizot, a (2)—(3) bekezdésben emlitett iddszak utolséd
napja mindsiil a validalas idépontjanak.

A megbizd az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a klinikai vizsgalatokat:
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a) a Il osztalyba sorolt vizsgalatra szant eszkdzok és a Ila. vagy IIb. osztalyba
sorolt betiltethetd eszkdzok vagy hosszu idétartamu invaziv eszk6zok esetében
akkor, amint az érintett tagallam értesitette a megbizot a jovahagyasarol;

b) az a) pontban emlitettektdl eltérd vizsgalatra szant eszk6zok esetében a
kérelem napjat kovetéen azonnal, feltéve, hogy az érintett tagallam igy dontott,
¢s bizonyitékok allnak rendelkezésre annak alatdmasztisara, hogy garantdlva
van a vizsgalatban részt vevo alanyok jogainak, biztonsadganak és jolétének
védelme;

c) a (4) bekezdésben szerepld validalas idépontjat kovetd 35 nap lejartaval,
kivéve, ha az érintett tagallam ezen id6szakon beliil értesitette a megbizot arrdl,
hogy a kozegészséggel, a betegek biztonsagaval vagy a kozrenddel kapcsolatos
megfontolasok alapjan elutasitotta a kérelmet.

A tagallamok biztositjak, hogy a kérelmet értékeld személyek esetén nem all fenn
Osszeférhetetlenség, az értékeldk fiiggetlenek a megbiz6tol, a klinikai vizsgalat
helyszinéiil szolgald intézménytdl, a részt vevo vizsgaloktol, valamint minden egyéb
indokolatlan befolyasolastol.

A tagillamok biztositjak, hogy megfeleldé szamu személy, kozosen végzi az
értékelést, akik Osszességében nézve rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal. Az értékelés soran legalabb egy olyan személy allaspontjat is
figyelembe veszik, akinek nem a tudomanyos teriilet az elsddleges érdekeltségi
tertilete. Figyelembe veszik tovabba legalabb egy beteg véleményét is.

A Bizottsag a 89. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadhat el a miiszaki fejlodés és a globalis szabalyozasban bekdvetkezett valtozasok
fényében a klinikai vizsgéalatokra irdnyuld kérelemhez a XIV. melléklet II.
fejezetében foglaltak szerint benyujtandé dokumentacidra vonatkozo6 kovetelmények
modositasa vagy kiegészitése céljabol.

52. cikk
A klinikai vizsgalatok regisztrdcioja

A klinikai vizsgalat megkezdése eldtt a megbizo az 53. cikkben emlitett elektronikus
rendszerbe beviszi a klinikai vizsgélatra vonatkozé alabbi informacidkat:

a)  aklinikai vizsgélat egyedi azonosit6 szama;

b) amegbizdnak és adott esetben az Unidban miikdod kapcsolattartojdnak neve és
kapcsolattartasi adatai;

c) a vizsgalatra szant eszkdz gyartasaért felel0s természetes vagy jogi személy
neve ¢s kapcsolattartasi adatai, amennyiben e személy nem egyezik meg a
megbizdval;

d)  avizsgalatra szant eszkoz leirasa;

e) adott esetben az hasonlitas alapjaul szolgal6 referenciatermék(ek) leirdsa;
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f)  aklinikai vizsgalat célja;
g) aklinikai vizsgalat statusza;

A megbiz6 az (1) bekezdésben szerepld informaciok valtozasatol szamitott egy héten
belil frissiti a vonatkozo adatokat az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszerben.

Az informdcid a nyilvanossag szamara elérhetd az 53. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil, kivéve ha ezen informaci6 egésze vagy egy része bizalmasan
kezelend6 az alabbi okok barmelyike alapjan:

a) aszemélyes adatok védelme a 45/2001/EK rendelet szerint;
b)  Dbizalmas lizleti adatok védelme;

c) a Kklinikai vizsgédlat adott tagallam(ok) altali hatékony feliigyeletének
biztositasa.

A klinikai vizsgéalatokban részt vevd alanyok semmilyen személyes adata nem
kertilhet nyilvanossagra.

53. cikk
A klinikai vizsgalatok elektronikus rendszere

A Biztossag a tagallamokkal egylittmiikddve létrehoz ¢és kezel egy elektronikus
rendszert, hogy az 51. cikk (1) bekezdésében emlitett klinikai vizsgalatokhoz egyedi
azonositd szamot hozzon Iétre, valamint hogy Osszegyljtse és feldolgozza a
kovetkezd informaciodkat:

a)  aklinikai vizsgalatok 52. cikk szerinti regisztracioja;

b) informacidcsere a tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott
az 56. cikknek megfelelden;

c) az egynél tobb tagdllamban végzett klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
informacid az 58. cikk szerinti kozos kérelem esetén;

d) sulyos nemkivadnatos eseményekrdl és eszkozhibakrol szolo jelentések az
59.cikk (2) bekezdése szerint az 58. cikkben szerepld kozds kérelem
benyujtasa esetén.

Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer létrehozasakor a Bizottsag
biztositja, hogy a rendszer interoperabilis legyen az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok unioés adatbéazisaval, amelyeta(z)
[.../...]JEU rendelet szerint hoztak létre. Az elektronikus rendszerein keresztiil
Osszegyujtott és feldolgozott informaciok az 52. cikkben emlitett informacidk
kivételével csak a Bizottsag és a tagallamok szamara hozzaférhetok.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el annak meghatirozésara, hogy a klinikai vizsgalatokra
vonatkozdéan milyen egyéb, az elektronikus rendszeren keresztiil Gsszegytijtott és
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feldolgozott informaciok legyenek nyilvanosan hozzaférheték az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszereken végzett klinikai vizsgéalatok [.../...J/EU
rendelettel 1étrehozott unids adatbazisaval vald interoperabilitdas megteremtése
érdekében. Az 52. cikk (3) és (4) bekezdését alkalmazni kell.

54. cikk

Klinikai vizsgalatok olyan eszkozokon, melyeknél engedélyezett a CE-jeldlés feltiintetése

Amennyiben a klinikai vizsgalat célja egy olyan eszkoz tovabbi értékelése, amelyen
a 42. cikk szerint feltiintethetd a CE-jelolés, és a vizsgalatot az eszkdznek a
vonatkoz6 megfeleldségértékelési eljarasban — a tovabbiakban ,,forgalomba hozatal
utani  klinikai termékkdvetési vizsgalat” — megjelolt rendeltetési céljanak
megfeleléen végzik, a megbiz6 legalabb a vizsgalat megkezdését megel6z6 30
nappal értesiti az érintett tagallamot, ha a vizsgalat az alanyokat tovabbi invaziv vagy
megterheld eljarasoknak tenné ki. E tekintetben az 50. cikk (1)—(3) bekezdése, az 52.
cikk, 55 cikk, 56. cikk (1) bekezdése, 57. cikk (1) bekezdése, az 57. cikk (2)
bekezdésének elsd albekezdése és a XIV. melléklet vonatkozd rendelkezései
alkalmazandok.

Ha az olyan eszkdzzel kapcsolatos klinikai vizsgalat, amelyen a 42. cikk szerint
feltiintetheté a CE-jelolés, azt hivatott értékelni, hogy az eszkdz a gyarto altal az 1.
melléklet 19. szakaszéban foglaltaknak megfelelden kozolt informacidkban és a
vonatkoz6 megfeleldségértékelési eljarasban szerepld rendeletetési céltol eltérd célra
hasznalhato-e, az 50—60. cikkek alkalmazandok.

55. cikk
A klinikai vizsgdlat jelentos modositasai

Amennyiben a megbiz6é egy klinikai vizsgéalaton olyan valtoztatasokat eszkozol,
amelyek valoszinilileg jelentds hatast gyakorolnak az alanyok biztonsagédra vagy
jogaira, illetve a vizsgadlatban nyert klinikai adatok megbizhatésagara vagy
megalapozottsdgara nézve, értesiti az érintett tagallamo(ka)t e modositasok okairdl és
tartalmarol. Az értesitéshez csatolni kell a XIV. melléklet 1. fejezetében emlitett
vonatkoz6 dokumentacid frissitett valtozatat.

A megbizd az (1) bekezdésben emlitett modositasokat az értesitést kovetd legalabb
30 napon beliil végrehajthatja, kivéve, ha az érintett tagallam értesitette a megbizot,
hogy a kozegészséggel, a betegek biztonsdgaval vagy a kozrenddel kapcsolatos
megfontolasok alapjan elutasitja azokat.

56. cikk
Informaciocsere a tagallamok kozott

Amennyiben egy tagallam elutasitott, felfiiggesztett vagy leallitott egy klinikai
vizsgélatot, vagy egy klinikai vizsgalat jelentds modositasat vagy atmeneti leallitasat
kérte, vagy a megbizotol a klinikai vizsgélat biztonsagi okokbdl torténd i1do elotti
leallitasarol értesiilt, az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
valamennyi tagallamot értesiti dontésérdl és annak okairdl.
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Amennyiben a megbiz6 a tagallam dontése el6tt visszavonja a kérelmét, az adott
tagallam errdl az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiti az
Osszes tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

57. cikk

A megbizora vonatozo értesitési kotelezettség a klinikai vizsgalat leallitasa vagy datmeneti

(1)

2

3)

(1

2

3)
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ledllitasa esetén

Amennyiben a megbizo egy klinikai vizsgalatot biztonsagi okokbol atmenetileg
leallit, az atmeneti leallitdst kdvetd 15 napon beliil értesiti errdl az Osszes érintett
tagallamot.

A megbiz6é minden egyes érintett tagallamot értesit a klinikai vizsgalatnak az adott
tagallam vonatkozasaban torténd lezarasarol, id6 eldtti leallitds esetén megfeleld
indokléassal egyiitt. Az értesitést a klinikai vizsgalatnak az érintett tagdllam
vonatkozasdban torténd lezarasat kovetd 15 napon beliil kell elkiildeni.

Az egynél tobb tagillamban végzett klinikai vizsgdlatok esetén a megbiz6 az 0sszes
érintett tagallamot értesiti a klinikai vizsgélat altalanos lezarasarol.

Az ¢rtesitést a klinikai vizsgélat altalanos lezardsat kovetd 15 napon belil kell
elkiildeni.

A megbizo6 a klinikai vizsgalat lezarasat kovetd egy éven beliil benytjtja az érintett
tagallamoknak a klinikai vizsgéalat eredményeinek osszefoglalojat a XIV. melléklet 1.
fejezetének 2.7. szakaszaban emlitett klinikai vizsgalati jelentés formajaban.
Amennyiben tudomanyos okokbol nincs mod a klinikai vizsgalati jelentés egy éven
beliili benyujtasara, azt rendelkezésre allasakor a lehetd leghamarabb be kell
nyujtani. Ebben az esetben a XIV. melléklet II. fejezetének 3. szakaszdban emlitett
klinikai vizsgalati terv irja el6, hogy mikor kell —-magyarazattal egyiitt — benyljtani a
klinikai vizsgélat eredményeit.

58. cikk
Az egynél tobb tagallamban folytatott klinikai vizsgalatok

Az 51. cikk alkalmazasa céljabol az egynél tobb tagallamban végzendd klinikai
vizsgélatok megbizoi az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kozos
kérelmet nytjthatnak be, amelyet beérkezését kovetden elektronikusan tovabbitanak
az érintett tagallamoknak.

Az koz0s kérelemben a megbiz6 az egyik érintett tagallamot koordinal6 tagallamnak
javasolja. Ha az adott tagallam nem kivéanja a koordinalo tagallam szerepét betdlteni,
az egyetlenkérelem benyujtasatol szamitott hat napon beliil megallapodik egy masik,
érintett tagallammal arr6l, hogy ez utdbbi tagallam lassa el a koordinalo tagallam
feladatat. Ha egyik tagallam sem vallalja el a koordinalo tagallam szerepét, a
megbizo altal elséként javasolt tagallamnak kell azt betdltenie. Ha megbizé altal
javasolt tagallamtol eltérd tagédllam lesz a koordinald tagallam, az 51. cikk (2)
bekezdésében emlitett hataridd azon a napon kezdddik, miutan a tagallam elfogadta a
koordinal6 tagallam szerepét.

Az érintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinal6 tagallam irdnyitdsa alatt
Osszehangoljak egymassal a kérelem értékeléséhez kapcsolddd munkajukat, kiillonos
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tekintettel a XIV. melléklet II. fejezetének megfelelden benytjtott dokumentaciora,
kivéve annak 3.1.3, 4.2., 4.3. és 4.4. szakaszait, amelyek esetében a dokumentéciot
minden érintett tagallam kiilon-kiilon értékeli.

A koordinal¢ tagallam:

a) a kozos kérelem beérkezésétol szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot
arrol, hogy a klinikai vizsgalat e rendelet hatdlya ala tartozik-e, és a kérelem
teljes-e, kivéve a XIV. melléklet II. fejezetének 3.1.3, 4.2., 4.3. és 4.4.
szakaszai szerint benyujtott dokumentacié tekintetében, amelyek esetében a
kérelem teljességét minden érintett tagallam kiilon-kiilon értékeli. Az 51. cikk
(2)—(4) bekezdése a koordinald tagéllamra alkalmazando annak ellendrzése
tekintetében, hogy a klinikai vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e és hogy
a kérelem teljes-e, kivéve a XIV. melléklet II. fejezetének 3.1.3, 4.2., 4.3. és
4.4. szakaszai szerint benyujtott dokumentacid tekintetében. Az 51. cikk
(2)—(4) bekezdése valamennyi tagallamra alkalmazand6 annak ellendrzése
tekintetében, hogy a XIV. melléklet II. fejezetének 3.1.3, 4.2., 4.3. és 4.4.
szakaszai szerint benyujtott dokumentacio teljes-e,

b) egy jelentésben Osszefoglalja a kérelem koordinalt értékelésének eredményeit,
amelyeket a tobbi tagallamnak figyelembe kell vennie a megbizo 51. cikk (5)
bekezdése szerint benyujtott kérelmének az értékelésekor.

Az 55. cikkben emlitett jelentés modositasokrol a tagallamokat az 53. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztlil értesiteni kell. Minden arra iranyulo
értékelést, hogy az 55. cikkben emlitett elutasitast alatdmasztd okok fennallnak-e, a
koordinal6 tagallam iranyitasa alatt kell végezni.

Az 57. cikk (3) bekezdésének alkalmazasa céljabol a megbizo az 53. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil benytjtja a tagallamoknak a klinikai vizsgalati
jelentést.

A Bizottsdg a koordinald tagdllam szdmara az e fejezetben eldirt feladatok
ellatasahoz titkarsagi tdmogatast biztosit.
59. cikk
A klinikai vizsgalatok soran elofordulo események rogzitése és bejelentése

A megbiz6 teljes korlien rogziti az aldbbiakat:

a) az olyan nemkivanatos esemény, amelyet a klinikai vizsgalati tervben a
klinikai vizsgéalat eredményeinek értékelése szempontjabol az 50. cikk (1)
bekezdésében emlitett célok tekintetében dontd jelentdségiinek mindsitettek;

b)  sulyos nemkivéanatos esemény;

c) olyan eszkozhiba, amely megfeleld intézkedés, beavatkozas hidnyaban vagy
kedvezOtlenebb koriilmények kozott sulyos nemkivénatos eseményhez
vezethetett volna;

d) aza)—c) pontokban emlitett eseményekkel kapcsolatos 11j ismeretek.
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A megbiz6 valamennyi tagallamnak, ahol klinikai vizsgdlatot folytatnak,
haladéktalanul bejelenti az alabbiakat:

a) olyan stulyos nemkivanatos esemény, amely okozati Osszefiiggésben all a
vizsgalatra szant eszkozzel, az  Osszehasonlitds alapjaul szolgalo
referenciatermékkel vagy a vizsgélati eljardssal, vagy amely kapcsan ilyen
okozati 6sszefiiggés ésszerli megfontoldsok alapjan lehetséges;

b) olyan eszkozhiba, amely megfeleld intézkedés, beavatkozas hidnyaban vagy
kedvezbtlenebb koriilmények kozott stlyos nemkivdnatos eseményhez
vezethetett volna;

c) aza)-b) pontokban emlitett eseményekkel kapcsolatos 0 ismeretek.

A bejelentésre rendelkezésre allo id6 az esemény sulyossagatol fligg. Amennyiben
idében rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a megbizonak lehetdsége van arra,
hogy el6szor egy ideiglenes, hidnyos jelentést nytjtson be, a teljes jelentést pedig
késdbb kiildje meg.

A megbizd bejelent tovabba az érintett tagallamoknak a (2) bekezdésben emlitett
minden olyan, harmadik orszagokban eléforduld eseményt, amelyeknél a klinikai
vizsgalatot az e rendelet hatdlya ala tartozo klinikai vizsgalatra vonatkozo6 klinikai
vizsgalati tervvel megegyezo vizsgalati terv alapjan folytatjak.

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgéalatra a megbizé az 58. cikkben emlitett kozos
kérelmet nyujtott be, a megbizd az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil bejelent minden, a (2) bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést a
beérkezését kovetden elektronikus uton tovabbitani kell valamennyi érintett tagallam
szamara.

A tagallamok az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinald tagallam iranyitasa
alatt 0sszehangoljadk egymadssal a stlyos nemkivdnatos események és eszkdzhibak
értékeléséhez kapcsolodd munkdjukat annak megallapitasa érdekében, hogy sziikség
van-e a klinikai vizsgalat leallitasara, felfiiggesztésére, dtmeneti leallitdsara vagy
modositasara.

E bekezdés nem érinti a tobbi tagadllam ahhoz vald jogat, hogy e rendeletnek
megfelelden sajat értékelést végezzen ¢€s intézkedéseket hozzon a kozegészség
védelme ¢és a betegbiztonsag érdekében. A koordindld tagallamot és Bizottsdgot
tajékoztatni kell minden ilyen értékelés eredményérdl és barmely ilyen intézkedés
meghozatalarol.

Az 54. cikk (1) bekezdésében emlitett, a forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdvetéssel kapcesolatos vizsgalatok esetében e cikk helyett a 61—66. cikkben
foglalt, a vigilanciara vonatkoz6 rendelkezések alkalmazandok.

60. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatarozhatja az e fejezet végrehajtasahoz
sziikséges modozatokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:
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egységesitett formanyomtatvanyok az 51. és 58. cikkekben emlitett, a klinikai
vizsgalatok irdnti kérelemhez és értékelésiikhoz, figyelembe véve az egyes
eszkozkategoriakat vagy csoportokat;

az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszer mitkodése;

egységesitett formanyomtatvanyok az 54. cikk (1) bekezdésében emlitett, a
forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetési termékkovetéssel kapcsolatos
vizsgalatokhoz és az 55. cikkben emlitett jelentds mddositasokhoz;

informdciocsere a tagallamok kozott az 56. cikkben emlitettek szerint;

egységesitett formanyomtatvanyok az 59. cikkben emlitett sulyos
nemkivanatos eseményekrdl és eszkdzhibakrol szolo jelentésekhez;

a sulyos nemkivanatos események és eszkozhibak bejelentésére vonatkozo
hataridok, figyelembe véve az 59. cikkben emlitettek szerint jelentendd
esemény sulyossagat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(M

VILI. fejezet
Vigilancia és piacfeliigyelet

1. SZAKASZ — VIGILANCIA

61. cikk

Varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentése

A gyartok, a rendelésre késziilt eszk6zok és a vizsgalatra szant eszkdzok gyartdinak
kivételével a 62. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil bejelentik a
kovetkezoket:

a)
b)

az unids piacon forgalmazott eszk6zokkel kapcsolatos minden baleset;

minden, az uniés piacon forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedés, ideértve minden, harmadik orszagban hozott
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést olyan eszkdzzel kapcsolatban,
amelyet az unids piacon is jogszeriien forgalmaznak, ha a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés oka nem korlatozodik a harmadik orszédgban
forgalmazott eszkozre.

A gyartok az elsd albekezdésben emlitett jelentést késedelem nélkiil elkészitik,
legfeljebb 15 nappal azt kdvetéen, hogy értesiiltek az eseményrdl és annak az
eszkoziikkel kapcsolatban fennalld okozati Gsszefiiggésérol, vagy arrdl, hogy egy
ilyen Osszefiiggés ¢ésszerien megfontolasok alapjan lehetséges. A jelentésre
rendelkezésre 4ll6 id6 a varatlan esemény sulyossagatol fiigg. Amennyiben idében
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rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a gyartonak lehetdsége van arra, hogy elészor
egy ideiglenes, hidnyos jelentést nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb kiildje
meg.

Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus esetében eléforduld olyan, hasonld balesetek
esetén, amelyek tekintetében a kivaltd okot azonositottdk vagy a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést végrehajtottdk, a gyartoknak lehetdségliik van egyedi
esetbejelentések helyett idoszakos Osszefoglald jelentések benyujtasara, amennyiben
a 62. cikk (5) bekezdésének a), b) és c) pontjdban emlitett illetékes hatosdgok
megallapodtak a gyartoval az ilyen idOszakos Osszefoglalod jelentések formatumarol,
tartalmarol és gyakorisagarol.

A tagallamok minden sziikséges intézkedést meghoznak az egészségiigyi
szakemberek, felhaszndlok €s betegek az irdnyu 6sztonzésére, hogy az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett, feltételezett baleseteket jelentsék be illetékes hatésagaiknak.
Az ilyen bejelentéseket tagallami szinten kozpontilag kell rogziteni. Amennyiben
egy tagallam illetékes hatosdga ilyen bejelentéseket kap, megteszi a sziikséges
1épéseket annak biztositasara, hogy az érintett eszkoz gyartdja értesiiljon a varatlan
eseményrdl. A gyartonak kell biztositania a megfeleld nyomon kovetd intézkedések
meghozatalat.

A tagallamok egymas kozott 6sszehangoljak a balesetek egészségiigyi szakemberek,
felhasznalok és betegek altal torténd bejelentésére hasznaland6 egységes, webalapu,
strukturalt formanyomtatvanyok kifejlesztését.

A rendeltetésre késziilt eszk6zok gyartoi az (1) bekezdésben emlitett minden
balesetet ¢és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést bejelentenck annak a
tagallamnak, amelyben az adott eszkdzt forgalmazzak.

62. cikk
Elektronikus vigilanciarendszer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert hoz 1étre és
kezel a kdvetkez6 informaciok 0sszegylijtésére és feldolgozasara:

a) a gyartoknak a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett, balesetekkel és helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos jelentési;

b) agyartok 61. cikk (2) bekezdésében emlitett iddszakos 0sszefoglalo jelentései;

c) az illetékes hatdsagok 63. cikk (1) bekezdésének mésodik albekezdésében
emlitett jelentései a balesetekrol;

d) a gyartok 64. cikkben emlitett trendjelentései;
e) agyartok 63. cikk (5) bekezdésében emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései;
f)  atagallami illetékes hatosdgok kozott, valamint a tagallami illetékes hatésagok

¢s a Bizottsag kozott a 63. cikk (4) és (7) bekezdése értelmében kicserélendd
informaciok.
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Az elektronikus rendszerben 0sszegytijtott €s feldolgozott informaciok hozzaférhetdok
a tagéllami illetékes hatosagok, a Bizottsag €s a kijelolt szervezetek szamara.

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag
az elektronikus rendszerhez megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkezzen.

A Bizottsag és harmadik orszagok illetékes hatosagai vagy nemzetkdzi szervezetek
kozotti megallapoddsok alapjan a Bizottsdg ezen illetékes hatdsagok vagy
nemzetkdzi szervezetek szamara megfeleld szintii hozzaférést biztosithat az
adatbazishoz. E megallapodasok kolcsonodsségen alapulnak és az adatok bizalmas
kezelésére és védelmére az Unidban alkalmazandokkal egyenértékii eldirasokat
tartalmaznak.

A 61. cikk (1) bekezdésének a) €s b) pontjaban emlitett, balesetekkel és helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket, a 61. cikk (2)
bekezdésében emlitett iddszakos Osszefoglald jelentéseket, a 63. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett, balesetekkel kapcsolatos
jelentéseket, és a 64. cikkben emlitett trendjelentéseket az elektronikus rendszeren
keresztiil torténd beérkezésiik utdn automatikusan tovabbitani kell a kovetkezd
tagallamok illetékes hatosagainak:

a)  azatagallam, ahol a varatlan esemény tortént;

b) az a tagallam, ahol a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést bevezették
vagy bevezetni tervezik;

c) azatagallam, ahol a gyart6 bejegyzett székhelye talalhato;

d) adott esetben az a tagallam, ahol annak a kijelolt szervezetnek a bejegyzett
székhelye talalhatd, amely a 45. cikk szerint tantsitvanyt adott ki a szdban
forgo eszkdzre.

63. cikk

Balesetek elemzése és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések

A tagallamok megteszik a megfeleld 1épéseket annak biztositasara, hogy a
teriiletiikon tortént balesetekkel vagy a teriiletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos, és a 61. cikk
szerint tudomasukra jutott minden informaciot az illetékes hatosdguk kozpontilag
értékeljen, lehetdség szerint a gyartoval egyiitt.

Ha a 61. cikk (3) bekezdése szerint érkezett bejelentésekbdl az illetékes tagallam
megallapitja, hogy a bejelentések balesettel kapcsolatosak, e bejelentéseket
haladéktalanul beviszi a 62. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe, kivéve, ha
ugyanarr6l a balesetrdl a gyartd mar bejelentést tett.

A tagallami illetékes hatosagok kockazatértékelést végeznek a Dbejelentett
balesetekkel vagy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatban,
olyan kritériumokat figyelembe véve, mint az okozati kapcsolat, a kimutathatdsag és
a probléma megismétlédésének valdszinlisége, az eszkdz hasznalatanak gyakorisaga,
barmiféle artalom eléforduldsanak valdszintisége és az artalom stulyossaga, az eszkoz
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klinikai haszna, célfelhasznaldi és potencidlis haszndloi, valamint az érintett
népesség. Ertékelik a gyartd altal tervezett vagy meghozott helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések megfeleldségét, tovabba azt, hogy sziikség van-e barmilyen
egy¢b korrekcids intézkedésre, és ha igen, annak milyen fajtajara. Nyomon kovetik a
gyart6 altal a balesettel kapcsolatban folytatott vizsgalatot.

Az 1. cikk (4) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett eszkozok esetében,
valamint ha a baleset vagy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés esetlegesen
olyan anyaggal hozhat6 kapcsolatba, amely kiilon hasznalva gyogyszernek
mindsiilne, a (6) bekezdésben emlitett illetékes értékeld hatosag vagy illetékes
koordinald hatdsag tdjékoztatja a gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsagot vagy
az Europai Gyogyszeriigynokséget, amellyel a kijelolt szervezet a 42. cikk (2)
bekezdésének mésodik albekezdése értelmében konzultalt.

Az 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja értelmében e rendelet hatdlya ald tartozo
eszk6zOk esetében, tovabbad amennyiben a baleset vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedés az eszkdz gyartasahoz felhasznalt emberi eredetli szovetekkel
vagy sejtekkel kapcsolatos, a (6) bekezdésben emlitett illetékes értékeld hatosag vagy
illetékes koordinalo hatosag tajékoztatja az emberi eredetli szovetek vagy sejtek
tekintetében illetékes hatosagot, amellyel a kijelolt szervezet a 42. cikk (2)
bekezdésének masodik albekezdése értelmében konzultalt.

Az értékelés elvégzése utan az illetékes értékeld hatosag a 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi illetékes
hatosdgot a gyartdo altal a baleset megismétlodése kockdzatanak minimalizalas
érdekében meghozott vagy meghozni tervezett, vagy a szamara eldirt korrekcios
intézkedésrol, ideértve a kivaltd eseménnyel kapcsolatos informaciokat €s a hatosagi
értékelés eredményét.

A gyart6 biztositja, hogy az adott eszkoz felhasznaloit helyszini biztonsagi feljegyzés
utjan késedelem nélkiil tajékoztassdk a meghozott korrekcios intézkedésrdl. Siirgds
esetek kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nytjtani az
illetékes értékeld hatdosaghoz, vagy az e cikk (6) bekezdésében emlitett esetekben az
illetékes koordinald hatosaghoz, hogy észrevételeket flizhessenek hozza. Az egyes
tagallam helyzetébdl fakadd, kellden indokolt esetek kivételével a helyszini
biztonsagi feljegyzés tartalmanak minden tagallamban egységesnek kell lennie.

A gyarto a helyszini biztonsagi feljegyzést beviszi a 62. cikkben emlitett elektronikus
rendszerbe, amelyen keresztiil a feljegyzés a nyilvanossag szamara hozzaférhetd.

Az illetékes hatosagok kijelolnek egy illetékes koordindld hatdsdgot a (2)
bekezdésben emlitett értékeléseik koordinalasara a kovetkezo esetekben:

a)  ha ugyanazon gyart6tdl szdrmazd ugyanazon eszkozzel vagy eszkoztipussal
kapcsolatos hasonld balesetek tobb tagallamban is el6fordulnak;

b)  ha tobb tagallamban is helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést hoztak vagy
meghozatalat tervezik;
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Amennyiben az illetékes hatosagok egymas kozott nem allapodtak meg masként,
akkor annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga lesz az illetékes koordindlo hatdsag,
ahol a gyartd bejegyzett székhelye talalhato.

Az illetékes koordinal6 hatosag tajékoztatja a gyartot, a tobbi illetékes hatdsagot és a
Bizottsagot, hogy elvallalta a koordindl6 hatdsag szerepét.

(7) Az illetékes koordinéald hatosag a kdvetkezd feladatokat végzi:

a) nyomon koveti a gyarto altal a balesettel kapcsolatban folytatott vizsgélatot és
a meghozand6 korrekcids intézkedést;

b)  konzultdl a balesetnek a tanusitvanyra jelentett hatdsar6l azzal a kijeldlt
szervezettel, amely a 45. cikk szerint tanusitvanyt a szoban forgd eszkozre
kiadta;

c) megallapodik a gyartoval és a 62. cikk (5) bekezdésének a), b) és c) pontjaban
emlitett illetékes hatosagokkal a 61. cikk (2) bekezdésének megfelelden
benytjtandd iddszakos Osszefoglald jelentések formdatumarol, tartalmarol és
gyakorisagarol;

d) megallapodik a gyartoval és a tobbi érintett illetékes hatdosdggal a megfeleld
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés végrehajtasarol;

e) a 62. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil tajékoztatja a tobbi
illetékes hatosagot ¢s a Bizottsagot az altala végzett értékelés eldrehaladasarol
¢s eredményérol.

Az illetékes koordinald hatosag kijelolése nem érinti a tobbi illetékes hatdosag ahhoz
valo jogat, hogy e rendeletnek megfeleléen sajat értékelést végezzen ¢&s
intézkedéseket hozzon a kozegészség védelme és a betegbiztonsdg érdekében. Az
illetékes koordinald hatosagot és Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen értékelések
eredményérdl és valamennyi ilyen intézkedés meghozatalarol.

(8) A Bizottsag az illetékes koordindlo hatdsag szamara az e fejezetben eldirt feladatok
ellatasahoz titkarsagi tAmogatast biztosit.

64. cikk
Trendjelentés

A IIb. ¢és a III. osztalyba sorolt eszkozok gyartdi a 62. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil bejelentik, ha a balesetnek nem mindsiilé véaratlan események, vagy az 1.
melléklet 1. és 5. szakaszdban emlitett elony/kockézat-elemzésre jelentds hatassal 1évo olyan,
vart nemkivanatos mellékhatdsok gyakorisdga vagy stlyossaga statisztikailag szignifikans
mértékben megnovekszik, amelyek a vart elonydokhoz viszonyitva a betegek, felhasznalok
vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagdra nézve elfogadhatatlan mértékii
kockéazatokhoz vezettek vagy vezethetnek. A szignifikdns novekedést az adott eszkdzzel,
eszkozkategoridval vagy -csoporttal kapcsolatos ilyen vératlan eseményeknek vagy vart
nemkivanatos mellékhatasoknak a gyartd megfeleldségértékelésében meghatarozott idészak
alatti varhato gyakorisagahoz vagy stlyossagahoz mérten kell megallapitatni. E tekintetben a
63. cikk alkalmazando.
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65. cikk
A vigilacia-adatok dokumentalasa

A gyartok a miiszaki dokumentacidjukat frissitik az egészségiigyi szakemberektdl, betegektol
¢s felhasznéaloktol a varatlan eseményekrdl kapott informécioval, valamint a balesetekkel, a
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel, a 61. cikkben emlitett idészakos Osszefoglalo
jelentésekkel, a 64. cikkben emlitett trendjelentéssel és a 63. cikk (5) bekezdésében emlitett
helyszini biztonsagi feljegyzésekkel kapcsolatos informéciokkal. E dokumentaciot kijelolt
szervezeteik rendelkezésére bocsatjdk, amelyek értékelik a vigilancia-adatok hatdsat a
megfeleldségértékelésre és a kiadott tantsitvanyra.

66. cikk
Veégrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjdn meghatarozhatja a 61.—65. cikk végrehajtasdhoz
szlikséges modozatokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:

a) meghatarozott eszkozokkel, eszkozkategoridkkal vagy  -csoportokkal
kapcsolatos balesetek és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
osztalyozasa;

b) a balesetekkel és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekre, a 61. és a 64. cikkben emlitett, gyartok altal kiadott idészakos
Osszefoglaldo jelentésekre ¢és trendjelentésekre szolgdld egységesitett
formanyomtatvanyok;

c) a balesetekkel és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekkel, az id6szakos dsszefoglald jelentésekkel és a trendjelentésekkel
kapcsolatos hataridék, figyelembe véve a jelentendd esemény stlyossagat a 61.
és a 64. cikkben emlitettek szerint;

d) az illetékes hatoésagok kozotti informécidcserére szolgald egységesitett
formanyomtatvanyok a 63. cikkben emlitettek szerint.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

2.SZAKASZ — PIACFELUGYELET

67. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek

(1) Az illetékes hatosagok megfeleld ellendrzéseket végeznek az eszkdzok jellemzdi és
teljesitoképessége  tekintetében, ideértve adott esetben a dokumenticid
feliilvizsgalatat és a megfeleldé mintdkon végzett fizikai és laboratdriumi
vizsgalatokat is. Figyelembe veszik a kockazatértékelés és kockazatkezelés kialakult
elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az illetékes hatdsdgok eldirhatjak a
gazdasagi szereplOk szamara, hogy tegyék elérhetové a tevékenységiik elvégzéséhez
sziikséges dokumentaciodt és informacidkat, valamint sziikséges és indokolt esetben
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beléphetnek a gazdasagi szereplok telephelyeire és sziikséges mintakat vehetnek az
eszk6zokbol. Ha sziikségesnek itélik, megsemmisithetik vagy egyéb moddon
miikodésképtelenné tehetik a komoly veszélyt jelentd eszkdzoket.

A tagallamok rendszeresen feliilvizsgéljdk és értékelik feliigyeleti tevékenységeik
mikodését. Az ilyen feliilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb négy évente
elvégzik, és azok eredményeirdl tdjékoztatjak a tobbi tagallamot és a Bizottsagot. Az
érintett tagallamok az eredmények Osszefoglalojat a nyilvanossag szdmara
hozzéaférhetévé teszik.

A tagallamok illetékes hatdsagai O0sszehangoljak piacfeliigyeleti tevékenységeiket,
egylttmilkddnek egymassal, és ezek eredményeit megosztjak egymassal és a
Bizottsaggal. A tagallamok illetékes hatdsagai adott esetben a munkamegosztasrol és

rrrrrr

Amennyiben egy tagallamban tobb hatosag felelds a piacfeliigyeletért és a kiilsd
hatarellendrzésekért, e hatésagok egylittmiikddnek egymassal a feladataik és
funkcidjuk elvégzése szempontjabol 1ényeges informéciok megosztasa révén.

A tagillamok illetékes hatosdgai egyiittmiikodnek a harmadik orszagok illetékes
hatésdgaival informacidcsere és technikai tdmogatds, valamint a piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységek eldmozditasa céljabol.

68. cikk

Piacfeliigyeleti elektronikus rendszer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert hoz 1étre és
kezel a kdvetkezd informaciok 0sszegylijtésére és feldolgozésara:

a) a 70. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre és biztonsagra
kockézatot jelentd, az eldirasoknak nem megfeleld eszkozokkel kapcsolatos
informaciok;

b) a 72. cikk (2) bekezdésében emlitett, az egészségre €s biztonsagra kockazatot
jelentd, az eléirdasoknak megfeleld eszkozokkel kapcsolatos informaciok;

c) a73. cikk (2) bekezdésében emlitett, az eldirasoknak formailag nem megfeleld
termékekkel kapcsolatos informaciok;

d) a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett megel6zd egészségvédelmi
intézkedésekkel kapcsolatos informaciok.

Az (1) bekezdésben szerepld informécidkat az elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul tovabbitani kell valamennyi érintett illetékes hatosagnak, és
elérhetové kell tenni a tagallamok és a Bizottsag szamara.
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69. cikk
Az egészségre és biztonsagra nemzeti szinten kockazatot jelento eszkozok értékelése

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatésaganak a vigilancia-adatok vagy egyéb
informdciok alapjan elegendd oka van feltételezni, hogy egy eszkdz kockazatot jelent a
betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, akkor az adott
eszkozzel kapcsolatban értékelést végez az e rendeletben meghatarozott, a késziilék altal
jelentett kockéazat szempontjabol relevans Osszes kovetelményre vonatkozoan. Az érintett
gazdasagi szereplok sziikség szerint egyiittmiikodnek az illetékes hatésagokkal.

70. cikk
Az egészségre és biztonsdagra kockdzatot jelento, az eloirasoknak nem megfeleld eszkozokre
alkalmazando eljaras

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést kdvetden az illetékes hatosagok ugy talaljak,
hogy az eszkoz, amely kockézatot jelent a betegek, a felhasznalok és mas személyek
egészségére vagy biztonsagara nézve, nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, haladéktalanul felszolitjak az érintett gazdasagi szereplot, hogy a
kockazat jellegével ardnyosan megéllapitott, ésszerli hataridén beliil tegyen meg
minden megfeleld és kelléen indokolt korrekcids intézkedést annak biztositasara,
hogy az eszkoz megfeleljen ezekek a kovetelményeknek, tiltsa be vagy korlatozza az
eszkoz forgalmazasat, szabjon egyedi feltételeket az eszkoz forgalmazasara, vonja ki
az eszkozt a forgalombdl vagy hivja vissza azt.

2) Amennyiben az illetékes hatosagok tgy vélik, hogy a meg nem felelés nem
korlatozodik orszaguk teriiletére, a 68. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az értékelés eredményeirdl
¢s azokrdl az intézkedésekrdl, amelyek meghozatalara felszolitottak a gazdasagi
szereploket.

3) A gazdasagi szereplok biztositjdk, hogy valamennyi, altaluk foganatositott
korrekcids intézkedés kiterjedjen az unids piacon altaluk forgalmazott, valamennyi
érintett késziilékre.

4) Amennyiben az {érintett gazdasadgi szerepld nem hozz megfeleld korrekcios
intézkedéseket az (1) bekezdésében emlitett iddszakon beliil, az illetékes hatésagok
minden megfeleld atmeneti intézkedést meghoznak az eszkdz nemzeti piacukon
torténd forgalmazasanak betiltdsara vagy korlatozésara, forgalombdl torténd
kivonasara vagy visszahivasara.

A 68. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul értesitik a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

&) A (4) bekezdésben emlitett értesitésben megadjak az 0Osszes rendelkezésre allo
adatot, kiilondsen a nem megfeleld termék azonositdsdhoz sziikséges adatokat, a
termék szarmazasi helyét, a feltételezett meg nem felelés és a felmeriilé veszélyek
jellegét, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és iddtartamat, valamint az
érintett gazdasagi szerepld altal felhozott érveket.

(6) Az eljarast kezdeményez6 tagallamon kiviil valamennyi tagdllam haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot az adott eszkdz meg nem felelésével
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kapcsolatban rendelkezésére allé6 minden tovabbi részletrdl, valamint barmely, az
érintett eszkdzzel kapcesolatban altala elfogadott intézkedésrdl. Abban az esetben, ha
a tagallamok nem értenck egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a 68. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot
¢s a tobbi tagallamot kifogéasaikrol.

Ha a (4) bekezdésben emlitett értesités beérkezésétdl szamitott két honapon beliil
egyik tagallam és a Bizottsag sem emelt kifogast egy tagallam altal hozott a&tmeneti
intézkedéssel szemben, az intézkedést indokoltnak kell tekinteni.

Az ¢érintett eszkozzel kapcsolatban valamennyi tagallam gondoskodik a megfeleld
korlatoz6 intézkedések haladéktalan meghozatalarol.

71. cikk
Unios szintii eljards

Amennyiben egy tagallam a 70. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités beérkezését
kovetd két honapon belill kifogast emel egy masik tagdllam 4altal elfogadott
intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az intézkedés
ellentétes az unids jogszabdlyokkal, a Bizottsdg értékelésnek veti ald a nemzeti
intézkedést. Az emlitett értékelés eredménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi aktusok
utjan hataroz arro6l, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Amennyiben a nemzeti intézkedés indokoltnak mindsiil, a 70. cikk (8) bekezdése
alkalmazando6. Ha a nemzeti intézkedés indokolatlannak mindsiil, az érintett tagallam
visszavonja az intézkedést. Amennyiben 70. és 72. cikkekben emlitett helyzetekben
egy tagallam vagy a Bizottsdg ugy véli, hogy az érintett tagallam(ok) altal hozott
intézkedésekkel nem lehet kielégit6 modon kezelni egy eszkdz egészségre és
biztonsagra jelentett kockazatat , a Bizottsag egy tagéallam kérésére vagy a sajat
kezdeményezésére végrehajtasi jogi aktusok utjan sziikséges és kelléen indokolt
intézkedéseket hozhat az egészség €s a biztonsag védelme érdekében, beleértve az
adott eszkoz forgalomba hozatalat és tlizembe helyezését korlatozo vagy tiltd
intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az emberek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos, kelléen indokolt rendkiviil
siirg6s esetben a Bizottsag a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelden az (1) és (2) bekezdésben emlitett azonnal alkalmazand6 végrehajtasi
jogi aktusokat fogad el.

72. cikk

Az egészségre és biztonsdgra kockdzatot jelento, az eloirasoknak megfelel6 eszkozokre

alkalmazando eljards

Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést kdvetden egy tagallam ugy talalja, hogy egy
eszkOz annak ellenére, hogy jogszerlien hoztdk forgalomba vagy helyezték lizembe,
kockézatot jelent a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy
biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb szempontjabol, felszolitja az
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érintett gazdasagi szerepld(ke)t, hogy a kockazat jellegével aranyosan megallapitott,
¢sszerll hataridén belill tegyen(ek) meg minden megfeleld atmeneti intézkedést
annak biztositasara, hogy a forgalomba hozott vagy iizembe helyezett eszkoz ne
jelentsen tobbé kockazatot, vonjak ki az eszkozt a forgalombol vagy hivjék vissza
azt.

A tagallam a 68. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot a meghozott intézkedésekrdl. Ennek a
tdjékoztatasnak tartalmaznia kell az érintett eszkdz azonositdsdhoz sziikséges
adatokat, az eszkdéz szarmazisara ¢és a forgalmazéi halozatra vonatkozo
informdciokat, a tagallam altal végzett értékelés megallapitésait, kifejtve a kockazat
jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és id6tartamat.

A Bizottsag értékeli a meghozott atmeneti nemzeti intézkedéseket. Az emlitett
értékelés eredménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan hataroz arrol,
hogy az intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni. Az
emberek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos, kellden indokolt, rendkiviil
siirgds esetekben a Bizottsag a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelden azonnal alkalmazando6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

Amennyiben az atmeneti intézkedés indokoltnak mindsiil, a 70. cikk (8) bekezdése
alkalmazando6. Ha a nemzeti intézkedés indokolatlannak mindsiil, az érintett tagallam
visszavonja az intézkedést.

73. cikk
Az eldirasok formai megsértése

Amennyiben egy tagallam a kovetkezd megallapitasok valamelyikére jut, a 70. cikk
sérelme nélkiil felszolitja az érintett gazdasagi szerepldt, hogy a meg nem felelés
mértékével ardnyos ésszerll hataridon beliil szlintesse meg az adott meg nem felelést:

a) a CE-jelolést a 18. cikkben foglalt formalis kovetelményeket sértdé modon
tiintették fel;

b) a CE-jeldlés a 18. cikkben eldirtakkal ellenétben nem tiintették fel az eszkdzon;

c) a CE-jelolést az e rendeletben szerepld eljardsok szerint helyteleniil, olyan
terméken tiintették fel, amely nem tartozik e rendelet hatélya ala;

d) az EU-megfeleldségi nyilatkozatot nem vagy hianyosan készitették el;

e) a gyarto altal a cimkén vagy a hasznélati utmutatoban megadandé informaciok
nincsenek feltiintetve, hidnyosak vagy az eldirt nyelv(ek)en nem allnak
rendelkezésre;

f) a muszaki dokumentacid, beleértve a klinikai értékelést is, nem all
rendelkezésre vagy hidnyos.

Amennyiben a gazdasagi szerepld a meg nem felelést nem sziinteti meg az (1)
bekezdésében emlitett iddszakon belill, az érintett tagadllam minden megfeleld
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intézkedést meghoz a termék forgalmazasanak korlatozasara vagy betiltdsara, vagy
annak biztositdsara, hogy azt a forgalombdl kivonjak vagy visszahivjak. A tagéllam a
68. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatja a
Bizottsagot €s a tobbi tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

74. cikk
Megelozo egészségvedelmi intézkedések

Amennyiben egy tagallam egy eszkozzel, vagy az eszkdzok egy meghatarozott
kdvetden gy talalja, hogy a betegek, a felhasznalok és mas személyek egészségének
vagy biztonsaganak vagy a kozegészség mas szempontjanak védelme érdekében az
csoportjanak a forgalmazasat vagy iizembe helyezését be kell tiltani, korlatozni kell,
vagy azt egyedi kovetelméyektdl kell fiiggdvé tenni, vagy hogy az ilyen eszkdozt,
eszkozkategoriat vagy -csoportot a forgalombol ki kell vonni vagy vissza kell hivni,
barmilyen sziikséges és indokolt a&tmeneti intézkedést meghozhat.

A tagallam a 68. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatja és a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a meghozott intézkedésekrol,
dontését megindokolva.

A Bizottsag értékeli a meghozott dtmeneti nemzeti intézkedéseket. A Bizottsag
végrehajtasi aktusok utjan hataroz arrdl, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az emberek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos, kellden indokolt, rendkiviil
siirgds esetekben a Bizottsag a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelden azonnal alkalmazandé végrehajtési jogi aktusokat fogadhat el.

Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészsége vagy biztonsdga, vagy a kozegészség
mas szempontjanak védelme érdekében az ilyen eszkoznek, vagy eszkdzkategorianak
vagy -csoportnak forgalmazasat vagy lizembe helyezését be kell tiltani, korlatozni
kell, vagy azt egyedi kovetelméyektdl kell fliggévé tenni, vagy hogy az ilyen
eszkozt, eszkozkategoriat vagy -csoportot a forgalombol ki kell vonni vagy vissza
kell hivni, a Bizottsag a 89. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadhat el a sziikséges és kelléen indokolt intézkedéseket meghozatala
érdekében.

Ha egy ilyen esetben rendkiviil siirgds okok azt kivanjdk meg, a 90. cikkben eldirt
eljaras alkalmazando az e bekezdés értelmében elfogadott felhatalmazason alapulo
jogi aktusokra.

75. cikk
Helyes igazgatasi gyakorlat

A tagéllamok illetékes hatosagai altal a 70.—74. cikk alapjan hozott barmely
intézkedés esetén pontosan meg kell jelolni, hogy milyen indokokon alapulnak.
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Amennyiben az intézkedés egy adott gazdasagi szereploének szol, akkor az érintett
gazdasagi szerepldt haladéktalanul értesiteni kell arrodl, és egyidejlileg tajékoztatni
kell az érintett tagallam jogszabdlyai szerint rendelkezésére 4allo jogorvoslati
lehetdségekrdl és az ilyen jogorvoslatra vonatkozo hatdridokrdl. Ha az intézkedés
altalanos hatalyu, azt megfeleld modon ki kell hirdetni.

Azokat az eseteket kivéve, amikor az emberi egészségre vagy a biztonsagra jelentett
stlyos kockazat miatt azonnali intézkedésre van sziikség, az érintett gazdasagi
szereplonek lehetdséget kell adni arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat
megelézéen megfeleld hataridon beliil észrevételeket nytjtson be az illetékes
hatésagnak. Ha a gazdasagi szereplé meghallgatasa nélkiil hoztak meg egy
intézkedést, akkor a gazdasagi szereplonek lehetdséget kell adni arra, hogy a lehetd
leghamarabb észrevételeket tehessen, a meghozott intézkedést pedig azt kdvetden
haladéktalanul feliil kell vizsgélni.

Barmely elfogadott intézkedést haladéktalanul vissza kell vonni vagy modositani
kell, amint a gazdasagi szerepld bizonyitja, hogy hatékony korrekcids intézkedéseket
hozott.

Amennyiben a 70.—74. cikk alapjan hozott intézkedés olyan termékkel kapcsolatos,
amely esetében egy kijelolt szervezet részt vett a megfeleldségértékelésben, az
illetékes hatdsdgok tdjékoztatjdk az illetékes bejelentett szervezetet a meghozott
intézkedésrol.

VIILI. fejezet
Egyuttmikodés a tagallamok kozott, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport, az unios
referencialaboratoriumok és az eszkoznyilvantartasok

76. cikk
llletékes hatosagok

A tagillamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot vagy
illetékes hatosagokat. A tagallamok biztositjak hatosagaiknak az e rendelet alapjan
rdjuk ruhdzott feladatok megfeleld ellatdsdhoz sziikséges hataskoroket, forrasokat,
felszereléseket és ismereteket. A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az illetékes
hat6sagokrol, a Bizottsag pedig kdzzéteszi az illetékes hatosagok listajat.

Az 50-60. cikk végrehajtasara a tagallamok kijelolhetnek egy, az illetékes hatosagtol
eltér6 nemzeti kapcsolattartd pontot. Ebben az esetben e rendeletnek az illetékes
hatésagra torténd hivatkozasai egyben a nemzeti kapcsolattarté pontra torténd
hivatkozéasként is értendok.
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77. cikk
Egyiittmiikodeés

A tagallami illetékes hatdsagok egyiittmikodnek egymassal és a Bizottsaggal, és
minden olyan informéciot megosztanak egyméassal, amely e rendelet egységes
alkalmazaséhoz sziikséges.

A tagéllamok és a Bizottsdg részt vesznek az orvostechnikai eszkozok teriiletén
miikodo szabalyozo hatosdgok kozotti egyiittmiikodés biztositasat célzo, nemzetkozi
szinten kialakitott kezdeményezésekben.

78. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport

Létrejon az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoport.

Minden tagallam kinevez egy hiarom éves, megujithatd iddszakra egy tagot és egy
poéttagot az e rendelettel szabalyozott teriilettel kapcsolatos szakértelem biztositasara,
valamint egy tagot €s egy pottagot az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szolo [.../...J/EU rendelettel szabalyozott teriilettel kapcsolatos
szakértelem biztositdsara. A tagallamok donthetnek 0gy, hogy a két teriilettel
kapcsolatos szakértelem biztositasara 6sszesen egy tagot és egy pottagot neveznek ki.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozod koordindciods csoport tagjait az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok terén meglévd felkésziltségik és
szakértelmiik alapjan nevezik ki. A tagok a tagallamok illetékes hatosagait
képviselik. A tagok nevét és szervezeti hovatartozasukat a Bizottsdg nyilvanossagra
hozza.

A pottagok a tagokat azok tavollétiik esetén helyettesitik, és szavaznak a neviikben.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcids csoport rendszeresen
ilésezik, és ha a helyzet ugy kivanja, a Bizottsag vagy egy tagallam kérésére kiilon is
Osszeiil. Az iiléseken vagy az e rendelettel szabdlyozott teriilettel kapcsolatos
szerepiik és szakértelmiik, vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
szolo [.../...]/EU rendelettel szabalyozott teriilettel kapcsolatos szerepiik ¢és
szakértelmiik miatt kinevezett tagok vesznek részt, vagy az egyszerre mindkét
rendelethez kapcsolddoan kinevezett tagok vesznek részt, ahogy arra sziikség van.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport megtesz mindent
annak érdekében, hogy konszenzusra jusson. Ha nem jut konszenzusra, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport tagjainak tobbségi
szavazatdval hozza meg dontését. Az eltérd allaspontokat képviseld tagok kérhetik,
hogy allaspontjukat annak indokldsaval egyiitt jegyezzék fel az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinécids csoport allasfoglalasaba.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport elndke a Bizottsag
képviseldje. Az elndk nem vesz részt az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordinacids csoport szavazasain.
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Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacidés csoport eseti alapon
felkérhet szakértdket és egyéb harmadik feleket, hogy vegyenek részt az iiléseken,
vagy nyujtsanak be irasos hozzajarulasokat.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacios csoport allandd vagy
ideiglenes alcsoportokat hozhat 1étre. Adott esetben az orvostechnikai eszkozoket
gyart6 vallalatok, egészségligyi szakemberek, laboratoriumok, betegek és fogyasztok
érdekeit unids szinten képviseld szervezeteket megfigyeloként meg kell hivni az
ilyen alcsoportokba.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport elfogadja eljarasi
szabalyzatat, amelyben kiilondsen a kovetkezdkre vonatkozo eljarasok szerepelnek:

— az  orvostechnikai  eszkozokkel — foglalkoz6  koordinacidés  csoport
véleményeinek, ajanldsainak vagy mads allasfoglalasainak elfogadasa, beleértve
a slirgos eseteket is;

— a feladatok atruhazasa a jelentéskészitd vagy tarsjelentéskészitd tagokra;

—  az alcsoportok miikddése.

Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag kedvezd véleményének kézhezvételét kovetden 1ép

hatalyba.

79. cikk
A Bizottsag altal nyujtott tamogatas

A Bizottsag tamogatja a nemzeti illetékes hatdsagok kozotti egytittmiikddést, €és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoportnak és alcsoportjainak miiszaki,
tudomanyos ¢€s logisztikai tdmogatast nyujt. Megszervezi az orvostechnikai eszkézokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak és alcsoportjainak az iléseit, részt vesz ezeken az

iiléseken, és biztositja a megfeleld kovetd intézkedéseket.

80. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkoz6 koordinacids csoport a kovetkezd feladatokat latja

el:

a)  hozzdjarul a kérelmezd megfeleldségértékeld szervezetek ¢és a kijeldlt
szervezetek értékeléséhez a IV. fejezet rendelkezéseinek megfelelden;

b)  hozzajarul bizonyos megfeleldségértékelési eljarasok ellendrzd
mechanizmusaihoz a 44. cikknek megfelelden;

c) hozzdjarul az e rendelet hatékony és Osszehangolt végrehajtasat célzo
utmutatas kidolgozasahoz, kiilonosen a kijelolt szervezetek kijelolése és
figyelemmel kisérése, a biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények alkalmazasa, valamint a gyartok €s a kijeldlt szervezet
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altal végzett klinikai értékelés és a kijelolt szervezetek altal végzett értékelés
tekintetében;

d) tamogatja a tagallamok illetékes hatdsagait a klinikai vizsgalatokkal, a
vigilancidval és a  piacfeliigyelettel = kapcsolatos  tevékenységeik
Osszehangoléasaban,;

e) a Bizottsag kérésére tanicsadast és tdmogatast nydjt a Bizottsdg részére az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérdés értékeléséhez;

f)  hozzdjéarul az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos tagallami adminisztrativ
gyakorlatok 6sszehangolasahoz.

81. cikk
Europai unios referencialaboratoriumok

Egy meghatarozott eszkdz, vagy az eszkdzok egy meghatarozott kategoriaja vagy
kapcsolatos kiilonleges veszEly tekintetében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan kijeldlhet egy vagy tobb, a (3) bekezdésben megallapitott kritériumoknak
megfeleld eurdpai unids referencialaboratériumot (a tovabbiakban: unids
referencialaboratoriumok). A Bizottsdg csak olyan laboratoriumokat jeldlhet ki,
amelyek kijeldlésére egy tagallam vagy az Europai Bizottsag K6zos Kutatokdzpontja
kérelmet nytjtott be.

Kijelolésiik hataskorében az unids referencialaboratdériumok adott esetben az alabbi
feladatokat latjak el:

a) tudomanyos vagy technikai segitségnytjtas a Bizottsagnak, a tagallamoknak és
a kijelolt szervezeteknek e rendelet végrehajtasaval kapcsolatban;

b) tandcsadds a legujabb tudomanyos fejleményekkel kapcsolatban egy
meghatdrozott eszkdz, vagy az eszk6zok egy meghatarozott kategoridja vagy
csoportja tekintetében;

c) anemzeti referencialaboratoriumok halozatdnak létrehozéasa és iranyitdsa, és a
halozatban részt vevd nemzeti referencialaboratoriumok listajanak és
feladatainak kozzététele;

d) hozzgjarulas a megfeleloségértékelési eljarasok ¢és a piacfeliigyelet soran
alkalmazand6 megfeleld vizsgalati és elemzési mddszerek kifejlesztéséhez;

e) egyittmikodés a kijelolt szervezetekkel a megfeleldségértékelési eljarasok
végrehajtasara vonatkozo legjobb gyakorlatok kialakitdséban;

f)  hozzdjarulas nemzetkdzi szintli szabvanyok kidolgozasahoz;

g) tudomanyos szakvéleményeket ad a kijeldlt szervezetek részérdl érkezett
megkeresésekre e rendeletnek megfelelden.

Az unids referencialaboratériumoknak meg kell felelniiik az alabbi kritériumoknak:
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a)  megfelelden képzett, a kijelolésiik hatalya ala tartozo orvostechnikai eszk6zok
teriiletén megfeleld tudéassal és tapasztalattal rendelkezd személyzettel
rendelkeznek;

b) rendelkeznek a szadmukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziikséges
berendezésekkel ¢s referenciaanyagokkal;

c) megfelelden ismerik a nemzetkdzi szabvanyokat €s a legjobb gyakorlatokat;
d) megfeleld igazgatasi szervezettel €s felépitéssel rendelkeznek;

e) biztositjdk, hogy személyzetiik a feladatainak végzése sordn megszerzett
informacidkat és adatokat bizalmasan kezeli.

Az unios referencialaboratoriumok unids pénziigyi hozzajaruldsban részesiilhetnek.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjdn meghatirozhatja az unios
referencialaboratoriumok szdmara nyujtott pénziigyi tdmogatis modozatait ¢és
Osszegét, figyelembe véve az egészség védelmének és a biztonsadgnak, valamint az
innovéacionak és a koltséghatékonyagnak a célkitlizését. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Amennyiben a  kijeldlt szervezetek vagy a tagdllamok az  unios
referencialaboratoriumtol tudomanyos vagy technikai segitséget, vagy tudomanyos
szakvéleményt kérnek, adott esetben a kért feladat elvégzésének koltségeit teljes
egészében vagy részben fedezd dijat kell fizetniiik, elére meghatarozott és atlathato
feltételek szerint.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy az 89. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a kdvetkezd célokbol:

a)  az unios referencialaboratériumok (2) bekezdésben emlitett feladatainak és az
unids referencialaboratériumokra vonatkozo, (3) bekezdésben emlitett
kritériumoknak a mddositdsa vagy kiegészitése;

b) az (5) bekezdésben emlitett, az uniés referencialaboratériumok altal a kijeldlt
szervezetek szamara e rendeletnek megfeleléen folytatott konzultdcidokhoz
nyujtott tudomanyos szakvéleményekért kivethetd dijak Osszetételének ¢és
mértékének meghatarozasa, figyelembe véve az emberi egészség védelmének
¢s a biztonsagnak, valamint az innovaciénak ¢és a koltséghatékonyagnak a
célkitlizését.

A Bizottsdg az uniés referencialaboratériumokat az e rendelet kovetelményeinek
valo megfelelés tekintetében ellendrzi, helyszini latogatdsok ¢€s ellendrzések
keretében is. Ha ezen ellendrzések soran megallapitasra keriil, hogy a laboratérium
nem felel meg azoknak a kovetelményeknek, amelyre kijelolték, a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok utjan, megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve a
kijelolés visszavonasat.
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82, cikk
Osszeférhetetlenség

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordindcios csoport tagjai és az unios
referencialaboratoriumok személyzete nem rendelkezhetnek olyan anyagi vagy
egyéb érdekeltséggel az orvostechnikai eszkozok iparagban, ami befolyéasolhatja
partatlansagukat. Arra kotelezik magukat, hogy a kozj6 érdekében és fliggetleniil
jarnak el. Nyilatkoznak az orvostechnikai eszk6zdok iparaggal kapcsolatos barmely
kozvetlen és kozvetett érdekeltségiikrdl, és amint 1ényeges valtozas kovetkezik be e
téren, frissitik ezt a nyilatkozatot. Az érdekeltségi nyilatkozatot kérésre
hozzaférhetévé kell tenni a nyilvanossdg szdmara. Ez a cikk nem vonatkozik az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinédcios csoport alcsoportjaiban részt
vevO érdekelt szervezetek képviseldire.

2) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport altal eseti alapon
meghivott szakértéknek és egyéb harmadik feleknek az adott témaval kapcsolatban
kell érdekeltségi nyilatkozatot tennitik.

83. cikk
Eszkéznyilvantartdasok

A Bizottsag €s a tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy 0sztondzzek az
egyedi tipusu eszkozok nyilvantartdsainak létrehozasat az ilyen eszkdzok forgalomba hozatal
utani felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalatok Osszegyljtésére. E nyilvantartasok
hozzéjarulnak az eszkdzok hosszi tdva biztonsdganak és teljesitOképességének fliggetlen
értekeléséhez.

IX. fejezet
Titoktartas, adatvédelem, finanszirozas, szankciok

84. cikk
Titoktartas

(D) E rendelet eltéré rendelkezéseinek hianyaban, valamint az orvosi titoktartasra
vonatkozo6 hatdlyos tagallami nemzeti rendelkezések és gyakorlat sérelme nélkiil a
rendelet hatdlya ald tartozd valamennyi érintett fél kotelezi magat arra, hogy a
feladatai végzése soran megszerzett 9sszes informacidt bizalmasan kezeli az aldbbiak
védelme érdekében:

a) személyes adatok a 95/46/EK iranyelv és a 45/2001/EK rendelet szerint;

b) természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei, beleértve a szellemi
tulajdonjogokat is;

c) e rendelet hatékony végrehajtasa, kiilondsen a feliigyeletek, vizsgalatok és
ellendrzések tekintetében.
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(2) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil az illetékes hatdosagok kozotti, valamint az illetékes
hat6sagok és a Bizottsag kozotti, a titoktartasi kotelezettség feltétele mellett folytatott
informaciocsere bizalmas marad, kivéve, ha az adatot tovabbitd hatdsag beleegyezett
annak nyilvanossagra hozatalaba.

3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a kijelolt
szervezeteknek az informdcidcserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo
jogait és kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyek biintetdjogban eldirt
informdcioszolgaltatasi kotelezettségét.

(4) A Bizottsag ¢és a tagallamok bizalmas informaciokat oszthatnak meg egymassal azon
harmadik orszagok szabalyozd hatdsagaival, amelyekkel kétoldalti vagy tébboldalua
titoktartasi megallapodasokat kotottek.

85. cikk
Adatvédelem

(1) A tagallamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd tagallami
feldolgozasa sordan a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzék.

(2) A személyes adatoknak a Bizottsag altal e rendelet értelmében torténd feldolgozasara
a 45/2001/EK rendelet alkalmazando.

86. cikk
Dijak kiszabasa

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenységek ellentételezéseként dijakat szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét atlathato
modon és a koltségmegtériilési elvek alapjan allapitjdk meg. A tagallamok legalabb harom
honappal a dijak mértékének és Osszetételének elfogadasa eldtt értesitik a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot.

87. cikk

Szankciok

A tagéllamok megallapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokkal kapcsolatos rendelkezéseket, ¢s meghozzék a szankcidk végrehajtasa érdekében
sziikséges valamennyi intézkedést. Az eldirt szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak ¢és
visszatartd erejiinek kell lenniiik. A tagallamok e rendelkezésekrdl [e rendelet alkalmazasi
idépontjat megel6z6 3 honap]-ig tajékoztatjdk a Bizottsdgot, és haladéktalanul értesitik az e
rendelkezéseket érintd minden késdbbi modositasrodl is.
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X. fejezet
Z7.aro rendelkezések

88. cikk
Bizottsagi eljards

A Bizottsagot egy orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd bizottsdg segiti
munkdjaban. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsag.

Az e bekezdésre tortén0 hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell
alkalmazni.

Az e bekezdésre tortén0 hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

Az e bekezdésre tortén0 hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell
alkalmazni, 6sszefiiggésben annak 4., illetve 5. cikkével.

89. cikk
A felhatalmazas gyakorldasa

A Bizottsag felhatalmazast kap a 2.cikk (2) és (3) bekezdésében, a 4. cikk
(5) bekezdésében, a 8. cikk (2) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24. cikk
(7) bekezdésében, a 25. cikk (7) bekezdésében, a 29.cikk (2) bekezdésében, a
40. cikk  (2) bekezdésében, a  41.cikk  (4) bekezdésében, a  42.cikk
(11) bekezdésében, a 45. cikk (5) bekezdésében, az 51. cikk (7) bekezdésében, az
53.cikk  (3) bekezdésében, a 74.cikk (4) bekezdésében ¢és a  81.cikk
(6) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara az e
cikkben meghatarozott feltételek szerint.

A 2.cikk (2) ¢és (3) bekezdésében, a 4.cikk (5)bekezdésében, a 8. cikk
(2) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24.cikk (7) bekezdésében, a
25. cikk (7) bekezdésében, a 29. cikk (2) bekezdésében, a 40. cikk (2) bekezdésében,
a 4l1.cikk (4) bekezdésében, a 42.cikk (11)bekezdésében, a 45. cikk
(5) bekezdésében, az 51. cikk (7) bekezdésében, az 53. cikk (3) bekezdésében, a
74. cikk (4) bekezdésében ¢és a 81. cikk (6) bekezdésében emlitett jogi aktusok
elfogadasara valod, Bizottsdgra ruhazott felhatalmazas az e rendelet hatalybalépését
kovet6 hatarozatlan idétartamra szol.

Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 2. cikk (2) és (3)
bekezdésében, a 4. cikk (5) bekezdésében, a 8. cikk (2) bekezdésében, a 17. cikk
(4) bekezdésében, a 24. cikk (7) bekezdésében, a 25.cikk (7) bekezdésében, a
29. cikk (2) bekezdésében, a 40. cikk (2) bekezdésében, a 41. cikk (4) bekezdésében,
a 42.cikk (11) bekezdésében, a 45.cikk (5) bekezdésében, az 51.cikk
(7) bekezdésében, az 53. cikk (3) bekezdésében, a 74. cikk (4) bekezdésében és a
81. cikk (6) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavondsrol szolo hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A visszavonasrol szol6 hatarozat
az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd napon vagy a benne
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megjelolt késobbi idopontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban
lévo, felhatalmazason alapulo jogi aktusok érvényességet.

4) A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(5) A (1) bekezdésben felsorolt barmely cikknek megfelelden elfogadott valamennyi,
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Europai Parlament
vagy a Tanacs a jogi aktusrol sz6l6 értesitéstol szamitott két hdnapon beliil nem emel
kifogast, illetve akkor, ha ezen hataridd lejartat megel6zden az Eurdpai Parlament és
a Tanacs egyarant tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem kivan kifogast emelni. Ezen
id6tartam az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére két honappal
meghosszabbodhat.

90. cikk
Felhatalmazason alapulo jogi aktusokra vonatkozo stirgdsségi eljaras

(1) Az e cikk alapjan elfogadott felhatalmazdson alapuld jogi aktusok haladéktalanul
hatalyba lépnek és alkalmazandok, amennyiben nem emelnek elleniik kifogast a (2)
bekezdésnek megfeleléen. A felhatalmazdson alapuld jogi aktusrdl az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak kiildott értesitésben meg kell indokolni a siirgdsségi
eljaras alkalmazésat.

2) Az Eur6pai Parlament vagy a Tanacs a 89. cikkben ismertetett eljarasnak
megfeleloen kifogast emelhet a felhatalmazason alapul6 jogi aktus ellen. A Bizottsag
ebben az esetben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kifogast emeld hatarozatarol
sz0lo értesités kézhezvételét kovetden haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a jogi
aktust.

91. cikk
A 2001/83/EK iranyelv modositdsa

A 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében a 3.2. szakasz 12. pontja helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,12. Amennyiben egy termék az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo [.../...]J/EU rendelet™ 1.
cikke (4) bekezdésének masodik albekezdése vagy 1. cikkének (5) bekezdése értelmében ezen
iranyelv hatalya ald tartozik, a forgalombahozatali engedély dokumenticidjanak —
amennyiben rendelkezésre all — tartalmaznia kell a gyartdé EU-megfeleldségi nyilatkozataban
szerepld, az eszkO6z résznek az emlitett rendelet I. mellékletében eldirt a relevans,
biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozd altalanos kovetelményeknek valod
megfeleloségére vonatkozod értékelés eredményeit, vagy egy kijeldlt szervezet altal kiadott
olyan, relevans tanusitvanyt, amely engedélyezi a gyartd szdmara, hogy az orvostechnikai

eszkozt CE-jeldléssel lassa el.

Amennyiben a dokumentici6 nem tartalmazza az (1) bekezdésben emlitett
megeleldségértékelés eredményeit, és amennyiben az eszkéz megeleldségértékeléséhez,

% HLLI[...]. [...].[...]. o.
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onmagaban hasznalva a [.../...]J/EU rendelet értelmében egy kijelolt szervezet bevondsa
sziikséges, a hatdsag felszolitja a kérelmezd6t, hogy nyujtson be egy, az adott eszkdztipus
tekintetében az emlitett rendeletnek megfelelden kijeldlt szervezet altal kiadott véleményt
annak igazolasara, hogy az eszkdz rész megfelel az emlitett rendelet 1. mellékletében eldirt
relevans, biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozd Aaltalanos kovetelményeknek,
kivéve amennyiben a hatsag az orvostechnikai eszk6zok szakértdinek tandcsara tigy hatdroz,
hogy a kijeldlt szervezet bevonasa nem sziikséges.”

92. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasa

A 178/2002/EK rendelet 2. cikkének harmadik albekezdése a kdvetkezd i. ponttal egésziil ki:

Ji. A(2) [.../...)JEU rendelet’® értelmében vett orvostechnikai eszkdzok.”

93. cikk
Az 1223/2009/EK rendelet modositasa

A 1223/2009/EC rendelet 2. cikke az alabbi bekezdéssel egésziil ki:

w4 A 32. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljardsnak megfeleléen
tagallami kérésére vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsag elfogadhatja a sziikséges
intézkedéseket annak meghatarozasara, hogy egy adott termék vagy termékcsoport a
,kozmetikai termék” fogalommeghatarozas ala tartozik-e.”

94. cikk

Atmeneti rendelkezések

(D) E rendelet alkalmazéasanak napjatol kezdve valamennyi olyan kozzététel, amely egy
kijelolt szervezetnek a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK irdnyelvek szerinti kijelolésére
vonatkozik, érvényét veszti.

2) A kijelolt szervezetek altal a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvek szerint e
rendelet hatalybalépése eldtt kiadott tanusitvanyok a tanusitvanyon feltiintetett
hatarid6 lejartaig érvényben maradnak, kivéve a 90/385/EGK iranyelv 4. melléklete
vagy a 93/42/EGK iranyelv IV. melléklete szerint kiadott tantsitvanyokat, amelyek e
rendelet alkalmazéasanak id6pontjatol szamitva legfeljebb két évvel vesztik.

A kijelolt szervezetek altal a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvek szerint e
rendelet hatalybalépését kovetden kiadott tanusitvanyok e rendelet alkalmazéasanak
idépontjatol szamitva legfeljebb két évvel érvényiiket vesztik.

3) A 90/385/EGK ¢s a 93/42/EGK iranyelvektdl eltérve az e rendeletnek megfeleld
eszkozok mar e rendelet alkalmazasanak idépontja el6tt forgalomba hozhatok.

36 HLLI[...]. [...].[...]. o.
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4) A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvektdl eltérve az e rendeletnek megfeleld
megfeleldségértékeld szervezetek mar e rendelet alkalmazisanak idépontja eldtt
kinevezhetok és kijelolhetok. Azok a kijeldlt szervezetek, amelyek kijelolése e
rendelet szerint tortént, mar e rendelet alkalmazasadnak idépontja el6tt alkalmazhatjak
az e rendeletben meghatarozott megfeleldségértékelési eljarasokat és kiallithatnak
tanusitvanyokat e rendelet szerint.

(5) A 90/385/EGK iranyelv 10a. cikkétol és 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjatdl,
valamint a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl és 14a. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjatdl eltérve azokat a gyartokat, meghatalmazott
képviseldket, importéroket és kijelolt szervezeteket, amelyek a(z) [alkalmazas
idépontjal-tol a(z) [alkalmazdsdnak idOpontjatél szamitott 18 honap]-ig tartd
idészakban megfelelnek e rendelet 25. cikke (2) és (3) bekezdésének és 45. cikke (4)
bekezdésének, ugy kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU bizottsagi hatarozatban
foglaltak értelmében megfelelnek a tagallamok altal a 90/385/EGK irdnyelv 10a.
cikke vagy a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése szerint, illetve a
90/385/EGK iranyelv 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja vagy a 93/42/EGK
iranyelv 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja szerint elfogadott torvényeknek
¢s rendelkezéseknek.

(6) Az illetékes tagallami hatdsagok altal a 90/385/EGK irdnyelv 9 cikkének (9)
bekezdése vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (13) bekezdése alapjan kiadott
engedélyek megdrzik az engedélyben feltiintetett érvényességiiket.

(7 Az e rendelet 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja alapjan e rendelet hatalya aléd
tartozo eszkozok, amelyeket a tagallamokban hatalyos szabdlyok szerint e rendelet
alkalmazasat megel6zden jogszeriien hoztak forgalomba vagy helyeztek iizembe, az
érintett tagallamokban tovéabbra is forgalomba hozhatdk és tizembe helyezhetdk.

(8) Azok a klinikai vizsgalatok, amelyeket a 90/385/EGK iranyelv 10. cikke vagy a
93/42/EGK iranyelv 15. cikke szerint e rendelet hatdlyba lépése elétt kezdtek el,
tovabb folytathatok. E rendelet alkalmazasatdél kezdddden azonban a sulyos
nemkivanatos eseményeket és az eszkozhibakat e rendeletnek megfeleléen kell
bejelenteni.

95. cikk
Ertékelés

Legkésobb hét évvel e rendelet alkalmazasanak idépontjat kovetden a Bizottsag megvizsgalja
e rendelet alkalmazasat, ¢és értékeld jelentést készit a rendelet célkitlizéseinek elérése
tekinetében tortént haladasrol, beleértve a rendelet végrehajtasahoz sziikséges erdforrasok
értekelését is.

96. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelvek [e rendelet alkalmazasanak idépontja]-
tol/tél hatalyukat vesztik, kivéve a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikkét és a 10b. cikke (1)
bekezdésének a) pontjat, valamint a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdését és

104

HU



HU

14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjat, amelyek [az alkalmazasi idopontot kovetéen 18
honap]-tol/tdl vesztik hatalyukat.

A hatalyon kiviil helyezett tanacsi iranyelvekre vald hivatkozéasokat az e rendeletre valo
hivatkozasoknak kell tekinteni, és a XVI. mellékletben talalhaté megfelelési tdblazat szerint
kell értelmezni.

97. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas
(1) Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.
2) Ezt a rendeletet [harom évvel a hatalybalépését kovetden]-tol/tdl kell alkalmazni.

3) A (2) bekezdéstdl eltérve a kovetkezodket kell alkalmazni:

a) a25. cikk (2) és (3) bekezdését és a 45. cikk (4) bekezdését [18 honappal a (2)
bekezdésben emlitett alkalmazasi idopontot kdvetden]-tol/-tél kell alkalmazni,

b) A 28-40. cikket és a 78. cikket [hat honappal a hatdlybalépését kovetden]-tol/-
tdl kell alkalmazni. Ugyanakkor a 28—40. cikkekben foglalt rendelkezésekbol
szarmazo, a kijelolt szervezetekre vonatkozd kotelezettségek [a  (2)
bekezdésben emlitett alkalmazasi idépont] eldtt csak azokra a szervezetekre
alkalmazandok, amelyek e rendelet 31. cikkének megfeleléen nytujtanak be
kijeldlés iranti kérelmet.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2012.9.26.-4n/-én.

Az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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[. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

Altalanos kovetelmények

Az eszkozoknek el kell érnilik a gyarto altal elérni szandékolt teljesitoképességet, és
azokat ugy kell tervezni és gyartani, hogy standard felhasznalasi feltételek kozott
alkalmasak legyenek rendeltetési céljukra, figyelembe véve a tudomany altalanosan
elfogadott allasat. Hasznalatuk nem veszélyeztetheti a betegek klinikai allapotat vagy
biztonsagat, vagy a felhasznalo, illetve adott esetben mas személyekre biztonsagat és
egészségét, feltétve hogy a haszndlatukkal 0Osszefliggd barmilyen kockazat
elfogadhaté a beteg szamara nyujtott elényokhoz képest, és Osszeegyeztethetd az
egészség ¢és a biztonsadg magas szintli védelmével.

Ez az aldbbiakat foglalja magaban:

— az eszk0z ergondmiai jellemzdibdl , valamint az eszkdzt hasznalni kivanod
kornyezetbdl fakado felhaszndldsi hiba kockazatanak Ieheté legnagyobb
mértékill csokkentése(betegbiztonsagot figyelembe vevo tervezés), és

— a célfelhasznalok miszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségének és
képzettségének, valamint egészségi és fizikai allapotanak figyelembevétele
(laikus, professzionalis, fogyatékossaggal ¢l6 vagy mads felhasznalokat
figyelembe vevo tervezés).

A gyarto altal az eszk6zok tervezése €s gyartdsa soran alkalmazott megoldasoknak
meg kell felelniiik a biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve a tudomany
altalanosan elfogadott allasat. A kockazatok csokkentése érdekében a gyartdé a
kockazatkezelés soran ugy jar el, hogy az egyes veszélyekkel 0Osszefiiggd
fennmaradé kockazat, valamint az altalanosan fennmarad6 kockézat elfogadhato
legyen. A gyartonak a kovetkezd elveket kell alkalmaznia, a kovetkezd fontossagi
sorrendben:

a) az ismert vagy eldre lathatd veszélyek azonositdsa és a rendeltetésszerii
hasznalatbol és az eldrelathatd rendellenes hasznalatbdl eredd kapcsolodo
kockazatok megbecslése;

b)  a kockazatok lehet6 legnagyobb mértéki csokkentése vagy kikiiszobdlése egy
eleve biztonsagos tervezés és kivitelezés révén;

c) a fennmarad6 kockazatok lehetd legnagyobb mértékii csokkentése megfeleld
védelmi intézkedések révén, ideértve a riasztast is; valamint

d) a felhasznalok képzése ¢és/vagy tdjékoztatdsa az esetleges fennmarado
kockazatokrol.

A megfelelé modon, a gyartd ajanlasait kovetve karbantartott eszkdz jellemzoi és
teljesitoképessége az eszkdz élettartama sordn a standard felhasznélasi feltételek
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mellett fellépd igénybevételek hatasara nem valtozhatnak meg hatranyosan olyan
mértékben, hogy az a beteg, a felhasznalo, illetve adott esetben mds személyek
egészségét vagy biztonsagat veszélyeztesse. Ha az élettartam nincs feltlintetve, akkor
a fentiek arra az élettartamra vonatkoznak, amely az adott eszkodztipustol ésszeriien
elvarhato, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat és varhatd hasznalatat.

Az eszkozoket uigy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy a tarolas és széllitas
koriilményei (példaul a homérséklet és paratartalom ingadozasa) ne valtoztassak meg
hatranyosan jellemzoit és teljesitoképességét a tervezett hasznalat alatt, figyelembe
véve a felhasznalasi utasitasokat és a gyartotol szarmazo informaciodkat.

Valamennyi ismert vagy eldre lathaté kockazatot és nemkivanatos mellékhatast
minimalizalni kell, és az eszkdznek standard felhasznalasi feltételek mellett a beteg
szamara nyujtott hasznat tekintve elfogadhaté mértékiire kell csdkkenteni.

A XV. mellékletben felsorolt eszkozok tekintetében, amelyeket a gyarté nem orvosi
célra szan, az 1. és az 5. szakaszban foglalt 4ltalanos kovetelmények ugy értendok,
hogy az eszkéz — rendeltetésének megfeleld koriilmények kozott és célokra
hasznalva — nem jelenthet semmiféle kockazatot, vagy csak a termék hasznalatdhoz
kapcsolddd minimalisan elfogadhaté mértékli kockazatot jelenthet, amely
Osszeegyeztethetd a magas foku egészségvédelemmel és biztonsaggal.

A tervezésre és a kialakitasra vonatkozo kovetelmények
Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsagok

Az eszkozoket tgy kell tervezni és gyartani, hogy az ,Altaldnos
kovetelmények”’cimii 1. fejezetben meghatarozott jellemzdket és teljesitoképességet
biztositsak. Kiilonos figyelmet kell forditani az alabbiakra:

a) a felhasznalt anyagok megvalasztasara, kiilonos tekintettel a toxicitas, és adott
esetben a gytlékonysag tekintetében;

b) a felhasznalt anyagok ¢€s a bioldgiai szovetek, sejtek és testfolyadékok kozotti
Osszeférhetdségre, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat;

c) adott esetben olyan biofizikai vagy modellezé kutatdsok eredményeire,
amelyeknek hitelességét el6zdleg igazoltak;

d) a felhasznalt anyagok megvalasztasara, figyelemmel adott esetben a
keménységre és a kopdsi és faradasi szilardsagra.

Az eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani, és csomagolni, hogy a lehetd legkisebb
legyen a szennyezd vagy maradékanyagok miatti kockazat az eszkdzok szallitdsaval,
tarolasaval ¢s felhasznalasaval foglalkozo személyek, valamint a betegek szamara,
figyelembe véve az eszkdz rendeltetési céljat. Kiilonos figyelmet kell forditani az
expozicionak kitett szovetekre, valamint az expozicio iddtartamara €s gyakorisagara.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy biztonsdgosan hasznalhatok
legyenek azokkal az anyagokkal ¢s hatéanyagokkal, beleértve a gazokat is,
amelyekkel rendeltetésszerli haszndlatuk vagy a rutineljardsok soran érintkezésbe
keriilnek; ha az eszk6zoknek gyogyszerek beadasa a rendeltetésiik, tigy kell tervezni
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7.5.

¢s gyartani Oket, hogy Osszeférhetdek legyenek az érintett gyogyszerekkel az e
gyogyszerekre iranyado rendelkezések és korlatozasok szerint, valamint hogy mind a
gyogyszerek, mind az eszk6zok teljesitOképessége a hasznalati Gtmutatéjukban
szereplOknek és rendeltetésszerli hasznalatuknak megfelel legyen.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy az eszkozbdl esetlegesen
felszabadulé vagy kiszivargd anyagok okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
ésszerli mértékiire csokkenjenek. Kiilonds figyelmet kell forditani az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv modositasarol €s hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK  rendelet médositasardl szoldo 2008. december 16-1 1272/2008/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’’ VI. mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkeltd hatdsu, mutagén, vagy reprodukcids toxicitdsi anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombol6 tulajdonsadgu anyagokra, amelyek tudomanyos
bizonyitékok alapjan feltehetden stlyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre, €s
amelyeket a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és
korlatozasarol (REACH) sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet”® 59. cikkében meghatarozott eljaras alapjan
azonositanak, .

Ha az eszk6z0k, vagy azok részei, amelyeket az alabbi rendeltetési célokra szannak:

— olyan invaziv eszk6zokként torténd hasznalatra, amelyek a beteg testével rovid
vagy hosszu tavon érintkezésbe 1épnek, vagy

— gyogyszerek (Ujra)beadasara, testfolyadékok vagy mds anyagok, beleértve a
gazokat bejuttatasara a testbe, vagy

— az ilyen (Gjra)beadando, a testbe torténd bejuttatasra, illetve a testbdl vald
kivonasra szant gyogyszerek, testfolyadékok vagy mas anyagok — beleértve a
gazokat is — szallitdsara vagy tarolasara

a lagyitott anyag 0,1 tomegszazalékanal nagyobb koncentracidban tartalmaznak az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részének 1A. vagy 1B. kategoéridjaba
tartozo rakkelté hatdsu, mutagén, vagy reprodukcids toxicitdsu anyagokhoz sorolt
ftalatokat, azt fel kell tiintetni magan a ftalatokat tartalmazo eszkozon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott esetben a kereskedelmi csomagolason.
Amennyiben az ilyen eszk6zok rendeltetésiik szerint gyermekek vagy terhes, illetve
szoptatd anyak kezelésére is szolgalnak, a gyartonak a miiszaki dokumenticioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen anyagok hasznalatat, kiilondsen e bekezdés a
biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozé altalanos kovetelmények betartasa
tekintetében, és a hasznalati itmutatdban tajékoztatast kell adnia az ezen felhasznaloi
csoportok szamdra jelentette fennmarad6 kockéazatokrol, és adott esetben megfeleld
ovintézkedésekrol.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy a kornyezetbdl az eszkozbe
véletleniil bejutd vagy az eszkdzbol a kornyezetbe véletleniil kijutd anyagok altal
okozott kockazat a lehetd legkisebb és ésszerti mértékii legyen, figyelembe véve az
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7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

eszkozt és annak a kdrnyezetnek a jellegét, amelyben azt rendeltetés szerint hasznalni
fogjak.

Az eszkozoket uigy kell tervezni és gyartani, hogy a felhasznalt részecskék méretéhez
¢s tulajdonsagaihoz kapcsolodd kockazat a lehetd legkisebb legyen Kiilonos
ovatossaggal kell eljarni, amennyiben az eszkdzok olyan nanoanyagot tartalmaznak,
vagy olyan nanoanyagbdl allnak, amely a beteg vagy a felhasznald testébe juthat.

Fertozés és mikrobialis szennyezdodés

Az eszkozoket és a gyartasi folyamatokat gy kell megtervezni, hogy kikiiszobolhetd
vagy a lehet6 legkisebbre csokkenthetd legyen a betegeket, a felhasznaldkat és adott
esetben egyéb személyeket érd fertdzés kockazata. A tervezésnek:

a)  lehet6vé kell tennie az egyszeri kezelést,
valamint sziikség esetén biztositania kell, hogy

b) a hasznilat soran a eszkozbdl torténd mikrobidlis szivargas és/vagy a
mikrobidlis expozicio a lehetd legkisebb és ésszerli mértékii legyen,

c) azeszkdz vagy a minta mikrobidlis szennyez0dését megeldzzéEk.

A specialis mikrobiologiai allapotra utald jeloléssel rendelkezd eszkozoket ugy kell
tervezni, gyartani és csomagolni, hogy azok jelolése valtozatlan maradjon a
forgalomba hozatalt kovetden €s a gyartd altal meghatarozott szallitasi és tarolasi
feltételek mellett is.

A steril allapotban szallitott eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani €s nem
Ujrahasznosithatd  csomagoléanyaggal és/vagy megfeleld eljarasok  szerint
csomagolni, hogy az biztositsa, hogy az eszkoz steril legyen a forgalomba hozatalkor
€s a gyarto altal eldirt tarolasi és szallitasi feltételek mellett steril is maradjon a
véddcsomagolas sériiléséig vagy felbontasaig.

A steril allapotra vagy specialis mikrobioldgiai allapotra utald jeldléssel rendelkezd
eszk6zoknek megfeleld validalt modszerekkel kell feldolgozva, gyartva és adott
esetben sterilizdlva lennitik.

A sterilizalasra szant eszkozok gyartasat megfelelden ellendrzott (pl. kornyezeti)
koriilmények kozott kell végezni.

A nem steril eszkdzok csomagolasi rendszereit ugy kell kialakitani, hogy megdrizzék
a termék érintetlenségét €s tisztasdgat, amennyiben pedig az eszkozt hasznalat eldtt
sterilizalni kell, akkor a legkisebbre kell csokkenteni a mikrobidlis szennyezddés
kockézatat; a csomagolasi rendszernek alkalmasnak kell lennie a gyartd altal
megadott sterilizalasi modszer megfeleld figyelembe vételére.

Az eszkdz cimkézésén kiilonbséget kell tenni az azonos vagy hasonld termékek
kozott, amelyeket steril €s nem steril allapotban egyarant forgalomba hoznak .
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10.

10.1.

10.2.

Gyodgyszernek mindsiilo anyagot tartalmazé eszkozok, valamint emésztésre,
belélegzésre, illetve rektalis vagy vaginalis bevezetésre szant anyagokbol vagy
ilyen anyagok kombinacidjabdl allé eszkozok

Az 1. cikk (4) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett eszkozok esetében a
2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében az olyan anyag mindségét, biztonsagos
voltat és hasznossagat, amely kiilon haszndlva gydgyszernek mindsiil, az ebben a
rendeletben meghatarozott alkalmazanddé megfeleloségértékelési eljarasnak
megfelelden a 2001/83/EK irdnyelv I. mellékletében meghatarozott modszerek
alapjan kell igazolni.

Az olyan eszkozoknek, amelyek emésztésre, belélegzésre, vagy rektilis vagy
vaginalis bevezetésre szant, valamint az emberi testben felszivodd vagy eloszld
anyagokbol vagy ilyen anyagok kombindci6jabol allnak, hasonléan meg kell
felelnitk a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében meghatarozott vonatkozd
kovetelményeknek.

Biologiai eredetii anyagokat tartalmazé eszkézok

Az e rendelet 1. cikke (2) bekezdése e) pontjanak hatdlya ald tartozd olyan
eszkozokre, amelyeket emberi eredetli szoveteknek, sejteknek vagy ezek
szarmazékainak felhasznalasaval gyartottak, a kovetkezok vonatkoznak:

a) Az eszkdozok gyartdsdhoz hasznalt emberi eredetli szovetek ¢és sejtek
adomdanyozésat, beszerzését ¢s vizsgalatat a 2004/23/EK iranyelvnek
megfelelden kell végezni.

b)  Ezen szovetek és sejtek feldolgozasat, megdrzését, és barmely egyeb kezelését
ugy kell végezni, hogy az a betegek, felhaszndlok és adott esetben mas
személyek szamara optimalis biztonsagot nyujtson. Kiilondsen a virusokkal és
az egyéb, fertdzd korokozokkal kapcsolatos biztonsagra kell iigyelni a gyartasi
folyamat soran azoknak wvalidalt eljarasokkal torténd elpusztitasara, illetve
inaktivalasara szolgaldo modszerek alkalmazasaval.

c) Biztositani kell, hogy az emlitett emberi szovetek vagy sejtek felhasznalasaval
gyartott eszkdzok nyomonkdvethetdségének rendszere kiegészitse a
2004/23/EK iranyelvben és az emberi vér és vérkomponensek gylijtésére,
biztonsagi eldirasok megallapitasar6l, valamint a 2001/83/EK iranyelv
modositasarol szolo 2003. januar 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelvben™ megallapitott nyomonkdvethetéségi és adatvédelmi
kovetelményeket, illetve azokkal dsszeegyeztethetd legyen.

Az olyan eszkozokre, amelyeket életképtelen vagy életképtelenné tett allati eredetii
szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak felhasznaldsaval gyartottak, a
kovetkezOk vonatkoznak:

a)  Ahol az adott allatfajokra figyelemmel lehetséges, az allati eredeti szoveteknek
¢és sejteknek olyan allatokbol kell szarmazniuk, amelyeket a szovetek tervezett
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11.

11.1.

11.2.

felhasznaldsanak megfeleld allat-egészségligyi ellendrzésnek vetettek ald. Az
allatok foldrajzi eredetére vonatkozé informéciot meg kell 6rizni.

b) Az allati eredetli szOvetek, sejtek és anyagok feldolgozasat, megorzését,
vizsgalatat ¢és kezelését ugy kell végezni, hogy az a betegek, felhasznalok és
adott esetben mas személyek szdmara optimdlis biztonsagot nyujtson.
Kiilonosen a virusokkal és az egyéb, fertdzd korokozokkal kapcsolatos
biztonsagra kell ligyelni a gyartasi folyamat soran azoknak validalt eljarasokkal
torténd  elpusztitisara, illetve  inaktivalasdra  szolgdlo  modszerek
alkalmazéséval.

c) A 90/385/EGK tandcsi iranyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval
eloallitott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozok vonatkozasaban és a
93/42/EGK tandcsi iranyelv tekintetében az allati szOvetek felhasznalasaval
eldallitott orvostechnikai eszk6zok vonatkozasdban eldirt kovetelmények
tekintetében meghatarozott kiilonleges kovetelményekrdl szolo, 2012.
augusztus 8-i 722/2012/EU bizottsagi rendeletben® emlitett allati eredetii
sejtek vagy szOvetek felhasznalasaval késziilt eszk6zok esetében az abban a
rendeletben meghatarozott egyedi kovetelmények alkalmazandok.

Az olyan eszkozokre, amelyeket egyéb ¢életképtelen bioldgiai anyagok
felhasznalasaval gyartottak, a kovetkezok vonatkoznak:

A 10.1. és 10.2. szakaszban emlitettektdl eltérd bioldgiai anyagok esetében ezen
anyagok feldolgozasat, megdrzését, vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni, hogy
az a betegek, felhasznalok ¢€s adott esetben mas személyek szamara optimalis
biztonsagot nyujtson. Kiilonosen a virusokkal és az egyéb, fert6z6 korokozokkal
kapcsolatos biztonsagra kell iigyelni a gyartasi folyamat soran azoknak validalt
eljarasokkal torténd elpusztitdsara, illetve inaktivalasara szolgaldé modszerek
alkalmazasaval.

Az eszkozok kolcsonhatasa kornyezetiikkel

Ha az eszkozt mas eszkozokkel vagy berendezésekkel kombinacioban torténd
hasznalatra szanjak, akkor a teljes kombinacionak, ideértve a csatlakozés-rendszert
is, biztonsadgosnak kell lennie, és nem befolyasolhatja hatranyosan az eszk6zok eldirt
teljesitoképességét. Az ilyen kombindciok hasznalatara vonatkozod barmilyen
korlatozast jelezni kell a cimkén és/vagy a hasznalati Gtmutatoban. Azokat az
csatlakozas-rendszereket, amelyeket a felhasznalonak kell kezelni, mint pl. a
folyadék, gaz vezetésére szolgdlo, vagy mechanikai csatoldst, ugy kell tervezni és
kivitelezni, hogy a helytelen dsszekottetésbdl adodo valamennyi lehetséges kockézat
a lehetd legkisebb legyen.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebb és ésszerii
mértéki legyen:

a) a betegnek, felhasznalonak vagy mas személyeknek az eszkozok fizikai és
ergondmiai jellemzoéivel kapcsolatos sériilésének kockazata;
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

b) az azon felhasznalasi hibabol adodo kockazat, amely az eszkdz ergondmiai
jellemz6ibdl, az emberi tényezOkbdl, és azon kornyezetbdl fakad, amelyben az
eszkozt rendeltetés szerint hasznalni fogjak;

c) az ésszerlien eldrelathatd kiilsé hatdsokkal vagy kornyezeti feltételekkel
kapcsolatos kockazatok, mint példaul magneses terek, kiils6 elektromos és
elektromagneses hatasok, elektrosztatikus kisiilés, diagnosztikai vagy terapias
eljarasok soran torténd sugarzas, nyomads, paratartalom, hoémérséklet,
nyomasingadozas vagy gyorsulasvaltozasok, vagy radidjel-interferencidk;

d) az eszkozhasznalattal kapcsolatos azon kockéazatok, amelyek akkor 1épnek fel,
ha az eszk6z kapcsolatba kertil olyan anyagokkal, folyadékokkal, tobbek kozott
gazokkal, amelyeknek standard felhasznalasi feltételek mellett ki van téve;

e) a szoftver és azon kornyezet kozotti esetleges negativ kolcsonhatasbol adodo
kockazat, amelyben az eszkdz miikddik és amellyel kdlesonhatasba 1ép;

f)  azanyagok eszkozbe torténd véletlen bejutdsanak kockazata;

g) a vizsgalatokhoz vagy az adott kezelésekhez altaldban alkalmazott egyéb
eszkozokkel vald zavard kolcsonhatas kockazatai,

h) a felhasznalt anyagok -eloregedésébdl, illetve a méré vagy szabalyozo
rendszerek pontossaganak csokkenésébdl szarmazd, abbol adédo kockdzatok,
hogy nem lehet karbantartast vagy kalibralast végezni (példaul implantatumok
esetén).

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a tiz- vagy robbanasveszély a
lehetd legkisebbre csokkenjen standard felhasznaldsi feltételek mellett vagy
egyetlenhiba-allapot esetén. Kiilonos figyelmet kell forditani azokra az eszkdzokre,
amelyek rendeltetésiik szerint gyulékony vagy tlizveszélyes anyagoknak vannak
kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel egyiitt hasznalnak.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy a beallitas, kalibralas és
karbantartds — amennyiben a tervezett teljesitOképesség eléréséhez sziikséges —
biztonsagosan elvégezhetd legyen.

A mas eszkozokkel vagy termékekkel egyiitt torténd miikddtetésre szant eszkozoket
ugy kell tervezni és gyartani, hogy interoperabilitisuk megbizhatd és biztonsagos
legyen.

A mérési, megfigyelési és kijelzé skaldkat az ergonomiai elvekkel 6sszhangban, az
eszkoz rendeltetési céljanak figyelembevételével kell megtervezni.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy az eszkdz és/vagy barmilyen
hulladék anyag a felhaszndlo, a beteg vagy mds személy szdmra hasznalat utan
konnyen €s biztonsagosan eldobhato legyen.

Diagnosztikai vagy mérési funkcioval rendelkezo eszkozok

A diagnosztikai eszkozoket és a mérési funkcioval rendelkezd eszkdzoket ugy kell
tervezni és gyartani, hogy a megfelelé tudomanyos és miiszaki modszerek alapjan
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12.2.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

rendeltetési céljukhoz mérten biztositva legyen a sziikséges pontossag, precizitas és
stabilitds. A pontossagi hatarokat a gyartonak fel kell tiintetnie.

A méréfunkcidval rendelkezd eszkozokkel végzett €s hivatalos mértékegységekben
kifejezett méréseknek meg kell felelniik a 80/181/EGK tandcsi irdnyelv®
rendelkezéseinek.

Sugarzas elleni védelem
Altalanos megjegyzések

a) Az eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy a betegek,
felhasznalok és mas személyek sugarterhelése a rendeltetési célhoz mérten a
lehetd legkisebb legyen ¢és elfogadhatd szintre csokkenjen , a terdpias és
diagnosztikai cél szerint meghatarozott megfeleld dozisszintek korlatozasa
nélkiil.

b) A sugarzast kibocsatd eszkozok hasznalati Utmutatdjaban  részletes
tajékoztatast kell adni a kibocsatott sugarzas jellegérdl, a betegek és a
felhasznalok védelmének, valamint a helytelen hasznalat elkeriilésének
modjairdl és a felszereléssel 0sszefliggd kockazatok kikiiszobolésérol.

Szandékos sugarzas

a) Azon eszkOzok esetében, melyeket arra terveztek, hogy egy meghatarozott
gyogyaszati cél eléréséhez veszélyes , vagy potencidlisan veszélyes mértékd,
lathato és/vagy lathatatlan sugarzast bocsassanak ki, és ennek jotékony hatasa
meghaladja a kibocsatassal jaro kockazatokat, akkor a felhaszndld szamara
lehetOséget kell biztositani a kibocsatds szabalyozasara. Az ilyen eszkozoket
ugy kell tervezni és gyartani, hogy biztosithaté legyen a vonatkozd véltozod
paraméterek megismételhetdsége egy elfogadhat6 tiiréshataron beliil.

b) Abban az esetben, amikor az eszkdzoket potencidlisan veszélyes, lathatod
¢s/vagy lathatatlan sugarzas kibocsatasara tervezték, akkor azokat lehetdség
szerint el kell latni az ilyen sugarzésokat jelz0 vizualis és/vagy akusztikus
berendezésekkel.

Nem szandékolt sugarzas

Az eszkozoket tigy kell tervezni €s gyartani, hogy a betegeket, a felhasznaldkat és az
egyéb személyeket esetlegesen érd, nem szandékolt, szort vagy véletlen sugarzas a
lehetd legkisebb legyen ¢€s elfogadhatd szintre csdokkenjen.

Ionizalo sugarzas

a) Az ionizald sugarzas kibocsatasara szolgald eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a rendeltetésszerli hasznalatra figyelemmel lehetdség szerint
valtoztathatd ¢s szabdlyozhatd legyen a kibocsatott sugarzds mennyisége,
geometriaja és energiaeloszlasa (vagy mindsége).
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

b) A radioldgiai diagnosztikdra szant, ionizald sugéarzast kibocsatd eszkozoket
ugy kell tervezni és gyartani, hogy megfeleld kép és/vagy kimeneti mindséget
lehessen elérni a tervezett gyogyaszati célt figyelembe véve, a beteget és a
felhasznalot érd sugdrzas lehetd legkisebb mértékiire torténd csdkkentése
mellett.

c) A radioterdpiara szolgdlo, ionizald sugarzast kibocsatd eszkozoket tgy kell
tervezni és gyartani, hogy lehetdség legyen a bevitt dozisnak, valamint a
nyaldbnak a sugéarzds tipusat, energiajat ¢€s adott esetben energiaeloszlasat
érintd jellemzdinek megbizhat6 figyelemmel kisérése és ellendrzése.

Szoftver eszkozok részeként és onallo szoftverek

A programozhat6 elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazo
eszkozoket, valamint az dnmagukban eszkdznek mindsiilé 6nallo szoftvereket tigy
kell tervezni, hogy biztositsadk az ilyen rendszerek megismételhetdségét,
megbizhatdsagat és teljesitoképességét, az adott rendeltetésszerli hasznalatuknak
megfelelden. Egyetlenhiba allapot esetén megfeleld eszkozoket kell alkalmazni az
ebbdl adodd lehetséges veszélyek lehetdség szerint maximalis mértékil
kikiiszobolésére vagy mérséklésére.

Szoftvert tartalmazd eszk6zok vagy az onmagukban eszkdoznek mindsiilé 6nallo
szoftverek esetében a szoftvert a tudomany jelenlegi 4allasdnak megfeleld
modszerekkel kell fejleszteni és gyartani, figyelembe véve a fejlesztés életciklusara,
a kockazatkezelésre, a validalasra és az ellenérzésre vonatkozo elveket.

Az e szakaszban emlitett, mobil szdmitastechnikai platformokkal kombindlva térténd
hasznalatra szant szoftvereket a mobil platform sajatos jellemzdinek (pl. a képernyd
mérete ¢és kontrasztaranya) €s a hasznalatukkal kapcsolatos kiilsé tényezok (fény
vagy zajszint fliggvényében valtozd kdrnyezet) figyelembevételével kell megtervezni
¢€s gyartani.

Aktiv eszkozok és a hozzajuk csatlakoztatott eszkozok

Aktiv eszkozoknél az egyetlenhiba allapot esetén megfeleld6 modszereket kell
alkalmazni az ebbdl adodo veszélyek lehetdség szerint maximalis és elfogadhatd
mértéki kikiiszobolésére vagy mérséklésére.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a betegek biztonsdga egy belsé energiaforrastol
fligg, el kell latni egy olyan eszkodzzel, amely meghatarozza az energiaforras
allapotat.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a betegek biztonsaga kiilsé energiaforrastol fiigg,
el kell 1atni egy olyan riaszt6 rendszerrel, amely barmilyen energiaellatasi hibat jelez.

Az olyan eszkozoket, amelyeket arra szantak, hogy a beteg egy vagy tobb klinikai
paraméterét megfigyeljék, megfeleld riasztorendszerekkel kell felszerelni, amelyek a
felhasznalot riasztjak olyan helyzetekben, amelyek a beteg haldldhoz vagy egészségi
allapotanak sulyos romlésédhoz vezethetnek.

Az eszkozoket ugy kell tervezi és gyartani, hogy a lehetd legnagyobb és legésszertibb
mértékben csokkentsék olyan elektromagneses interferencia kialakuldsdnak
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15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

kockazatat, amely negativ hatassal lehet a rendeltetés szerinti kdrnyezetben
elhelyezett tobbi eszkdz vagy berendezés miitkdodésére.

Az eszkozoket ugy kell tervezni €s gyartani, hogy az elektromagneses zavarok ellen
megfeleld mértékli zavartlird képességgel rendelkezzenek, hogy rendeltetésszerlien
mikodtethetoek legyenek.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy lehetdség szerint elkeriilhetd
legyen a beteget, felhasznalot vagy mas személyt éré véletlen aramiités kockazata
mind standard felhasznalasi feltételek mellett, mind egyetlenhiba allapot esetén,
feltéve hogy az eszkdzoket a gyartd utasitasainak megfelelden telepitik és tartjak
karban.

Védelem mechanikai és homérsékleti kockazatok ellen

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a beteget ¢s a felhasznalot
megvédjék példaul a mozgasi ellenallassal, instabilitdssal és a mozgd részekkel
kapcsolatos mechanikai kockazatokkal szemben.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az
eszkozok altal keltett rezgésekbdl szdrmazd kockézat, figyelembe véve a miiszaki
fejlodést és a rezgések csokkentésére rendelkezésre allo lehetdségeket, kiillondsen a
rezgés forrasanal, kivéve, ha a rezgés hozzatartozik az eldirt teljesitoképességhez.

Az eszkdzoket tigy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen a
kibocsatott zajbol szarmazd kockazat, figyelembe véve a miiszaki fejlodést €s a zaj
csokkentésére rendelkezésre allo lehetdségeke, kiilondsen a zaj forrasanal, kivéve, ha
a kibocsatott zaj hozzatartozik az eldirt teljesitoképességhez.

Az olyan elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforrdsokhoz
kapcsolodo termindlokat és csatlakozokat, amelyeket a felhasznalénak vagy mas
személynek kell kezelniiik, ugy kell tervezni és kialakitani, hogy minden lehetséges
kockézat a lehetd legkisebb legyen.

Azokat a hibakat, amelyek bizonyos, potencidlis veszélyforrast jelentd részek
hasznalat el6tt vagy kozben torténd beillesztése vagy visszaillesztése, illetve
csatlakoztatasa vagy 0jboli csatlakoztatasa soran fordulhatnak eld, mér e részek
tervezése ¢és gyartasa altal ki kell kiiszobdlni, illetve ha ez nem lehetséges, akkor
magukon a mozgd részeken és/vagy burkolatukon feltiintetett informacio utjan kell
megakadalyozni.

Ugyanezt az informaciot fel kell tlintetni a mozgd részeken és/vagy burkolatukon is,
amennyiben a mozgasi iranyt a vesz¢€ly elkertilése érdekében ismerni kell.

Az eszk6zok hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket, amelyek rendeltetése
héleadas vagy egy adott hdmérsékletet elérése) €s azok kornyezete rendeltetésszerti
hasznalati koriilmények kozott nem érhetnek olyan hdémérsékletet, amely
potencialisan veszélyt jelenthet.

Védelem a leadott energia vagy az anyagok altal a betegekre vagy
felhasznalokra jelentett kockazatokkal szemben
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19.
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A beteget energiaval vagy anyagokkal ellatdo eszkozoket ugy kell tervezni és
kivitelezni, hogy az atadott mennyiség a beteg ¢és a felhasznalé biztonsaganak
szavatolasahoz megfeleld mértékii pontossaggal beallithatd és fenntarthato legyen.

Az eszkozoket fel kell szerelni olyan eszkozokkel, amelyek megelézik és/vagy
kijelzik a leadott mennyiség olyan mértéki elégtelenségét, amely veszélyt jelenthet.
Az eszkozoket fel kell szerelni olyan berendezésekkel, amelyek alkalmasak arra,
hogy a lehetséges mértékben megakadalyozzak az energia vagy az anyagok
vesz€lyes szintli, véletlenszerli felszabaduldsdt valamely energia- és/vagy
anyagforrasbol.

Az eszk6zokon egyértelmilen meg kell hatarozni a kezeld és a kijelzd egységek
rendeltetését. Azokban az esetekben, amikor az eszk6zon az kezeléséhez sziikséges
utasitasok talalhatok, vagy egy vizudlis rendszer segitségével fel vannak tiintetve az
lizemi vagy bedllitasi paraméterek, az ilyen informacidknak a felhasznalo és adott
esetben a beteg szamara érthetdnek kell lennitik.

Védelem az olyan orvostechnikai eszkozok altal jelentett kockazatok ellen,
amelyeket a gyarto laikusok altali hasznalatra szant

A laikusok altali hasznalatra szant eszkozoket ugy kell tervezni €s gyartani, hogy a
rendeltetési céljuknak megfeleld teljesitOképességgel rendelkezzenek, figyelembe
véve a laikus felhasznalo jartassagat és a rendelkezésre allo eszkozoket, valamint a
laikus felhasznald eljarasi modjaban ¢és kornyezetében ésszertien elvarhato
valtozasokbol szarmazo hatast. A gyartd altal nyujtott informacidknak és
utasitdsoknak a laikusok szamara konnyen érthetonek és alkalmazhatonak kell
lenniiik.

A laikusok altali hasznalatra szant eszkozoket tigy kell tervezni €s gyartani, hogy az

— biztositsa az eszkdz egyszerli hasznalatat a laikus célfelhasznalé szdmara az
eljaras dsszes szakaszaban, és

— elfogadhatd szintre csokkentse az eszkdz helytelen haszndlatabol és adott
esetben az eredmények hibas értelmezésébdl szarmazo felhasznaloi kockazatot.

A laikusok éaltali hasznalatra szant eszkdzoknek, amennyiben ésszeriien lehetséges,
tartalmazniuk kell egy eljarast, mely altal a laikus felhasznalo

— ellendrizheti, hogy az eszk6z hasznalatkor a gyarté szandékainak megfelelden
mukodik-e, és

—  adott esetben, ha a késziilék nem ad érvényes eredményt, figyelmeztetést kap.
A késziilékhez mellékelt informaciokra vonatkozo kovetelmények

Cimke és hasznalati utmutato

A gyarto altal nyujtott informaciokra vonatkozo altalanos kovetelmények

Valamennyi eszkdzhoz mellékelni kell az eszkdznek ¢és annak gyartdjanak
azonositasdhoz sziikséges informacidkat, valamint azokon fel kell tiintetni a
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biztonsagossaggal ¢és a teljesitOképességgel kapcsolatos informaciokat a
professzionalis vagy laikus felhaszndlo, vagy adott esetben mas személy szdmara.
Ezeknek az informacidoknak magan az eszkdzon, a csomagolason vagy a hasznalati
utmutatoban kell szerepelnitik, figyelembe véve a kovetkezdket:

a)

b)

d)

g)

A cimke ¢s a hasznalati utmutatd adathordozdjanak, formatumanak,
tartalmanak, olvashatosaganak és elhelyezésének meg kell felelnie az adott
eszkoznek, az eszkdz rendeltetési céljanak és a célfelhasznalo(k) miiszaki
tudasanak, tapasztalatanak, iskoldzottsagénak és képzettségének. Kiilondsen a
hasznalati Utmutatd nyelvezetének kell a célfelhasznalok altal konnyen
érthetdnek lennie, adott esetben rajzokkal és abrakkal kiegészitve. Egyes
eszk6zokhoz kiilon informacidt lehet mellékelni a professzionalis és a laikus
felhasznalok részére.

A cimkén nyugjtandé informacidt magan az eszkézon kell feltiintetni.
Amennyiben ez nem megoldhaté vagy megfeleld, az informacidk egy részét
vagy egészét az egyes egységek csomagoldsan és/vagy tobb eszkoz kozos
csomagolasan kell feltiintetni.

Ha tobb eszkozt egyetlen felhasznalod részére és/vagy helyszinre szallitanak,
amennyiben igy allapodnak meg a vevdvel, a hasznalati itmutatébol elegendd
egy példanyt nytjtani, a vevé azonban minden esetben tovabbi példanyokat
kérhet.

Az 1. és a Ila. osztalyba sorolt eszkozok esetében hasznalati Gtmutatd nem
sziikséges, vagy roviditett hasznalati Utmutaté nyujthatd, amennyiben az
eszkdz biztonsagosan és a gyartd altal meghatarozott modon haszndlhatod
anélkiil is.

A cimkéket olvashaté formaban kell biztositani, de kiegészithetok géppel
olvashat6 formatumokkal is, mint pl. radiéfrekvencids azonositassal (RFID)
vagy vonalkodokkal.

Hasznalati atmutatok a felhasznaldk részére nem nyomtatott (pl. elektronikus)
formaban is nyujthatok az orvostechnikai eszk6zok elektronikus hasznalati
Gtmutat6jardl szolo, 2012. marcius 9-i 207/2012/EU bizottsagi rendeletben®
meghatarozott mértékben ¢és feltételek mellett.

A gyartonak azokat a fennmaradd kockéazatokat, amelyekrél kotelezod
tajékoztatni a felhasznalokat és/vagy mas személyeket, a korlatozéasok,
ellenjavallatok, ovintézkedések vagy figyelmeztetések formajaban kell
feltlintetnie.

Adott esetben az emlitett tdjékoztatdst nemzetkozileg elfogadott jeldlések
formdjaban kell megadni. Minden jel6lést vagy azonositod szint a harmonizalt
szabvanyoknak vagy az egységes miszaki eldirasoknak megfeleléen kell
hasznalni. Azokon a teriileteken, ahol sem szabvanyok, sem egységes miiszaki
leirdsok nem léteznek, a hasznalt jeloléseket és szineket az eszk6zokhoz
mellékelt dokumentacidban le kell irni.
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19.2.

A cimkén szereplé informaciok

A cimkén a kovetkez6 adatokat kell feltintetni:

a)
b)

d)

2)

h)

3

k)

Az eszk6z neve vagy kereskedelmi neve.

Azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalo
azonositani tudja az eszkodzt és a csomagolas tartalmat, és amennyiben az a
felhasznalo szamdra nem egyértelmil, az eszkdz rendeltetési céljat.

A gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye,
valamint bejegyzett székhelyének kapcsolattartasi cime ¢és székhelyének
helyszine.

Az importalt eszkdzok esetén az Unidban letelepedett meghatalmazott
képviseld neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye,
valamint bejegyzett székhelyének kapcsolattartasi cime és székhelyének
helyszine.

Adott esetben annak jelzése, hogy az eszkoz tartalmazza a kovetkezdket, vagy
annak részét alkotjak a kovetkezok:

— gyogyhatasu anyag, ideértve az emberi vér vagy plazma szarmazékat is,
vagy

— emberi eredetli szovetek vagy sejtek vagy ezek szarmazékai, vagy

— allati eredetli szovetek vagy sejtek vagy ezek szarmazékai a 722/2012/EU
bizottsagi rendelet szerint.

Adott esetben annak jelzése, hogy az eszkdz nanoanyagot tartalmaz vagy
nanoanyagbo6l all, kivéve, ha a nanoanyagot oly modon agyaztdk be vagy
rogzitették, hogy az eszkdz rendeltetésszerii hasznalata soran nem tud a beteg
vagy a felhasznal6 testébe kertilni.

A gyartasi tétel kodja/tételszam vagy a gyartasi sorozatszam, amelyet a ,,LOT”,
illetve a ,,SERIAL NUMBER” sz6, vagy adott esetben egy egyenértékii jelolés
el6z meg.

Adott esetben az egyedi eszkdzazonosito.

Annak az iddpontnak az egyértelmii feltiintetése, ameddig az eszkoz
biztonsagosan hasznalhat6, legalabb az ¢év ¢és a honap megjeldlésével,
amennyiben relevans.

Amennyiben az idépont, ameddig az eszkdz biztonsagosan hasznalhaté nem
ismert, a gyartds éve tlintetendd fel. A gyartdsi évet meg lehet adni a
tételszdmba vagy sorozatszamba foglalva is, feltéve, hogy az egyértelmiien
felismerhetd.

Az esetleges kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek megadasa.
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19.3.

D

p)

q)

Steril allapotban szallitott eszk6zok esetében a steril allapot €s a sterilizalas
modszerének megjelolése.

Figyelmeztetések vagy meghozando ovintézkedések, amelyeket azonnal az
eszkoz felhaszndloja, vagy adott esetben mas személy tudomasara kell hozni.
Ezt az informacidt a minimumra lehet korlatozni, ebben az esetben azonban a
hasznalati utmutatonak részletesebb informaciot kell tartalmaznia.

Amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ezt jelezni kell. A gyarto
egyszeri felhasznaldsra vonatkozo jelzésének az egész Unidban egységesnek
kell lennie.

Ha az egyszer haszndlatos eszkozt ujra feldolgoztdk, ennek jelzése, a mar
elvégzett Ujrafeldolgozasi ciklusok szama, és az ujrafeldolgozasi ciklusok
szamat illetd barmely korlatozas.

Amennyiben az eszk6z rendelésre késziilt, ennek jelzése.

Amennyiben az eszkodz csak klinikai vizsgalatra szolgal, ennek jelzése.

A hasznalati atmutatoban szereplé informaciok

A hasznalati atmutatoban a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni:

a)
b)

¢)
d)

g)

h)

A 19.2. szakasz a., c., e., f,, k., l. s n. pontjaban emlitett adatok.

Az eszkoz rendeltetési célja, tovabba adott esetben célfelhasznaldja (pl.
professzionalis vagy laikus felhasznal9).

Az eszkdz gyarto altal meghatarozott teljesitoképessége.

Valamennyi fennmaradd kockazat, ellenjavallat, varhat6 és eldre lathatd
nemkivénatos mellékhatas, beleértve azokat az informécidkat, amelyeket a
beteggel e tekintetben kozolni kell.

Miiszaki leirasok, amelyekre a felhasznalonak sziiksége van az eszkoz helyes
hasznalatdhoz, példaul méréfunkcidoval rendelkezd eszkozok esetén a
megkovetelt mérési pontossag.

Az eszkdz hasznélata el6tt sziikséges barmilyen eldkészité kezelés vagy
kezelés (példaul sterilizalds, végsd Osszeszerelés, kalibralas stb.) részletes
kifejtése.

Specialis 1étesitményekre vagy specidlis képzésre, vagy a késziilék
felhasznéloinak és/vagy mas személyeknek specidlis képesitésre vonatkozd
barmely kdvetelmény.

Az annak ellendrzéséhez sziikséges informacid, hogy az eszkozt megfeleld
modon helyezték-e lizembe, valamint biztonsdgosan €és a gyartd altal eldirt
moddon miikddtethetd-e, adott esetben a kovetkezokkel egyiitt:
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k)

D

"o

—  a megel6zé és a rendszeres karbantartds, valamint minden el6készitd
tisztitas vagy fert6tlenités modja és gyakorisaga;

— minden elhasznalddoé alkatrész és potlasuk modjanak megadasa;

— az eszkdz tervezett élettartama soran torténd megfeleld €és biztonsagos
miikodéséhez sziikséges kalibralasokra vonatkozo6 informacio;

— az eszkozok lizembe helyezését, kalibraldsat vagy szervizelését végzo
személyeket érintd kockazatok kikiiszobolésének modszerei.

Amennyiben az eszkdzt steril allapotban szallitjak, utasitdsok arra az esetre, ha
a steril csomagolas az eszkdz hasznalatat megeldzden megsériil.

Amennyiben az eszkdzt nem steril allapotban széllitjak, azzal az eldirassal,
hogy hasznalat eldtt sterilizalandod, a sterilizalasra vonatkozo megfeleld
utasitasok.

Ha az eszkoz tjrafelhasznéalhatd, tajékoztatd az ismételt felhasznalashoz
sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast, fertotlenitést, a
szennyezddésmentesitést, csomagolast, és adott esetben az ujrasterilizalas
validalt modszerét. Téjékoztatast kell nyujtani az azt mutatdé jellemzok
felismerésére, hogy az eszkdzt mar nem lehet ujra felhasznalni, példaul az
anyag karosodéasanak jelei vagy a megengedhetd ujrafelhasznalasok maximalis
szama.

Ha az eszk6zon olyan jelolés talalhato, amely szerint azt egyszeri hasznalatra
szantdk, tajékoztatds azokrol a gyartd szdmara ismert jellemzOkrdl és miiszaki
tényezokrol, amelyek kockazatot jelenthetnek az eszkdz ismételt felhasznalasa
esetén. Amennyiben a 19.1.szakasz c. pontja értelmében nincs sziikség
hasznalati itmutatéra, a tdjékoztatast kérésre kell a felhasznald rendelkezésére
bocsatani.

A mas eszkozokkel egyiittes hasznalatra szant eszk6zok €s/vagy altalanos célua
berendezések esetében:

— az ilyen eszk6zok és berendezések azonositasahoz sziikséges informaciok
a biztonsadgos kombindcio elérése érdekében és/vagy

crer

ismert korlatozasra vonatkozd informaciok.

Amennyiben az eszkdéz veszélyes, vagy potencidlisan veszélyes szintii
sugarzast bocsat ki orvosi célbol:

— részletes tajékoztatas a kibocsatott sugarzas jellegérol, tipusarol, és adott

esetben intenzitdsarrdl és megoszlasarol;

— a betegek, felhasznalok vagy mas személyek nem szandékolt sugarzassal

szembeni védelmének maddja az eszkdz hasznalata soran .
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0)

p)

Q)

A felhaszndlo és/vagy beteg tajékoztatasa az eszkdz hasznalatara vonatkozo
barmely figyelmeztetésrél, meghozandd oOvintézkedésrdl, intézkedésrdl és
korlatozasrol. Ennek az informacionak adott esetben a kovetkezokre kell
kiterjednie:

— figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések, amelyeket az
eszkdz olyan meghibasoddsa vagy teljesitOképességében bekovetkezd
valtozasok esetén kell tenni, amelyek hatassal lehetnek a biztonsagra;

— figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések, amelyeket az
ésszerlien eldrelathatd kiils6 hatasokkal vagy kornyezeti viszonyokkal,
mint példaul mégneses terekkel, kiilsé elektromos ¢€s elektromagneses
hatasokkal, elektrosztatikus kisiilésekkel, diagnosztikai vagy terapias
eljarasokkal kapcsolatos sugarzassal, a nyomassal, nedvességtartalommal
vagy a homérséklettel kapcsolatban kell meghozni;

— figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések, amelyeket az
eszkdznek meghatarozott diagnosztikai vizsgalatok, értékelések, illetve
gyogykezelések vagy egyéb eljarasok (pl. az eszkoz altal kibocsatott, mas
eszkozt érintd elektromdgneses interferencia) alatti, ¢€sszerlien
eldrelathatd jelenlétébdl adodo interferencia kockdzataval kapcsolatban
kell meghozni;

— amennyiben az eszkéz gyogyszereknek, emberi vagy allati eredeti
szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak, vagy biologiai
anyagoknak a bevitelére szolgdl, barmely korldtozds vagy
Osszeférhetetlenség a beadandd anyagok kivalasztasa tekintetében;

— figyelmeztetések, ovintézkedések, ¢és/vagy korlatozdsok a eszkoz
integralt részét képezd gydgyhatdsi vagy bioldgiai anyagokkal
kapcsolatban,;

— az eszkodz részét képezd, rakkeltd hatdsu, mutagén vagy toxikus, vagy
endokrinrombol6 tulajdonsagu, vagy olyan anyagokkal kapcsolatos
ovintézkedések, amelyek a betegben vagy felhasznaloban szenzibilizaciot
vagy allergias reakciot valhatnak ki.

Az eszkoz, tartozékai és adott esetben elhasznaldodd alkatrészei biztonsagos
artalmatlanitdsara vonatkozé figyelmeztetések vagy ovintézkedések. Ezeknek
az informacidknak adott esetben a kovetkezdkre kell kiterjednie:

— fert6zés vagy mikrobialis veszélyek (pl. explantatumok, tiik vagy emberi
eredetli, potencialisan fert6z0 anyagokkal szennyezett sebészeti
berendezések);

— sériilésveszélyek (pl. éles, hegyes eszkozok altal).

A laikusok 4ltali hasznalatra szant eszk0zok esetében azok a koriilmények,
amelyek kozott a felhasznalonak egészségiigyi szakemberrel kell konzultalnia.
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t)

A XV. mellékletben felsorolt eszkdzok koziil azok esetében, amelyeket a
gyartd nem orvosi célra szant, tdjékoztatds az eszkoz klinikai elényeinek
hianyarol és az eszkoz hasznalataval jard kockéazatokrol.

A hasznalati atmutaté kiaddsanak, vagy amennyiben sor keriilt feliilvizsgélatra,
utols6 feliilvizsgalatanak datuma, valamint a hasznalati Gtmutaté utolso
feliilvizsgalatanak azonositdja.

Ertesités a felhasznalo és/vagy beteg szamara, hogy barmely, az eszkozzel

kapcsolatban eléforduld balesetet a felhaszndld és/vagy beteg székhelye
szerinti orszagnak az illetékes hatosagahoz kell bejelenteni.
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II. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyarto6 altal elkészitenddé miiszaki dokumentacidonak €s adott esetben a dsszefoglalé miiszaki
dokumentécionak kiilonosen a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

1. AZ ESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEiRASA, IDEERTVE A VALTOZATOKAT ES

TARTOZEKOKAT IS

1.1. Az eszkoz pontos miiszaki leirasa

a) terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkdz altalanos leirasa,
beleértve a rendeltetési céljat is;

b) amint az eszkdz az egyedi eszkdzazonositd rendszerbe keriil, a gyarto altal az
adott eszk6zhoz rendelt, a 24. cikk (1) bekezdésének a) pontja i. alpontjdban
emlitett eszkOzazonositd, ennek hianydban a termék mas moddon valod
egyértelmil azonositasa termékkaod, kataldgusszdm vagy a
nyomonkovethetséget lehetéve tevo, mas egyértelmii hivatkozas révén;

c) adiagnosztizaland6 és/vagy kezelendd betegcsoport és orvosi kezelésre szoruld
allapot, tovabba egyéb megfontolasok, mint pl. a betegek kivalasztdsanak
kritériumai;

d) azeszkdz mikodésének elvei;

e) a kockazati osztdly és a VII. melléklet szerint alkalmazanddé osztalyozési
szabaly;

f)  azesetleges 0j sajatossagok bemutatasa;

g)  az eszkozzel egylitt hasznalando tartozékok, egyéb orvostechnikai eszk6zok és
orvostechnikai eszk6zoknek nem mindsiild egyéb termékek leirasa;

h)  aforgalmazando eszkdz kiilonbozo konfiguracidinak/valtozatainak leirasa vagy
teljes listaja;

i)  a legfontosabb funkcionalis elemek, mint az alkatrészek/komponensek (adott
esetben beleértve a szoftvert is) altalanos leirdsa, azok kidolgozasa, dsszetétele,
funkcioi. Adott esetben ez képi abrazolasokat (példaul diagramok, fényképek,
rajzok) is magaban foglalhat, vildgosan bemutatva a kulcsfontossagi
alkatrészeket/komponenseket, a rajzok ¢és abrak megértéséhez sziikséges
megfeleld magyarazattal;

j)  legfontosabb funkcionalis elemekben talalhato (nyers)anyagok, valamint —

példaul testnedvek extrakorpordlisan végzett keringetése soran — az emberi
testtel akar kozvetlen, akar kozvetett kontaktusba keriilé anyagok leirasa;
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1.2.

k)  orvostechnikai eszkdzre és barmely valtozatra és tartozékra vonatkozé miiszaki
eléirdsok  (jellemzok, méretek ¢és  teljesitOképességgel  kapcsolatos
tulajdonsagok), amelyek altalaban megjelennek a felhasznalok rendelkezésére
bocsatott termékleirdsokban, példaul brosturdkban, katalogusokban és hasonlo
ismertetokben.

Hivatkozas az eszkoz el6z6 és hasonlé generacioira

a)  agyarto 0sszefoglaldja az eszkoz el6z6 generaciojardl/generaciodirol, ha vannak
ilyenek;

b) a gyartd dsszefoglaldja az unids vagy nemzetkdzi piacokon forgalomban levd
hasonlo6 eszk6zokrol, ha vannak ilyenek.

A GYARTO ALTAL SZOLGALTATOTT INFORMACIOK

a) az alabbiak teljes koriien:
— az eszk0zoOn és a csomagolasan talalhaté cimke/cimkék;
- a hasznalati utmutato;

b) az azon tagallamoknak sz6l6 nyelvi valtozatok felsorolasa, ahol az eszkozt
forgalmazni tervezik.

TERVEZESI ES GYARTASI INFORMACIOK

a) Az eszkdz tervezési szakaszainak ¢€s a gyartdsi folyamatnak — mint az
eldallitas, Osszeszerelés, végso termékellendrzés és csomagolds — az altalanos
megértéséhez sziikséges informaciok. A mindségiranyitasi rendszer ellendrzése
vagy mas alkalmazandé megfeleldségértékelési eljaras szdmara részletesebb
informaciokat kell nyu;jtani;

b) a tervezési ¢és gyartasi tevékenységek valamennyi helyszinének azonositéasa,
ideértve a beszallitokat és alvallalkozokat is.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO ALTALANOS
KOVETELMENYEK

A dokumentacionak informdciokat kell tartalmaznia az I. mellékletben szerepld, a
biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményekrol. Ezek
az informéciok megadhatok egy olyan ellenérzélista formajaban, amelyen a
kovetkezOk szerepelnek:

a) azok a biztonsagossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozd  altalanos
kovetelmények, amelyek az eszkozre alkalmazandok, és masok miért nem
alkalmazandok;

b) az egyes biztonsagossagra ¢&s teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasara alkalmazott moédszer(ek);
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6.1.

c) a harmonizalt szabvanyok, egységes miiszaki eldirdsok vagy mas alkalmazott
modszer(ek);

d) a  biztonsdgossagra ¢és  teljesitoképességre  vonatkozd  altalanos
kovetelményeknek vald megfelelés igazolasara szolgdld egyes harmonizalt
szabvanyoknak, egységes miiszaki el6irasoknak vagy madas alkalmazott
modszernek valé megfelelést igazold, ellendrzétt dokumentumok pontos
azonositasa. Ezeknek az informécioknak hivatkozniuk kell az ilyen igazolasnak
a teljes miiszaki dokumentécioban és adott esetben a miiszaki dokumentacio
Osszefoglalojaban valo fellelhetdségére.

ELONY/KOCKAZAT ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES
A dokumentéci6 6sszefoglaldt tartalmaz az alabbiakrol:
a) azl. melléket 1. és 5. szakaszaban emlitett el6ny/kockézat elemzés, és

b) az alkalmazott megoldasok és a kockazatkezelés eredményei az 1. melléket 2.
szakaszaban emlitettek szerint.

TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS

A dokumentécio tartalmazza az e rendeletben meghatdrozott, és kiilonosen az
alkalmazand6, a biztonsadgossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények megfelelden végzett, verifikacids €s validacids vizsgalatok és/vagy a
megfeleldség igazolasat célzo tanulmanyok eredményeit.

Pre-klinikai és klinikai adatok

a)  (mérnoki, laboratoriumi, szimuldlt hasznalati, allatokon végzett) vizsgalatok
eredményei, valamint az eszkéz vagy lényegesen hasonld eszk6zok orvosi
alkalmazés elOtti biztonsdgossagra és az eldirdsoknak vald megfelelésére
vonatkozdan megjelent szakirodalom értékelése;

b) részletes informaciok a vizsgalatok tervezése, a teljes vizsgalat vagy vizsgalati
protokollok, adatelemzési moddszerek, tovabba az adatok 0Osszefoglaloi és
vizsgalati kovetkeztetések tekintetében az alabbiakrol:

— biokompatibilitds (valamennyi anyag azonositasa, amely a beteggel vagy
felhasznaloval kozvetlen vagy kozvetett kontaktusba kertil);

— fizikai, kémiai és mikrobiologiai jellemzés;
— elektromos biztonsag és elektromagneses kompatibilitas;

— szoftverellendrzés ¢és validalas (a szoftver tervezési ¢és fejlesztési
folyamatanak leirasa €s a kész eszkozben hasznalt szoftver validalasanak
bizonyitéka. Ezeknek az informacioknak jellemzden a szoftver végsod
kiad4sa el6tt mind a hdzon beliill, mind a szimuldlt vagy tényleges
hasznalati kornyezetben végzett valamennyi ellendrzés, validalas és
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6.2.

tesztelés eredményeinek Osszefoglalasat kell tartalmaznia. Tartalmaznia
kell tovabba a kiilonb6zd hardver konfiguraciok és adott esetben a gyartd
altal szolgaltatott tajékoztatasban megjeldlt operacios rendszerek leirdsat
1s.);

— stabilitas/eltarthatosag.

Adott esetben a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazésara és
annak avegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazéasanak
ellenérzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérol szolo, 2004. februar 11-i 2004/10/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek® valé megfelelést is igazolni kell.

Amennyiben 0j vizsgéalatokat nem végeztek, a dokumentéacionak tartalmaznia
kell egy erre vonatkozé indoklast, pl. a biokompatibilitdst azonos anyagokon
mar vizsgaltak, még mieldtt ezeket az eszkdz egy olyan korabbi valtozatdba
integraltak, amelyet jogszerlien forgalomba hoztak vagy lizembe helyeztek;

c) a49. cikk (5) bekezdése és a XIII. melléklet A. része szerinti klinikai értékelési
jelentés;

d) a XIII. melléklet B. részében szerepld forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetési terv és forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetési
értékelési jelentés vagy annak indoklasa, ha a forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés nem itélik sziikségesnek vagy megfelelonek.

Kiegészit6é informaciok egyedi esetekben

a) Ha egy adott eszkdz szerves részeként olyan anyagot tartalmaz, amely kiilon
hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében gyogyszernek mindsiilne,
ideértve az emberi vérbdl vagy emberi plazmabodl szdrmazé gyogyszert is az 1.
cikk (4) bekezdésének elsé albekezdésében emlitettek szerint, egy erre
vonatkoz6 nyilatkozat. Ebben az esetben a dokumentaciéban meg kell jeldlni
az ilyen anyag forrasat, és kozolni kell az annak biztonsagos voltat, mindségét
¢s hasznossagat értékeld vizsgalatok adatait, figyelembe véve az eszkoz
rendeletetési céljat.

b) Az e rendelet 1. cikke (2) bekezdése e) pontjanak hatdlya ald tartozd olyan
eszkozokre, amelyeket emberi vagy allati eredetii szoveteknek, sejteknek vagy
ezek szarmazékainak felhaszndlasaval gyartottak, egy erre vonatkozé
nyilatkozat. Ebben az esetben a dokumentacidban meg kell jeldlni minden
emberi vagy allati eredetli anyagot, €s részletes tajékoztatast kell nytjtani az 1.
melléklet 10.1., illetve 10.2. szakaszanak val6é megfelelésrol.

c) A steril vagy meghatarozott mikrobiologiai allapotban forgalomba hozott
eszkozok esetében a gyartds megfeleld lépéseihez sziikséges kornyezeti
feltételek. A steril allapotban forgalomba hozott eszkozok esetében a
csomagolasra, sterilizalasra és a steril allapot fenntartdsara alkalmazott
modszerek leirasa, ideértve a validalasi jelentéseket is. A validalasi jelentésben

63
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d)

ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, pirogénvizsgalatokra és adott esetben
a sterilizal6 szermaradékokra iranyul6 vizsgalatokra is.

A mérési funkcidval rendelkez6 forgalomba hozott eszkdzok esetében azoknak
a modszereknek a leirdsa, amelyeket az eldirds szerinti pontossag biztositdsa
érdekében alkalmaztak.

Ha az eszk6z — a rendeltetésének megfeleld miikodés érdekében — mas
eszkoz(0k)hoz csatlakozik, e csatlakozés leirasa, annak igazolasaval, hogy
megfelel a biztonsagossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozo daltaldnos
kovetelményeknek, amikor ilyen maés, a gyartdo altal meghatarozott
jellemzdkkel bird eszkdz(6k)hoz csatlakozik.
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10.

III. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarto és adott esetben meghatalmazott képviseldje neve, bejegyzett kereskedelmi
neve vagy bejegyzett védjegye, valamint bejegyzett székhelylik kapcsolattartasi cime
¢s székhelyének helyszine;

egy arra vonatkozd kijelentés, hogy a megfeleléségi nyilatkozatot a gyarto
kizarolagos feleldssége mellett adjak ki;

a 24. cikk (1) bekezdése a) pontja i. alpontjaban emlitett egyedi eszkdzazonosito,
amint az eszkdz, amelyre a nyilatkozat vonatkozik, az egyedi eszk&zazonositd
rendszerbe keriil;

a nyilatkozatban szerepld eszkoz termékneve vagy kereskedelmi neve, termékkodja,
katalégusszama vagy az azonositast és a nyomonkdvethetdséget lehetové tevd, mas
egyértelmil hivatkozas (adott esetben fénykép mellékelhetd). Az azonositast és a
nyomonkovethetdséget lehetové tevd informaciok a 3. pontban emlitett
eszkdzazonositdo altal is megadhatok, a terméknév vagy kereskedelmi név
kivételével;

az eszkoz VII. melléklet szerinti kockazati osztalya;

egy arra vonatkozo kijelentés, hogy az adott megfeleldségi nyilatkozatban szerepld
eszkoz megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben més olyan hatalyos unids
jogszabalyoknak, amelyek megfeleldségi nyilatkozat kiallitasat irjak elo;

hivatkozasok az érvényben levé harmonizalt szabvanyokra vagy egységes miiszaki
eldirasokra, amelyek alapjan a termék megfeleloségét megallapitottak;

adott esetben a kijeldlt szervezet neve ¢és azonositd szama, az elvégzett
megfeleloségértékelési eljaras leirasa és a kiadott tanusitvany(ok) azonositasa;

adott esetben kiegészitd informaciok;

a kiallitas helye és napja, az aldir6 személy neve és beosztdsa, valamint annak a
személynek a megjelolése, aki helyett vagy akinek a nevében aldir, aldiras.
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IV. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

A CE jelolés ,,CE” kezddbetiikbdl all, megjelenése a kovetkezd:

IEEEEEE JTLTLTT]
L1 I |

IEENEREERNN

|l |
LIV I TNY

A CE-jelolés kicsinyitésekor vagy nagyitasakor meg kell tartani a fent abrazolt
racsbol adodo aranyokat.

A CE-jelolés kiilonboz6 elemeinek alapvetden ugyanazzal a fliggdleges mérettel kell
rendelkezniiik, ami nem lehet kisebb, mint 5 mm. Kisméretli eszkozok esetében
a minimalis mérettdl el lehet térni.
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V. MELLEKLET

AZ ESZKOZOK ES GAZDASAGI SZEREPLOK
REGISZTRACIOJAHOZ A 25. CIKK SZERINT BENYUJTANDO
INFORMA CIOK

VALAMINT

AZEGYEDI ESZKOZAZONOSITO ADATELEMEI A
24. CIKK SZERINT

A.RESZ
AZ ESZKOZOK REGISZTRACIOJAHOZ A 25. CIKK SZERINT BENYUJTANDO INFORMACIOK

A gyartok vagy adott esetben a meghatalmazott képviselok és adott esetben az importérok
benyujtjak a kovetkezd informéciokat:

1. a gazdasagi szerepld szerepe (gyartd, meghatalmazott képviselé vagy importor),
2. a gazdasagi szerepld neve, cime €s kapcsolattartasi adatai,
3. amennyiben az informéciokat az 1. pontban emlitett barmely gazdasagi szerepld

nevében mas személy nyljtja be, e személy neve, cime és kapcsolattartasi adatai,

4. az egyedi eszkdzazonositod, vagy amennyiben az eszkoz még nem szerepel az egyedi
eszkdzazonositd rendszerben, az e melléklet B. részének 5—21. pontjdban szerepld
adatelemek,

5. a tanusitvany tipusa, szama ¢és lejarta €s a tanusitvanyt kiado kijelolt szervezet

azonositd szama (valamint a kijelolt szervezet altal a tanusitvanyok elektronikus
rendszerébe bevitt tanasitvanyra mutato link),

6. az a tagéllam, ahol az eszkdzt az unids piacon forgalomba fogjak hozni, vagy
forgalomba hoztak,
7. a Ila., IIb. vagy III. osztalyba sorolt eszkzok esetében: a tagallam, ahol az eszkozt

forgalomba fogjak hozni, vagy forgalomba hoztak,

8. az importalt eszkdzok esetében: szarmazasi orszag,

9. az eszkoOz kockazati osztalya,

10. ujrafeldolgozott egyszer hasznalatos eszkdz (igen/nem),

11. olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva gydgyszernek mindsiilhetne, valamint

ezen anyag neve,
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva emberi vérbdl vagy emberi plazmabol
szarmazo gyogyszernek mindsiilhetne, valamint ezen anyag neve,

emberi eredetli szovetek, sejtek vagy ezek szairmazékainak jelenléte (igen/nem),

a 722/2012/EU bizottsagi hatarozatban emlitett allati eredeti szovetek, sejtek vagy
ezek szarmazékainak jelenléte (igen/nem),

adott esetben az eszkdzzel kapcsolatban folytatott klinikai vizsgalat(ok) egyedi
azonositoszama (vagy a klinikai vizsgalatok elektronikus rendszerében a klinikai

crer

a XV. mellékletben felsorolt eszk6zok esetében annak megjelolése, hogy az eszkoz
rendeltetési célja orvosi cél-e vagy sem,

ha az eszkozt a 8. cikk (10) bekezdése szerint mas jogi személy vagy természetes
személy tervezte meg vagy gyartotta, a jogi személy vagy természetes személy neve,
cime és kapcsolattartasi adatai,

a III. osztalyba sorolt eszk6zok és a beiiltethetd eszk6zok esetében a biztonsagrol és
a klinikai teljesitOképességrol szold osszefoglalo,

az eszkoz statusza (forgalomban van, gyartasa megsziint, a forgalombdl kivonva,
visszahivva).

B. RESZ
AZ EGYEDI ESZKOZAZONOSITO ADATELEMEI A 24. CIKK SZERINT

Az egyedi eszkOzazonositd a gyartéra €és az eszkozmodellre jellemzd, kovetkezd
informaciokhoz nyujt hozzaférést:

1.

2.

mennyiség csomagonkeént,
adott esetben alternativ vagy kiegészitd azonosito(k),

a gyartas ellendrzésének modja (lejarat vagy gyartds datuma, tételszam, gyartasi
sorozatszam),

adott esetben a hasznalati egység eszk6zazonositdja (ha az egység hasznalati szintjén
az eszkdzhoz nincs egyedi eszkdzazonositd hozzarendelve, a késziilék hasznalatanak
egy adott beteghez torténd tarsitdsa érdekében egy ,hasznalati egység”
eszkdzazonositot kell hozzarendelni),

a gyarto neve €s cime (ahogy a cimkén szerepel),
adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime (ahogy a cimkén szerepel),

az orvostechnikai eszk6zok atfogdé nomenklatirdjanak (GMDN) kdédja vagy mas,
nemzetkozileg elfogadott nomenklatara kodja,

adott esetben a kereskedelmi/markanév,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

HU

adott esetben az eszkdzmodell-, referencia- vagy kataldgusszam,
adott esetben a klinikai méret (ideértve a volument, hosszat, vastagsagot €¢s atmérot)
kiegészitd termékleiras (opcionalis),

adott esetben a tarolasi és/vagy kezelési feltételek (a cimkén vagy a Utmutatoban
foglaltak szerint),

adott esetben az eszkoz tovabbi kereskedelmi nevei,

egyszer hasznalatos eszkdzként cimkézett (igen/nem),

adott esetben az Gjrafelhasznaldsok maximalis szdma,

steril allapotban csomagolt eszkdz (igen/nem),

hasznalat eldtt sterilizalando (igen/nem),

latexet tartalmazo6 eszkozként cimkézett (igen/nem),

DEHP-t tartalmazo eszkozként cimkézett (igen/nem),

kiegészité informaciok, pl. elektronikus hasznalati itmutaté URL-je (opcionalis),

adott esetben figyelmeztetések vagy ellenjavallatok.
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VI. MELLEKLET

AKIJELOLT SZERVEZETEK ALTAL TELJESITENDO
MINIMUMKOVETELMENYEK

SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
Jogi statusz és szervezeti felépités

A kijeldlt szervezetet egy tagallam nemzeti jogszabdlyai vagy egy olyan harmadik
orszdg jogszabalyai szerint kell felallitani, amellyel az Unid e tekintetben
megallapodast kotott, és a szervezetnek rendelkeznie kell a jogi személyiségre ¢€s
statusra vonatkozo teljes dokumentéacioval. Ennek a dokumentacionak informaciot
kell tartalmaznia a tulajdonjogrol és a kijelolt szervezet felett ellendrzést gyakorlo
jogi és természetes személyekrol.

Ha a kijelolt szervezet egy nagyobb szervezethez tart6zo jogi személy, e szervezet
tevékenységeit, szervezeti felépitését és iranyitasat, valamint a kijeldlt szervezethez
fliz6d0 viszonyat vilagosan dokumentalni kell.

Ha a kijelolt szervezet teljes egészében vagy részlegesen egy tagallamban vagy egy
harmadik orszagban feléllitott jogi személyiségeket birtokol, e jogi személyiségek
tevékenységeit €s feleldsségi koreit, a kijelolt szervezethez fliz6do jogi és mikodési
kapcsolataikat is beleértve, vilagosan meg kell hatdrozni és dokumentélni kell.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitésének, felelosségi korei megoszlasanak,
valamint milkédésének biztositania kell a megfeleldségértékelési tevékenységek
teljesitoképességébe ¢és eredményeibe vetett bizalmat.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitését, feladatait, feleldsségi koreit, valamint a
megfelel0ségértékelési tevékenységek teljesitoképességét és eredményeit befolyasolo
felsd szintli vezetésének és egyéb személyzetének hataskorét vilagosan dokumentalni
kell.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Fiiggetlenség és partatlansag

A kijelolt szervezetnek azon termék gyartdjatol fliggetlen harmadik félnek kell
lennie, amelyhez megfeleldségértékelési tevékenységei kapcsolddnak. A kijelolt
szervezetnek a termékben érdekelt valamennyi gazdasagi szerepl6tdl és a gyartd
valamennyi versenytarsatdl is fiiggetlennek kell lennie.

A kijelolt szervezetet ugy kell felépiteni és milkddtetni, hogy megdrizhesse
tevékenységei fliggetlenségét, objektivitdsait &és partatlansagat. A kijelolt
szervezeteknek rendelkeznilik kell olyan eljarasokkal, amelyek ténylegesen
biztositjdk minden olyan eset azonositasat, kivizsgalasat és megoldasat, ahol
Osszeférhetetlenség meriilhet fel, tobbek kozott az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo szaktanacsadasi szolgéltatdsban vald részvételt is a kijelolt szervezetnél
torténd alkalmazast megelézden.

A kijelolt szervezet, annak felsé szinti vezetése és a megfeleloség-értékelés
elvégzéséért felelds személyzete nem

— lehet a termékek tervezdje, gyartdja, beszallitoja, lizembe helyezdje, vasarloja,
tulajdonosa, felhasznaldja vagy karbantartdja, valamint barmely emlitett
¢rintett fél meghatalmazott képviseléje sem. Ez nem zarja ki olyan értékelt
termékek vasarlasat és hasznalatat, amelyek a kijelolt szervezet mitkodéséhez
(példaul mérdeszkozok), a megfeleloség-értékelés elvégzéséhez sziikségesek,
sem az ilyen termékek személyes célokra torténd hasznalatat;

- vehet részt kozvetleniil az altala értékelendo termékek tervezésében,
gyartasaban vagy kivitelezésében, forgalomba hozataldban, {izembe
helyezésében, hasznalatdban vagy karbantartdsdban, és nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevd feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné dontéshozoi fiiggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon megfeleldségértékelési tevékenységekkel kapcsolatban,
amelyekre kijelolték;

— ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgaltatdst, amely megingathatja a
fiiggetlenségébe, partatlansdgaba vagy targyilagossagaba vetett bizalmat.
Legfoképp nem ajanlhat fel vagy nyujthat szaktandcsadédsi szolgéltatast a
gyartonak, annak meghatalmazott képviseldjének, beszallitonak vagy
kereskedelmi versenytarsnak az érékelés targyat képezd termékek vagy
eljarasok  tervezésére, kivitelezésére, forgalomba hozataldra, illetve
karbantartdsara vonatkozoan. Ez nem zarja ki az orvostechnikai eszk6zok
szabalyozasaval vagy a kapcsolodo szabvanyokkal kapcsolatos olyan altalanos
képzési tevékenységeket, amelyek nem tligyfélspecifikusak.

Biztositani kell a kijelolt szervezetek, fels¢ szintli vezetésik ¢és értékeld
személyzetiik partatlansagat. Egy kijelolt szervezet felsd szintli vezetésének és az
értekelést végzd személyzetének a javadalmazdsa nem fiigghet az értékelések
eredményeitol.

Ha egy kijeldlt szervezet nyilvanosan miikoddé gazdalkodd egység vagy intézmény
tulajdondban van, biztositani és dokumentalni kell, hogy a kijelolt szervezetekért
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1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

felelés nemzeti hatosag és/vagy illetékes hatosag és a kijelolt szervezet egymastol
fiiggetlen és koztiik semmiféle dsszeférhetetlenség nem all fenn.

A kijeldlt szervezetnek biztositania és dokumentalnia kell, hogy leanyvallalatainak
vagy alvéllalkozoinak, illetve barmely, vele szerzddésben allo szervezetnek a
tevékenységei nem veszélyeztetik megfeleloségértékelési tevékenységeinek
fiiggetlenségét, partatlansagat vagy objektivitasat.

A kijelolt szervezetnek kovetkezetes, tisztességes és €sszert feltételek szerint kell
mikodnie, figyelembe véve a  kis- ¢és  kozépvallalkozasoknak a
2003/361/EK bizottsagi ajanlasban megfogalmazott érdekeit.

E szakasz kovetelményei semmiképp sem zdrjak ki, hogy egy kijelolt szervezet és
egy, a szervezetet megfeleloségértékelésre felkéréd gyartd kozott miiszaki
informéciok és szabalyozasi iranymutatasok cseréjére keriiljon sor.

Bizalmas iigykezelés

A kijelolt szervezet személyzetének az e rendeletben meghatdrozott feladatai
elvégzése soran szerzett minden informacio tekintetében kotnie kell magat a szakmai
titoktartashoz, kivéve a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsdgokkal, az
illetékes hatdsagokkal vagy a Bizottsaggal szemben. A tulajdonjogokat védelmezni
kell. E célbdl a kijelolt szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie.

Felelosségre vonhatosag

A kijelolt  szervezetnek  felelOsségbiztositast kell kotnie azoknak a
megfelelOségértékelési  tevékenységeknek megfelelden, amelyekre kijelolték,
beleértve a tantsitvanyok lehetséges felfliggesztését, sziikitését vagy visszavonasat,
valamint tevékenységeinek foldrajzi hatdlyat, kivéve ha a feleldsségre vonhatosagot
az allam a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban atvallalja, vagy ha maga a tagallam
felelos kozvetleniil a megfeleldségértékelésért.

Pénziigyi kovetelmények

A kijeldlt szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleldségértékelési tevékenységeinek
¢s az azokhoz kapcsolodo tizleti tevékenységeinek elvégzéséhez sziikséges pénziigyi
forrdsokkal. Dokumentdlnia kell ¢és Dbizonyitékokkal kell aldtdmasztania
finanszirozasi képességét ¢és fenntarthatd gazdasagi €letképességet, figyelembe véve
a kezdeti indul6 szakasz sajatos koriilményeit is.

Koordinacios tevékenységben valo részvétel

A kijelodlt szervezetnek segitenie kell vagy biztositania kell azt, hogy értékelést végzo
személyzetét tajékoztassak a relevans szabvanyositasi tevékenységekrdl és a kijelolt
szervezet koordinacids csoportjanak tevékenységérodl, valamint azt, hogy értékeld és
dontéshozo személyzetét tajékoztassak az e rendelet keretében elfogadott Osszes
vonatkozo jogszabalyrdl, iranymutatisrol és a legjobb gyakorlatokra vonatkozd
dokumentumokrol.

A kijelolt szervezetnek be kell tartania a kijeldlt szervezetekért felelés nemzeti
hatosdgok altal elfogadott magatartasi kodexet, amely tobbek kozott az
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2.1.

2.2.

3.1.

3.1.1.

orvostechnikai eszkdzok teriiletén a kijeldlt szervezetekre vonatkozo etikai {izleti
gyakorlatokra terjed ki. A magatartdsi kdédex mechanizmust ir elé a kijelolt
szervezetek altali végrehajtas figyelemmel kisérésére és ellendrzésére.

MINOSEGIRANYITASI KOVETELMENYEK

A kijelolt szervezetnek olyan mindségiranyitdsi rendszert kell kialakitania,
dokumentélnia, végrehajtania, fenntartania ¢és mikodtetnie, amely megfelel
megfelelOségértékelési tevékenységei jellegének, teriiletének és terjedelmének, és
amely alkalmas az e rendelet kdvetelményei folyamatos teljesitésének tdmogatasara
¢és bizonyitasara.

A kijeldlt szervezet mindségiranyitasi rendszerének legaldbb a kovetkezdkre kell
kiterjednie:

— a személyzet tevékenységeinek és feleldsségi koreinek kijeldlésére szolgald
politikak;

— a felsd szintli vezetés és mas kijelolt szervezet személyzete feladatainak,
felelosségi koreinek és szerepének megfelelé dontéshozatali eljaras;

- a dokumentumok kezelése;

- a nyilvantartas kezelése;

— vezetdségi fellilvizsgalat;

- belso ellendrzések;

— korrekcios €s megel6zé intézkedések;

—  panaszok ¢s fellebbezések.

FORRASIGENYEK
Altalanos megjegyzések

A kijelolt szervezetnek képesnek kell lennie az e rendelet altal kijelolt 0sszes feladat
az adott teriilettel kapcsolatos legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és a
sziikséges miiszaki szaktudéssal torténd ellatasara, fiiggetleniil attol, hogy ezeket a
feladatokat maga a kijeldlt szervezet végzi, vagy valaki mas az 6 megbizasdban és
felel0sségi korében.

Legfoképp rendelkeznie kell a sziikséges személyzettel, és rendelkeznie kell a
megfeleloségértekeléssel jaré miiszaki €s igazgatasi feladatok megfeleld moédon vald
elvégzéséhez sziikséges létesitményekkel €és berendezésekkel, vagy ezekhez hozza
kell tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten beliill megfelelé tudomdnyos munkatarsak
allnak rendelkezésre, akik a bejelentett eszkdzok orvosi funkcidképességének és
miikddési  jellemzdinek megitéléséhez elegendd tudassal és tapasztalattal
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

rendelkeznek, tekintettel e rendelet kovetelményeire és kiilonosen az 1. mellékletben
rogzitettekre.

A kijelolt szervezetnek — minden alkalommal, valamint mindegyik
megfeleldségértékelési eljards és minden olyan termékfajta vagy -kategéria
tekintetében, amelyhez kijelolték — szervezetén beliil rendelkeznie kell a sziikséges
személyzettel, amely igazgatasi, miiszaki és tudoméanyos ismeretekkel, valamint
elegendé és megfeleld tapasztalattal rendelkezik az orvostechnikai eszkézok és a
hozzajuk kapcsolodo technoldgidk terén a klinikai adatokat is magukba foglalo
megfeleldségértékelési feladatok elvégzéséhez.

A kijelolt szervezetnek egyértelmiien dokumentélnia kell a megfeleldségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzettel kapcsolatos feladatkorok, felelosségi korok és
hataskorok kiterjedését és azok hatarait, és errdl tdjékoztatnia kell az érintett
személyzetet.

A személyzettel kapcsolatos képesitési kovetelmények

A kijelolt szervezetnek a megfeleloségértékelési tevékenységekbe (sziikséges
szaktudds, tapasztalat és egyéb képesség) és a sziikséges képzésbe (alap- és
tovabbképzés) bevont személyek kivalasztasara ¢€s engedélyezésére képesitési
kovetelményeket ¢és eljarasokat kell feldllitania és dokumentdlnia. A képesitési
kovetelményeknek ki kell terjedniiik a megfeleldségértékelési eljaras kiilonbozo
feladataira (mint az ellendrzés, termékértékelés/vizsgalat, tervdokumentacid/dossziék
feliilvizsgalata, dontéshozatal), valamint a kijelolés hatalya ala tartoz6 eszkozokre,
technoldgidkra és teriiletekre (mint példaul a biokompatibilitas, sterilizalas, emberi és
allati eredetli szovetek ¢és sejtek, klinikai értékelések).

A képesitési kovetelményeknek hivatkozniuk kell a 33. cikkben emlitett, a tagallam
altal a kinevezésre haszndlt hatdskori leirdsnak megfeleld, a kijelolt szervezet
kinevezésére vonatkozd hataskorre, és megfeleld részletekkel kell szolgalniuk a
szlikséges képesitéshez a hataskori leirds alkategoridin beliil.

A biokompatibilitadsi szempontok, a klinikai értékelések ¢s a kiilonbozo sterilizalasi
eljarastipusok értékelésére egyedi képesitési kovetelményeket kell meghatarozni.

Mas személyzet altal végzett egyedi megfeleldségértékelési tevékenységek
engedélyezéséért felelés személyzet ¢és a tanGsitdsra vonatkozd  végsd
feliilvizsgalatért ¢és dontéshozatalért teljes feleldsséggel tartozd személyzetet
maganak a kijeldlt szervezetnek kell foglalkoztatnia, és az a személyzet nem lehet a
kijelolt szervezet alvallalkozdja. A személyzetnek a kovetkezd teriileteken kell
bizonyitott szaktudéassal és tapasztalattal rendelkeznie:

— az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd unids jogszabalyok ¢és relevans
iranymutatasokat tartalmazo dokumentumok;

— az e rendeletnek megfeleld megfeleloségértékelési eljarasok;

— az orvostechnikai eszkdztechnoldgia, az orvostechnikai iparag, valamint az
orvostechnikai eszkdzok tervezésének €s gyartasanak széles bazisa;
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3.2.4.

3.2.5.

— a kijelolt szervezet mindségiranyitdsi rendszere és az azzal kapcsolatos
eljarasok;

- az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos megfeleldségértékelés elvégzéséhez
sziikséges képesitéstipusok (szaktudas, tapasztalat ¢és egyéb képesség),
valamint a relevans képesitési kovetelmények;

— az  orvostechnikai  eszkozokkel  kapcsolatos  megfeleldségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzetnek megfeleld képzés;

— a megfelelden elvégzett megfeldségértékelések bizonyitdsdra szolgald
tanusitvanyok, nyilvantartasok és jelentések elkészitésének képessége.

A kijelolt szervezetnek klinikai tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell
rendelkeznie. A személyzetet szisztematikusan be kell vonni a kijeldlt szervezet
dontéshozatali eljarasaba annak érdekében, hogy:

— meg lehessen hatarozni, mikor sziikséges szakértdi hozzajarulas a gyarto altal
lefolytatott klinikai értékelés kiértékeléséhez, és megfeleléen azonositani
lehessen a képzett szakembereket;

— e rendelet vonatkoz6 kovetelményeinek megfelelden ki lehessen képezni kiilsd
klinikai szakértoket, 1étrehozni felhatalmazason alapuld és/vagy végrehajtési
jogi aktusokat; harmonizalt szabvanyokat, az egységes miiszaki eldirast ¢és az
iranymutatasokat tartalmazé dokumentumokat, valamint biztositani, hogy a
kiils6é klinikai szakértok teljes mértékben tisztaban legyenek az altaluk adott
értékelés és szaktanacs hatterével és Osszefliggéseivel;

— meg lehessen vitatni a gyart6 klinikai értékelésében szerepld klinikai adatokat a
gyartoval és a kiils6 klinikai szakértokkel és megfelelden lehessen iranyitani a
kiilso klinikai szakembereket a klinikai értékelés kiértékelésében;

—  tudomanyos alapokon megkérddjelezhesse a benyujtott klinikai adatok
hitelességét, valamint a gyarto klinikai értékelésének a kiilsé klinikai szakértok
altal kiértékelt eredményeit;

— megbizonyosodhasson a klinikai szakértok altal lefolytatott klinikai értékelések
Osszehasonlithatdsagarol és kovetkezetességérdl;

— képes legyen targyilagos klinikai itéletet alkotni a gyarto klinikai értékelésének
kiértékelésérdl és ajanlast tenni a kijeldlt szervezet dontéshozdjanak.

A termék feliilvizsgalataért felelos személyzetnek (mint példaul a tervdokumentéciod
feliilvizsgalata, a miiszaki dokumentécio feliilvizsgalata vagy az olyan szempontokat
i1s magaba foglalo tipusvizsgalat, mint a klinikai értékelés, a biologiai biztonsag, a
sterilizacid, a szoftvervalidalads) bizonyitottan a kovetkezd képesitéssel kell
rendelkeznie:

— egyetemen vagy muszaki fOiskoldn szerzett oklevél, vagy azzal
egyenértékiinek  elismert relevans tanulmanyok, mint példdul az
orvostudomdny, természettudomany, miiszaki tudoméanyok elvégzése soran
szerzett képesités;

138

HU



HU

3.2.6.

— négy ¢éves szakmai tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy a hozzajuk
kapcsolodo agazatok (mint az ipar, az ellendrzés, az egészségiigy, a kutatési
tapasztalat) teriiletén, amelybdl két évnek az eszkoz tervezésében, gyartasaban,
tesztelésében vagy hasznélatdban, illetve az értékelendd technoldgiaban vagy
értékelendd tudomanyos szempontokkal kapcsolatosnak kell lennie;

— az I. mellékletben megallapitott, a biztonsdgossagra és teljesitoképességre
vonatkozo6 altalanos kovetelmények, valamint a kapcsolodd felhatalmazéason
alapulé és/vagy végrehajtdsi jogi aktusok; harmonizalt szabvanyok, az
egységes muszaki eldiras és az iranymutatdsokat tartalmaz6é dokumentumok
megfeleld ismerete;

— a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolodd, orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 szabvanyok és irdnymutatisokat tartalmazé dokumentumok
megfeleld ismerete €s az e téren szerzett tapasztalat;

— a VII-X. mellékletben megéllapitott megfeleldségértékelési eljarasok, —
kiilondsen azon szempontokra, amelyekre engedélyt kaptak — megfeleld
ismerete és az e téren szerzett tapasztalat és az ilyen értékelések elvégzéséhez
szlikséges megfeleld szakértelem.

A gyartd mindségiranyitdsi rendszerének ellendrzéséért felelos személyzetnek
bizonyitottan a kdvetkezd képesitéssel kell rendelkeznie:

— egyetemen vagy miuszaki foiskolan szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulmanyok, mint példaul az orvostudomany,
természettudomany, miiszaki tudomanyok elvégzése soran szerzett képesités;

—  négy éves tapasztalat az egészségligyi termékek vagy a hozzédjuk kapcsolddod
agazatok (mint az ipar, az ellendzrés, az egészségiigy, a kutatdsi tapasztalat)
tertiletén, amelybdl két évnek a mindségiranyitas teriiletén kell lennie;

— az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo unids jogszabalyok, valamint az
ezekhez kapcsolodo, felhatalmazason alapuld és/vagy végrehajtasi jogi
aktusok, harmonizalt szabvanyok, az egységes miiszaki eldirds ¢és
iranymutatasokat tartalmazo dokumentumok megfeleld ismerete;

— a kockazatkezelés ¢és az ehhez kapcsolodd orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd szabvanyok ¢és irdnymutatdsokat tartalmazd dokumentumok
megfeleld ismerete €s az e téren szerzett tapasztalat;

— a mindségiranyitasi rendszerek és az ezekhez kapcsolodd szabvanyok és
irdnymutatdsokat tartalmaz6 dokumentumok megfeleld ismerete;

— a VII-X. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelési eljarasok, —
kiilondsen azon szempontokra, amelyekre engedélyt kaptak — megfeleld
ismerete és az e téren szerzett tapasztalat és az ilyen ellenérzések elvégzéséhez
sziikséges megfeleld szakértelem;

— ellendrzéstechnikai képzés, amely lehetdvé teszi szamukra a mindségiranyitasi
rendszerek megkérddjelezését.
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

A képesités, képzés és a személyzet felhatalmazasanak dokumentalasa

A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a  3.2.szakaszban emlitett
mindségértékelési tevékenységekbe bevont valamennyi személy képesitésének és a
képesitési kovetelmények teljesitésének teljes dokumentdldsira szolgald eljarassal.
Ha kivételes esetekben a 3.2. szakaszban meghatdrozott képesitési kdvetelmények
teljesiilése nem bizonyithatd teljes kortien, a kijeldlt szervezetnek megfeleléen
indokolnia kell a személyzet egyedi megfeleloségértékelési tevékenységek
lefolytatasara torténd megbizasat.

A 3.2.3-3.2.6. szakaszban emlitett személyzetére vonatkozdan a kijelolt szervezetnek
a kovetkezoket kell elkészitenie és naprakészen tartania:

— a megfeleloségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet feleldsségi
koreit részletez6 matrixot;

— azon megfeleloségértékelési tevékenységekhez sziikséges szaktudast és
tapasztalatot igazold nyilvantartasokat, amelyekre felhatalmaztak.

Alvallalkozdk és kiilso szakértok

A 3.2. szakaszb6l szarmazd korlatozdsok sérelme nélkiil a kijelolt szervezetek a
megfeleloségértékelési  tevékenységek  egyértelmilen meghatarozott  részeit
alvallalkozasba adhatjdk. A mindségiranyitasi rendszerek vagy a termék
ellendrzéséhez kapcsolodo feliigyeleti tevékenységek egésze nem adhatd ki
alvallalkozésba.

Amennyiben egy kijelolt szervezet alvallalkozas forméjadban egy adott szervezetet
vagy személyt biz meg megfeleldségértékelési tevékenységekkel, a kijelolt
szervezetnek ki kell dolgoznia az alvallalkozas feltételeit meghatarozo politikat.
Mindennemt alvallalkozést vagy a kiils6 szakértékkel torténd barmiféle konzultaciot
megfelelden dokumentdlni, valamint egy — a tobbek kozott titoktartast és
Osszeférhetetlenséget tartalmazo — irdsos megallapoddsban rogziteni kell.

Ha a megfeleldségértékelés soran alvallalkozok vagy kiilsé szakérték bevonasara
keriil sor, kiilondsen az uj, invaziv €s beépithetd orvostechnikai eszkozok és
technologidk tekintetében, a kijeldlt szervezetnek megfeleld sajat kompetenciaval
kell rendelkeznie minden egyes teriileten, amelyen megfeleldségértékelés
végzésével, szakértéi vélemények helytallosaganak és  érvényességének
ellendrzésével €s a tanusitasra vonatkozo dontéshozatallal biztdk meg.

A kijelolt szervezetnek valamennyi alvallalkoz6 és kiils6 szakérté kompetencidjanak
értékelésére €s figyelemmel kisérésére szolgalo eljarasokat kell megallapitania.

Az alkalmassag és képzések figyelemmel kisérése

A kijelolt szervezetnek megfelelden figyelemmel kell kisérnie, hogy a
megfeleldségértékelési tevékenységekkel megbizott személyzet megfelelden végzi-e
munkajat.

Feliil kell vizsgalnia személyzetének alkalmassagat, és meg kell hatdroznia az elvart
képesitési szint €s tudasszint fenntartasahoz sziikséges képzést.

140

HU



4. ELJARASI KOVETELMENYEK

4.1. A kijelolt szervezet dontéshozatali eljarasat egyértelmiien dokumentélni kell,
beleértve a megfeleloségértékelési tanusitvanyok kibocsatasara, felfliggesztésére,
visszaallitasara, visszavonasara vagy elutasitisara vonatkozo eljarasokat, ezek
modositasait vagy megszoritasait vagy a kiegészitések kibocsatasat is.

4.2. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell olyan megfeleldségértékelési eljarasok
lefolytatdsara vonatkozé dokumentalt eljarassal, amelyekre kijeldlték, figyelembe
véve azok sajatossagait, beleértve a jogszabalyban eldirt konzultaciokat, a kijelolés
hatalya alé tartozo kiilonb6z6 eszkoztipusok tekintetében, biztositva az atlathatosagot
¢s az emlitett eljarasok reprodukélhatosagat.

4.3. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell legalabb a kovetkezokre kiterjedo,
dokumentalt eljarasokkal:

— a gyartd vagy egy meghatalmazott képviseld megfeleloségértékelés iranti
kérelme,

— a kérelem feldolgozésa, beleértve a dokumentécio teljességének igazolasat, a
termék eszkozként torténd mindsitését, valamint osztalyba soroléasat,

— a benyujtando kérelem, a hivatalos levelezés ¢s dokumentacio nyelve,

— a gyartoval vagy a meghatalmazott képviselovel kotott megallapodas feltételei,
— a megfeleldségértékelési tevékenységekért felszamitandoé dij,

— az eldzetes jovahagyasra benyujtando relevans valtoztatasok értékelése,

— a feliigyeleti terv,

— a tanusitvanyok megujitasa.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

VII. MELLEKLET

OSZTALYOZASI KRITERIUMOK

AZ OSZTALYBA SOROLASI SZABALYOKRA VONATKOZO EGYEDI

FOGALOMMEGHATAROZASOK

A HASZNALAT IDOTARTAMA

LAtmeneti”: rendeltetésszertien 60 percnél rovidebb ideig tartd folyamatos
hasznalatra szolgal.

,»Rovid iddtartamu’: rendeltetésszertien 60 percnél hosszabb, de 30 napnal révidebb
ideig tart6 folyamatos hasznalatra szolgal.

,Hosszu iddtartamt”: rendeltetésszeriien 30 napnal hosszabb ideig tarté folyamatos
hasznalatra szolgal.

INVAZIV ES AKTIiV ESZKOZOK

»lestnyilas”: a test barmely természetes nyildsa, ideértve a szemgolyd kiilsd
felszinét, vagy barmely allando, mesterséges nyilast, példaul stomat vagy allando
tracheotomiét.

,.Sebészeti invaziv eszk6z”:

a) olyan invaziv eszkdz, amely a testfeliileten keresztiil sebészeti beavatkozas
segitségével vagy azzal Osszefiiggésben hatol be a testbe;

b)  olyan eszkdz, amely nem testnyildson keresztiil hatol be a testbe.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

,,Ujrafelhasznélhat(’) sebészeti eszk0z”: olyan, sebészeti hasznalatra szant eszkdz,
amely vago, furo, flirészeld, kaparo, hantolo, kapcsolo, terpesztd, szoritd vagy mas,
hasonl6 eljardsokra szolgal anélkiil, hogy barmely mas aktiv orvosi eszkozhoz
kapcsolodna, és amelyet a gyartd arra tervezett, hogy megfeleld tisztitasi és/vagy
sterilizalasi eljarasok elvégzését kdvetden ujra lehessen hasznalni.

»Aktiv terapids eszkoz”: valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkdz, amely
onmagaban vagy mas orvostechnikai eszkdzokkel egyiitt hasznalva biologiai
funkcidkat vagy strukturakat tamogat, modosit, potol vagy allit vissza azzal a céllal,
hogy betegséget, sériilést vagy fogyatékossagot kezeljen vagy enyhitsen.

»Aktiv diagnosztikai eszkdz”: valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkdz, amely
Onmagaban vagy mas orvostechnikai eszkozokkel egyiitt hasznalva informaciot
szolgéltat a fizioldgids allapot, egészségi allapot, betegségek vagy velesziiletett
rendellenességek  kimutatasahoz, diagnosztizalasdhoz, megfigyeléséhez vagy
kezelésé¢hez.

,Kozponti keringési rendszer”: a kovetkezd véredények: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens a bifurcatio aortae-hez, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotiS externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

,»K0zponti idegrendszer”: az agy, az agyhartya ¢és a gerincvelo.

I1. Az osztalyba sorolasi szabalyokra vonatkozo végrehajtasi szabalyok

1.

Az osztalyba sorolési szabalyok alkalmazasa szempontjabdl az eszkdzok rendeltetési
célja az iranyado.

Ha az eszkozt rendeltetése szerint egy masik eszkozzel egyiitt kell hasznalni, az
osztalyba sorolasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden egyes eszkdzre. A
tartozékok besoroldsa sajat jogon, attol az alapeszkdztol fiiggetleniil torténik,
amellyel hasznaljak.

Az 6nallo szoftver, amely az eszkozt vezérli vagy az eszkdz hasznalatat befolyasolja,
automatikusan ugyanabba az osztdlyba tartozik, amelybe az eszkdz. Ha az 6nalld
szoftver mindenfajta eszkoztol fiiggetlen, akkor osztdlyba soroldsa is mindentdl
fiiggetleniil torténik.

Ha az eszkozt rendeltetése szerint nem Onmagaban vagy elsdsorban nem egy
meghatdrozott testrészben kell hasznélni, akkor a legérzékenyebb teriileten torténd
egyedi hasznalata alapjan kell megitélni és besorolni.

Ha az eszkoz rendeltetési célja alapjan tobb szabaly, vagy a szabdlyon beliil t6bb
alszabaly is vonatkozik ugyanarra az eszkdzre, a magasabb besorolasi osztalyt
eredményez06 legszigoribb szabalyt és/vagy alszabalyt kell alkalmazni.

Az 1. fejezet 1. szakaszdban emlitett id6tartam kiszamitasakor a folyamatos hasznalat
a kovetkezoket jelenti:
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a)  Ugyanazon eszkdz hasznalatanak teljes iddtartama, tekintet nélkiil a hasznalat
olyan okokbol torténd atmeneti megszakitdsara, mint az eszkoz tisztitdsa vagy
fert6tlenitése, vagy a hasznélatbdl vald atmeneti kivondsa. Azt, hogy az
eszk6zhasznalat megszakitdsa vagy az eszkd6z hasznalatbol vald kivondsa
atmeneti jellegli-e, a hasznalat megszakitasat vagy az eszkdz hasznalatbol vald
kivonasat megeldz6 ¢és kovetd eszkozhaszndlati idOtartamhoz képest kell
meghatarozni.

b)  Olyan eszkdz halmozott hasznélata, amelyet a gyartd haladéktalanul fel akar
valtani egy ugyanolyan tipusu eszkdzzel.

Egy eszkoz akkor tekinthetd kozvetlen diagnosztizalasra alkalmasnak, ha 6nmagaban
alkalmas a betegség vagy az allapot diagnosztizalasara, illetve ha meghatarozo
informdciot szolgaltat a diagnodzisra vonatkozoan.

II1. Osztalyozasi szabalyok

3.1.

3.2.

3.3.

HU

NEM INVAZIiV ESZKOZOK
1. szabaly

Valamennyi nem invaziv eszkdz az I. osztdlyba tartozik, kivéve, ha a kovetkezd
felsorolt szabalyok valamelyike vonatkozik ra.

2. szabaly

Valamennyi olyan nem invaziv eszkdz, amelynek rendeltetése a testbe torténd
végleges befecskendezés, beadas vagy bevezetés céljabol vér, testfolyadékok vagy
szovetek, folyadékok vagy gazok vezetése vagy tarolasa, a Ila. osztalyba tartozik:

— ha a Ila. vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv orvostechnikai eszk6zhoz
csatlakoztathatok,

— ha rendeltetési céljuk az, hogy vért vagy mas testfolyadékot taroljanak vagy
vezessenek, vagy szerveket, szervek részeit vagy testszoveteket taroljanak.

Minden mas esetben az 1. osztalyba tartoznak.
3. szabaly

Valamennyi nem invaziv eszkdz, amelynek rendeltetése a testbe beiiltetésre vagy
befecskendezésre szant szovet vagy sejt, vér, mds testfolyadékok vagy mas
folyadékok bioldgiai vagy kémiai Osszetételének megvaltoztatasa, a IIb. osztalyba
tartozik, kivéve, ha a kezelés szlirésbdl, centrifugdlasbol, illetve gaz- vagy
hdécserélésbol all, amely esetben a Ila. osztalyba tartozik.

Valamennyi in vitro megtermékenyités vagy asszisztalt reprodukcids technologia
céljara szant nem invaziv eszkdéz, amely nagy valdsziniiséggel kozeli kapcsolatba
keriil a belsé vagy kiilsé sejtekkel az in vitro megtermékenyités vagy az asszisztalt
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3.4.

4.1.

4.2.

reprodukcids technolégia soran, mint a mosd, szétvalasztd, spermabénito,
embridfagyasztdé megoldasok, a IIb. osztalyba tartoznak.

4. szabaly
Valamennyi nem invaziv eszkdz, amely sériilt borrel kertil érintkezésbe:

- az . osztadlyba tartozik, ha rendeltetése szerint mechanikus akadalyt,
kompressziot képez, vagy valadékokat sziv fel,

- a IIb. osztadlyba tartozik, ha rendeltetése szerint els6sorban a bdrtakard
folytonossdgi hidnydval jard6 olyan sebekhez hasznaljak, amelyek csak
masodlagos hatasra gyogyithatok,

- a Ila. osztalyba tartozik minden mads esetben, ideértve azokat az eszkdzoket is,
amelyeket rendeltetésiik szerint elsésorban sebek mikrokdrnyezetének
kezelésére hasznalnak.

INVAZIV ESZKOZOK

5. szabaly

Minden, a mitéti beavatkozasra szant eszkdzoktdl kiilonbozo invaziv eszkoz, amely
nem aktiv orvostechnikai eszkdzhoz vald csatlakoztatasra késziilt, vagy amely az
L. osztalyba sorolt aktiv orvostechnikai eszk6zhoz vald csatlakoztatasra késziilt:

— az I. osztalyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznalata atmeneti,

— a Ila. osztalyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznalata révid iddtartamu,
kivéve, ha a szajliregben a garatig, a fililcsatorndban a dobhartyaig vagy az
orriiregben hasznaljak, amely esetekben az 1. osztalyba tartozik,

— a IIb. osztalyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznalata hosszu idétartamu,
kivéve, ha a szajliregben a garatig, a flilcsatorndban a dobhartydig vagy az
orriiregben hasznaljdk, ¢€s nagy valoszintiséggel nem szivodnak fel a
nyalkahartyaban, amely esetekben a Ila. osztalyba tartozik.

A testnyildsokkal kapcsolatos valamennyi invaziv eszkéz, amely nem sebészeti
invaziv eszkdz, és rendeltetése a Ila. vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv
orvostechnikai eszkdzhoz csatlakoztatas , a I1a. osztalyba tartozik.

6. szabaly

Valamennyi sebészeti invaziv eszkdz, ha rendeltetés szerinti hasznalata atmeneti, a
I1a. osztalyba tartozik, kivéve ha:

— célja a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavarainak ellendrzése,
diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése vagy korrekcidja a test ezen részeivel
valo kozvetlen kontaktus révén, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

— ujrahasznalhat6 sebészeti miiszer, amely esetben az I. osztalyba tartozik,

145

HU



HU

4.3.

4.4.

kifejezett célja a kozponti idegrendszerrel valo kozvetlen érintkezésben torténd
hasznalata, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

célja, hogy ionizalt sugarzas formajaban energiat szolgaltasson, amely esetben
a IIb. osztalyba tartozik,

célja, hogy bioldgiai hatast fejtsen ki, illetve teljes egészében vagy nagyrészt
felszivadjek, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik,

célja, hogy gyogyszerkészitményt lehessen beadni vele egy adagold rendszer
segitségével, ha ez potencidlis veszélyt jelentd moddon torténik, figyelembe
véve az alkalmazas maddjat, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik.

7. szabaly

Valamennyi sebészeti invaziv eszkdz, ha rendeltetés szerinti hasznalata rovid
id6tartamu, a Ila. osztalyba tartozik, kivéve ha:

kifejezett célja a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavarainak
ellendrzése, diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése vagy korrekcidja a test
ezen részeivel vald kozvetlen kontaktus révén, amely esetben a III. osztalyba
tartozik,

kifejezett célja a kozponti idegrendszerrel valo kozvetlen érintkezésben torténd
hasznalata, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

célja, hogy ionizalt sugarzas formajaban energiat szolgaltasson, amely esetben
a [Ib. osztalyba tartozik,

célja, hogy biologiai hatast fejtsen ki, illetve teljes egészében vagy nagyrészt
felszivodjék, amely esetben a II1. osztalyba tartozik,

célja, hogy kémiai valtozdson menjen keresztiil a testben, kivéve, ha az
eszk6zok a fogakban vannak elhelyezve, vagy gyogyszerek beadasara szolgal,
amely esetben a IIb. osztalyba tartozik.

8. szabaly

Valamennyi betiltethetd eszkoz és hosszii iddtartamu, sebészeti invaziv eszkdz a
IIb. osztalyba tartozik, kivéve, ha:

célja a fogakban valo elhelyezés, amely esetben a Ila. osztalyba tartozik,

célja a szivvel, a keringési rendszerrel vagy a kézponti idegrendszerrel vald
kozvetlen érintkezés, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

biologiai hatast fejt ki, illetve teljes egészében vagy nagyrészt felszivodik,
amely esetben a III. osztdlyba tartozik,

célja, hogy kémiai valtozason menjen keresztiil a testben, kivéve, ha az
eszkozok a fogakban vannak elhelyezve, vagy gyogyszerek beaddsara szolgal,
amely esetben a III. osztalyba tartozik.
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— aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkoz vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozbe beliltethetd tartozék, amely esetben a I11. osztalyba tartozik,

— mellimplantatum, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

— csip6-, térd- ¢és valliziileti teljes és részleges protézis, amely esetben a
III. osztalyba tartozik, a kiegészitd OsszetevOk (csavarok, ékek, lemezek és
szerszamok) kivételével,

- a gerincoszloppal érintkezésbe keriild csigolyakdzi porckorongpotld
implantditum ¢és beiiltethetd orvostechnikai eszkdéz, amely esetben a
II1. osztalyba tartozik.

AKTIV ESZKOZOK
9. szabaly

Valamennyi olyan aktiv terapids eszkdz, amely energia ataddsdra vagy cseréjére
szolgal, a Ila. osztalyba tartozik, kivéve, ha olyan jellemzdkkel rendelkezik, hogy az
emberi testtel valosziniisithetden veszélyes mddon cserélhet energidt, figyelembe
véve az energia jellegét, striiségét ¢és alkalmazasi teriiletét, amely esetben a
IIb. osztalyba tartozik.

Valamennyi aktiv eszkoz, amelynek az a rendeltetése, hogy a IIb. osztalyba tartozo
aktiv terapias eszkozok teljesitoképességét ellendrizze vagy figyelemmel kisérje,
vagy hogy az ilyen eszk6zok teljesitoképességét kozvetleniil befolydsolja, a
IIb. osztélyba tartozik.

Valamennyi aktiv eszkdz, amelynek az a rendeltetése, hogy az aktiv beiiltethetd
eszk6zok teljesitOképességét ellendrizze vagy figyelemmel kisérje, vagy hogy az
ilyen eszkozok teljesitoképességét kozvetleniil befolyasolja, a II1. osztalyba tartozik.

10. szabaly
Az aktiv diagnosztikai eszk6zok a Ila. osztalyba tartoznak:

— ha rendeltetésiik az emberi test altal felhasznaland6 energia szolgaltatasa,
kivéve a beteg testének a lathatd spektrumban torténd megvilagitasara hasznalt
eszkozoket,

— ha rendeltetésiik a radiologiai gydgyszerek in vivo eloszldsédnak abrazolasa,

— ha rendeltetésiik az alapvetd é€lettani folyamatok kozvetlen diagnosztizalasa
vagy figyelemmel kisérése, kivéve, ha kifejezetten az alapvetd fiziologiai
paraméterek figyelemmel kisérésére szolgalnak, amennyiben a valtozasok
természete a betegre kozvetlen veszélyt eredményezhet, példaul a sziv
miikddésében, a légzésben, a kozponti idegrendszer miikodésében, amely
esetben a IIb. osztalyba tartoznak.

Az ionizald sugarzas kibocsatasara €s diagnosztikai vagy terapias intervencios
sugarzasra szant aktiv eszkozok, ideértve az ilyen eszkozoket ellendrzd vagy
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6.3.

6.4.

figyelemmel kisérd, vagy azok teljesitoképességét kozvetleniil befolydsolo
eszkozoket is, a IIb. osztalyba tartoznak.

11. szabaly

Valamennyi aktiv eszkdz, amelynek rendeltetése gyogyszerek, testfolyadékok vagy
mas anyagok bejuttatdsa a testbe és/vagy eltavolitasa a testbdl, a Ila. osztalyba
tartozik, kivéve, ha ez potencidlisan veszélyes moddon torténik, tekintettel az
alkalmazott anyagok jellegére, az érintett testrészre és az alkalmazasi mod jellegére,
amely esetben a IIb. osztalyba tartozik.

12. szabaly

Minden egyéb aktiv eszkoz az 1. osztalyba tartozik.

KULONLEGES SZABALYOK
13. szabaly

Valamennyi eszkoz, amely szerves részeként olyan anyagot foglal magaban, amely a
2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében Onmagaban gyogyszernek tekinthetd,
beleértve az emberi vérbol vagy emberi plazméabdl szarmazd gyogyszert, és amely az
eszkoz hatasat kiegésziti, a III. osztalyba tartozik.

14. szabaly

Valamennyi eszkoz, amelyet fogamzasgatlasra vagy nemi uton terjedd betegségek
atvitelének megakadalyozasara hasznalnak, a IIb. osztalyba tartozik, kivéve, ha
betiltethetd vagy hossza idétartamu invaziv eszkoznek mindsiil, amely esetben a
I11. osztalyba tartozik.

15. szabaly

Valamennyi eszkoz, amelynek kifejezett rendeltetése a kontaktlencsék fertdtlenitése,
tisztitasa, Oblitése vagy adott esetben nedvesitése, a IIb. osztalyba tartozik.

Valamennyi olyan eszkdz, amely Kkifejezetten az orvostechnikai eszk6zok
fertétlenitésére vagy sterilizalasara szolgal, a Ila. osztalyba tartozik, kivéve ha olyan
fertdtlenité megoldasrol vagy moso- és fertdtlenitogéprol van szd, amelyet az eljaras
befejezéseként kifejezetten az invaziv eszkozok fertdtlenitésére szantak, amely
esetben a IIb. osztalyba tartozik.

Ez a szabaly nem vonatkozik azokra az eszkézOkre, amelyek a kontaktlencsék
kivételével orvostechnikai eszk6zok fizikai uton valo tisztitasara szolgalnak.

16. szabaly

A kifejezetten rontgen, MRI, ultrahangos vagy egyéb diagnosztikai képek felvételére
szolgalo diagnosztikai eszkdzok a Ila. osztalyba tartoznak.
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17. szabaly

Valamennyi eszkdz, amelyet életképtelen vagy ¢életképtelenné tett emberi vagy allati
szovetek vagy sejtek, vagy azok szarmazékainak felhasznalasaval gyartanak, a
II1. osztalyba tartozik, kivéve, ha az ilyen életképtelen vagy életképtelenné tett allati
szovetek vagy sejtek, vagy azok szarmazékainak felhasznalasaval gyartott eszkozok
csak sértetlen borrel keriilnek érintkezésbe.

18. szabaly
A t6bbi szabalytol eltérden a vértarolo zacskok a Ilb. osztalyba tartoznak.
19. szabaly

A nanoanyagot magukban foglald vagy nanoanyagbol 4ll6 eszk6zok a III. osztalyba
tartoznak, kivéve, ha a nanoanyagot oly modon agyaztdk be vagy rogzitették, hogy
az eszkoz rendeltetésszerli haszndlata sordn nem tud a beteg vagy a felhasznalo
testébe kertilni.

20. szabaly

Aferezis céljara szant valamennyi eszkdz, mint az aferezisgép, készlet, csatlakoz6 és
megoldas, a III. osztalyba tartozik.

21. szabaly

Emésztendod, belélegzésre, illetve rektalis vagy vagindlis bevezetésre szant, valamint
az emberi testben felszivodd vagy eloszld anyagokbol vagy ilyen anyagok
kombinaciojabdl allé eszkozok a I11. osztalyba tartoznak.
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VIII. MELLEKLET

TELJES KORU MINOSEGBIZTOSITASON ES TERVVIZSGALATON ALAPULO

MEGFELELOSEGERTEKELES

I. fejezet: Teljes kori minéségbiztositasi rendszer:

A gyartonak a 3. szakaszban eldirtak szerint biztositania kell az érintett termékek
tervezésére, gyartasara és végellendrzésére jovahagyott mindségiranyitasi rendszer
alkalmazasat, és el kell rajta végezni kell a 3.3. és a 3.4. szakaszban szabalyozott
feliilvizsgalatot és a 4. pontban eldirt feliigyeletet.

Az 1.szakaszban el6irt kotelezettségeket teljesité gyartonak a 17. cikknek és a
III. mellékletnek megfeleléen EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készitenie és
vezetnie a megfeleloségértékelési eljaras targyat képezd eszkdozmodellre
vonatkozoéan. A megfeleldségi nyilatkozat kiaddsdval a gyartd biztositja és
nyilatkozik arrdl, hogy az érintett eszk6zok megfelelnek az iranyelv rajuk vonatkozo
rendelkezéseinek.

Minéségiranyitasi rendszer

A gyartd az egyik kijelolt szervezetnél kérelmezi mindségirdnyitasi rendszerének
értékelését. A kérelem a kovetkezoket tartalmazza:

— a gyartd neve és cime, és barmilyen tovabbi gyartdsi hely, amelyre a
mindségiranyitasi rendszer vonatkozik, illetve ha a kérelmet a meghatalmazott
képviseld nytjtja be, akkor annak neve és cime is,

— valamennyi vonatkoz6 informdacié az eljarasban érintett eszkozrdl vagy
eszkozkategoriarol,

—  firasbeli nyilatkozat arr6l, hogy ilyen kérelmet nem nyujtottak be mas kijeldlt
szervezetnek, ugyanarra az eszkdzre vonatkozd mindségiranyitasi rendszerre,
illetve az ugyanahhoz az eszk6zhoz kapcsolddd mindségiranyitasi rendszerre
elézdleg benyujtott, am madas kijelolt szervezet altal elutasitott kérelemre
vonatkozé informaciok,

— a mindségiranyitdsi rendszer dokumentacioja,

— a jovahagyott mindségiranyitasi rendszerben eldirt kotelezettségek betartasara
vonatkoz6 jelenlegi eljarasok leirdsa, valamint a gyartd kotelezettségvallaldsa
arra, hogy ezeket az eljarasokat alkalmazza,

— a jovahagyott mindségiranyitasi rendszer megfeleld és hatékony miikodését
fenntartd jelenlegi eljarasok leirdsa, valamint a gyartd kotelezettségvallalasa
arra, hogy ezeket az eljardsokat alkalmazza,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervdokumentaci6, amely adott esetben
forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetésre vonatkozd tervet is
magaban foglal, valamint a 61-66. cikkben meghatarozott, vigilanciara
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vonatkozo el6éirasokbol szarmazé kotelezettségek teljesitését biztosito jelenlegi
eljarasok,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervet naprakészen tartd eljarasok
leirasa, amely adott esetben forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon
kovetésre vonatkoz6 tervet is magaban foglal, valamint a 61-66. cikkben
meghatarozott, vigilancidra vonatkozd eldirdsokbol szarmazoé kotelezettségek
teljesitését  biztosito  jelenlegi  eljarasok,  valamint a  gyarto
kotelezettségvallaldsa arra, hogy ezeket az eljarasokat alkalmazza.

A mindségiranyitasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy az eszkdzok
megfeleljenek e rendelet azon rendelkezéseinek, amelyek minden szakaszban, a
tervezéstdl a végsd ellendrzésig, rajuk vonatkoznak. Valamennyi részletet,
kovetelményt €és rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitdsi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell irasbeli elvek és eljarasok,
mint példdul a mindségligyi programok, a mindségi tervek, a mindségiligyi
kézikonyvek, vagy a mindségiigyi jelentések formajaban.

A mindségiranyitdsi  rendszer  értékelésére  vonatkozdéan  benyujtando
dokumentéacionak ezenkiviil kiilonosen az alabbiakrol kell megfeleld leirast
tartalmaznia:

a)  a gyartd mindségre vonatkozo célkitlizései;
b)  avallalkozés szervezete, kiilondsen:

— a szervezeti felépités, a vezetdség feleldsségi kore €s szervezeti hataskore
a termékek tervezése €s gyartasa mindsége tekintetében,

— a mindségiranyitasi rendszer hatékony miikodését figyelemmel kisérd
modszerek, kiilonds tekintettel az elérni kivant tervezési és gyartasi
mindségre, ideértve a nem megfeleld termékek ellendrzését is,

— amennyiben a termék vagy a termék OsszetevOinek tervezését, gyartasat
és/vagy végsO ellendrzését ¢€s vizsgalatat masik fél végzi, a
mindségiranyitdsi rendszer hatékony milkodését figyelemmel kisérd
moddszerek és kiilondsen a masik fél tekintetében alkalmazott ellenérzés
tipusa és mértéke,

— abban az esetben, ha a gyartonak egy adott tagallamban nincs bejegyzett
sz¢khelye, a  meghatalmazott képviseld  kijelolésérél  szolo
megbizastervezetet ¢és a meghatalmazott képviselébnek a megbizas
elfogadasarol szolo szandéknyilatkozatat;

c) az eszkozok tervezésének figyelemmel kisérésére, vizsgalatara, validalasara és
ellendrzésére szolgalo eljarasok és technikdk, beleértve az ehhez kapcsolodo
dokumentaciot is, valamint az emlitett eljarasok ¢és technikdk kapcsan
felmertiil6 adatok és nyilvantartasok;

d) az ellendrzési ¢és mindségbiztositasi technikdk a gyartdsi szakaszban,
kiilonosen:
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e)

- az alkalmazandé folyamatok és eljarasok, kiilondsen a sterilizalassal, az
anyagbeszerzéssel és a vonatkozé dokumentécioval kapcsolatban,

— a rajzokbol, eldirasokbdl vagy mas vonatkozd dokumentumokbol
megallapitott és a gyartds minden szakaszaban napra készen tartott
termékazonosito eljarasok;

a megfeleld tesztek és vizsgdlatok, amelyeket a gyartas eldtt, alatt és utan
végeznek, a gyakorisdg, amellyel ezeket -elvégzik, és a hasznalt
vizsgaloberendezések; lehetdvé kell tenni a  vizsgédloberendezések
kalibralasanak megfelel6 nyomon kovetését.

A gyartonak tovabba biztositania kell a kijelolt szervezet szdmara a II. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacidohoz vald hozzaférést.

Ellenorzés

a)

b)

d)

A kijelolt szervezetnek ellendriznie kell a mindségiranyitasi rendszert, hogy
megallapitsa, megfelel-e a 3.2. szakaszban emlitett kdvetelményeknek. Hacsak
kelléképpen nem indokolt, a kijeldlt szervezet vélelmezi, hogy a vonatkozd
harmonizalt szabvanynak vagy az egységes miiszaki eldirdsnak megfeleld
mindségiranyitasi rendszer megfelel a szabvany vagy az egységes miiszaki
eldiras kovetelményeinek.

Az értékelést végzd csoport legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell korabbi
értékelési tapasztalattal az érintett technologia teriiletén. Az értékelési
eljarasnak magaban kell foglalnia a gyartd telephelyein végzett ellendrzést és
indokolt esetben a gyartd beszallitdinak és/vagy alvallalkozoinak telephelyein a
gyartas és a gyartasra vonatkozo egyéb folyamatok ellendrzését.

A Ila. vagy IIb. osztalyba tartozo eszkozok esetében az ellendrzési eljarasnak
magaban kell foglalnia az érintett eszkoz(dk) II. mellékletében emlitett
miiszaki dokumentdcioban szerepld tervdokumentacidé reprezentativ alapon
végzett értékelését. A reprezentativ minta/mintdk kivalasztdsdnal a kijelolt
szervezetnek figyelembe kell vennie a technologia ujdonsagat, a tervezési,
technologiai, gyartasi és sterilizalasi eljarasbeli hasonldsagokat, az alkalmazasi
célt, valamint az e rendeletnek megfelelden elvégzett korabbi (pl. a fizikai,
kémiai vagy biologiai sajatossagokra vonatkozo) értékelések eredményeit. A
kijelolt szervezetnek dokumentdlnia kell a kivalasztott minta/mintak
indoklésat.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer megfelel e rendelet relevans
rendelkezéseinek, a kijelolt szervezetnek ki kell adnia egy teljes korti EU-
mindségbiztositasi tanusitvanyt. A dontésrdl értesiteni kell a gyartdt. Ennek
tartalmaznia kell az ellen6rzésbdl levont kovetkeztetéseket és egy indokolt
értekelést.

A gyartonak tajékoztatnia kell a mindségiranyitasi rendszer jovahagyasaért felelds
kijelolt szervezetet a mindségiranyitasi rendszerben vagy a termékskalaban
bekovetkezd alapvetd valtoztatasokkal kapcsolatos barmilyen tervrél. A kijeldlt
szervezetnek értékelnie kell a javasolt valtoztatasokat, és ellendriznie kell, hogy a
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44.

valtoztatasokat kovetden a mindségiranyitasi rendszer tovabbra is teljesiti-e a 3.2.
szakaszban emlitett kovetelményeket. Ertesitenie kell a gyartot dontésérdl, amely
tartalmazza az ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és egy indokolt értékelést. A
mindségiranyitasi rendszerben vagy a termékskalaban bekdvetkezd barmilyen
alapvetd valtozas jovahagyasat a teljes korlh EU-mindségbiztositasi tantsitvany
kiegészitése formdjaban kell megadni.

Feliigyeleti értékelés

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gyartd a jovahagyott mindségbiztositasi
rendszerbdl eredd kotelezettségeinek megfelelden eleget tegyen.

A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet, hogy valamennyi sziikséges
ellendérzést hajtson végre, és rendelkezésére kell bocsatania valamennyi vonatkozo
informaciot, kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

— a mindségiranyitasi rendszer dokumentacidja,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervdokumentacid, amely forgalomba
hozatal utani klinikai nyomon kovetést is magaban foglal, valamint adott
esetben a forgalomba hozatal wutdni feliigyeleti tervdokumentacid
alkalmazasabol szarmazo6 valamennyi megallapitas, a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetést is beleértve, valamint a 61-66. cikkben
meghatarozott, vigilanciara vonatkozé eldirdsok alkalmazasdbol szarmazo
valamennyi megallapitast,

— a mindségiranyitasi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghatarozott
adatok, ugymint az elemzések, szamitasok, vizsgalatok, az I. melléklet
2. szakaszdban emlitett, a kockazatértékelésre vonatkozdan elfogadott
megoldasok, preklinikai és klinikai értékelések eredményei,

— a mindségiranyitdsi rendszer gyartdsra vonatkozd részében eldirt adatok,
példaul az ellendrzési jelentések €s a vizsgalatok adatai, kalibracios adatok, az
érintett személyzet képesitésérdl szolo jelentések stb.

A kijelolt szervezetnek rendszeresen, legalabb évente egy alkalommal megfeleld
ellendrzéseket és értékeléseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a
gyarto alkalmazza a jovahagyott mindségiranyitasi rendszert és a forgalomba hozatal
utani felligyeleti tervet, és a gyartd szdmara értékelési jelentést kell szolgaltatnia. A
jelentésnek magéban kell foglalnia a gyarto telephelyein végzett ellendrzéseket és
indokolt esetben a gyartd beszallitoinak ¢&s/vagy alvallalkozdinak telephelyein
végzett ellendrzéseket is. Ilyen ellendrzések alkalmaval a kijelolt szervezetnek
sziikség esetén vizsgalatokat kell végeznie vagy végeztetnie a mindségbiztositasi
rendszer helyes miikddésének ellendrzése céljabol. A gyartd rendelkezésére kell
bocsatani egy ellendrzési jelentést, illetve vizsgéalat végrehajtasa esetén vizsgalati
jelentést.

A kijelolt szervezetnek véletlenszer(i, eldre nem bejelentett gyarlatogatasokat kell
tennie a gyartdé vagy indokolt esetben a gyartd beszallitoinak és/vagy
alvallalkozoéinak telephelyein, melyeket a 4.3.szakaszban emlitett periodikus
feliigyeleti értékeléssel Otvozve vagy ezen feliigyeleti értékelésen feliil kell
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4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

teljesitenie. A kijelolt szervezetnek az eldre nem bejelentett ellendrzésekre
vonatkozoan tervet kell készitenie, amely nem juthat a gyart6é tudoméasara.

Az ilyen elére nem bejelentett vizsgalatok keretében a kijeldlt szervezetnek meg kell
vizsgalnia a gyartasbol vagy a gyartasi folyamatbol szarmaz6 megfeleld mintat, hogy
eldontse, hogy a gyartott eszkdz megfelel-e a miiszaki dokumentécionak és/vagy a
tervdokumentacionak. Az elére nem bejelentett vizsgdlatot megeldzden a kijeldlt
szervezetnek pontosan meg kell hataroznia a megfeleld mintavételi feltételeket és
vizsgalati eljarasokat.

A gyartasbol vagy a gyartasi folyamatbol szarmaz6 mintavétel helyett vagy azon
felil, a kijelolt szervezetnek mintdkat kell vennie a forgalomban 1évd eszk6zokbdl,
hogy eldontse, hogy a gyartott eszkdoz megfelel-e a miiszaki dokumentacionak
¢és/vagy a tervdokumentacionak. A mintavételt megeldzden a kijelolt szervezetnek
pontosan meg kell hatdroznia a megfeleld mintavételi feltételeket €s vizsgélati
eljarasokat.

A kijelolt szervezetnek a gyartod rendelkezésére kell bocsatania egy olyan ellenérzési
jelentést, amely indokolt esetben mintaellendrzést tartalmaz.

A Tla. vagy IIb. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek
tervdokumentacionak a 3.3. szakasz c) pontjanak megfeleléen a kijeldlt szervezet
altal dokumentalt indoklasnak megfeleld tovabbi reprezentativ mintak alapjan
végzett értekelését is.

A TII. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell
foglalnia az eszkdz sértetlenségéhez elengedhetetlen jovahagyott részek és/vagy
anyagok ellendrzését is, beleértve adott esetben az eldallitott vagy beszerzett részek
¢s/vagy anyagok ¢és a késztermékek mennyiségei kozotti 0sszefliggést is.

A kijelolt szervezetnek biztositania kell, hogy az értékelést végzd csoport tagjai
biztos tapasztalattal rendelkezzenek az érintett technologia, a folyamatos objektivitas
¢s semlegesség terén; ez magaban foglalja az értékelést végzd csoport tagjai kozott a
megfeleld idokozonkénti korforgast is. Altalanos szabalyként egy vezetd ellendr
harom egymast kdvetd évnél hosszabb ideig nem vezethet és végezhet ellendrzést
ugyanazon gyartonal.

Ha a kijelolt szervezet eltérést allapit meg a gyartasbol vagy a piacrol vett mintak és
a miszaki dokumentdcidban vagy a jovdhagyott tervben meghatdrozott eldirasok
kozott, fel kell fiiggesztenie vagy vissza kell vonnia a tanUsitvanyt, vagy
korlatozasokat kell bevezetnie ra.

I1. fejezet: Tervdokumentacio-vizsgalat
A III. osztalyba sorolt eszkozokre alkalmazando eszkozterv-vizsgalat

A 3.szakaszban eldirt kotelezettségeken feliill a gyartonak kérelmeznie kell a
3.1. szakaszban emlitett kijelolt szervezetnél a 3.szakaszban emlitett, a
mindségiranyitdsi rendszer hatalyaba tartoz6 eszkozkategoriaba sorolt, gyartani
kivant eszkdzre vonatkozo tervdokumentécio vizsgalatat.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

A kérelemnek ismertetni kell a kérdéses eszkdz tervét, gyartdsat és
teljesitoképességét. Tartalmaznia kell a II. mellékletben emlitett miiszaki
dokumentéciot; amennyiben a miszaki dokumentacié terjedelmes és/vagy egyes
részeit kiilonb6zd helyen tartjdk, a gyartd 0Osszefoglald miiszaki dokumentéciot
készit, és kérésre hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentacidhoz.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia az érintett technologia teriiletén
bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd személyzet alkalmazasara
iranyuld kérelmet. A kijeldlt szervezet igényelheti a kérelem tovabbi vizsgalatokkal
vagy bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetévé valjon az e rendelet
kovetelményeinek valdo megfelelés értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
végeznillk az eszkdzokhoz kapcsolodd megfeleld fizikai vagy laboratériumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérniiik a gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére.

A kijelolt szervezetnek EU-tervvizsgalati jelentést kell a gyarté rendelkezésére
bocsatania.

Amennyiben az eszk6z megfelel e rendelet rendelkezéseinek, a kijeldlt szervezetnek
egy EU-tervvizsgalati tanusitvanyt kell kiallitania. A tanGsitvanynak tartalmaznia
kell a vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit, a jovahagyott terv
azonositasahoz sziikséges adatokat és adott esetben az eszkoz rendeltetési céljanak a
leirasat.

Az EU-tervvizsgalati tanusitvanyt kiallitd kijelolt szervezetnek az elfogadott terven
végzett valtoztatasokat potlolag jova kell hagynia minden olyan esetben, amikor a
valtoztatasok befolyasolhatjak a rendelet biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelményeinek vagy az eszkdz hasznélatdra vonatkozoan
eldirt feltételeknek valdo megfelelést. A kérelmezd a jovahagyott terv barmely
tervezett valtoztatasarol tdjékoztatja az EU-tervvizsgalati tanusitvanyt kiallito kijeldlt
szervezetet. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a tervezett valtoztatasokat,
dontésérol értesitenie kell a gyartodt, valamint rendelkezésére kell bocsatania az EU-
tervvizsgalati jelentést. A jovahagyott terv valtoztatdsainak jovahagyasat az EU-
tervvizsgalati tantsitvany kiegészitése formajaban kell kiadni.

Egyedi eljarasok
Gydgyhatasi anyagokat magukban foglal6 eszkozokre vonatkozé eljaras

a) Amikor egy eszkodz, amely szerves részként olyan anyagot foglal magéaban,
amelyet ha dnmagéaban hasznalnak, a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében
gyogyszernek tekinthetd, beleértve az emberi vérbol vagy emberi plazmabol
szarmazd gyogyszert, amely az eszkdz hatasat kiegésziti, az anyag mindségét,
biztonsagossagat ¢s hasznossagat a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében
meghatarozott mdédszerekhez hasonldan kell igazolni.

b) Az EU-tervvizsgalati tantsitvany kiallitasat megel6zden a kijeldlt szervezet,
miutan meggy6z0dott az anyagnak mint az eszkdz részének hasznossagarol,
figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat, tudomanyos véleményt kér a
2001/83/EK iranyelvnek megfelelden a tagallamok altal kijelolt illetékes
hatosdgok (a tovabbiakban: a gyogyszerek tekintetében illetékes hatosag)
egyikétdl vagy az — els6sorban a 726/2004/EK rendelet szerint az emberi
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d)

g)

felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagan keresztiil eljar6 — Europai
Gyogyszeriigynokségtol (EMA) az anyag mindségét és biztonsagos voltat —
beleértve az anyag eszkOzbe torténd beépitésének klinikai eldny/kockazat
aranyat — illetéen. Ha az eszk6z emberi vér vagy plazma szdrmazékat vagy
olyan anyagot foglal magaban, amelyet ha Onmagéban hasznalnak,
kizardlagosan a 726/2004/EK rendelet mellékletének hatdlya ald tartozo
gyogyszernek mindsiil, a kijeldlt szervezetnek konzultalnia kell az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel.

Véleményezéskor a gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag vagy az
Eurépai Gyodgyszeriigyndkség a gyartasi folyamatot és az anyag eszkdzbe
tortént beépitésének hasznossadgara vonatkozo, a kijeldlt szervezet altal
megallapitott adatokat veszi figyelembe.

A gyogyszerek tekintetében illetékes hatéosdgnak vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek véleményét

- az érvényes dokumentacio kézhezvételétdl szamitott 150 napon beliil, ha
a konzultici6 targyat képezd anyagot a 2001/83/EK irdnyelvnek
megfelelden engedélyezték; vagy

— egyéb esetekben az érvényes dokumentacid kézhezvételétél szamitott
210 napon beliil kell elkészitenie.

A gyogyszerek tekintetében illetékes hatdésag vagy az  Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség szakvéleményét, valamint minden lehetséges frissitést
kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kelld alapossdggal megfontolja a
szakvéleményben kifejtett nézeteket. A kijelolt szervezet az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség kedvezodtlen szakvéleménye esetén nem adhatja ki a
tanusitvanyt. Végsd dontését tovabbitja a gyogyszerek tekintetében illetékes
hatésagnak vagy az Eurdpai Gyogyszerligynokségnek.

Miel6tt az eszkoz részét képezd kiegészitd anyagban — kiilondsen a gyartasi
folyamattal Osszefliggd — valtoztatasra keriilne sor, a gyartonak tajékoztatnia
kell a kijelolt szervezetet, amelyik konzultdl a gyogyszerek tekintetében
illetékes — azaz az els6 konzulticioban részt vevd — hatosaggal annak
megerdsitése érdekében, hogy a kiegészitd anyag mindsége valtozatlan, és
tovabbra is biztonsdgos. A gyogyszerek tekintetében illetékes hatosag
figyelembe veszi az anyag eszkozbe torténd beépitésének hasznossagara
vonatkozo, a kijelolt szervezet altal meghatarozott adatokat annak biztositasa
érdekében, hogy a valtoztatasok ne befolyasoljak kedvezdtleniil az anyag
eszkdzhoz vald hozzaaddsdnak eldny/kockézati aranyat. Az érvényes
dokumentécid kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kell a valtoztatasokrol
véleményt nyilvanitania.

Ha az illetékes — azaz az els6 konzultacidban részt vevd — gyogyszerészeti
hatésdg a kiegészitd anyag tekintetében olyan informdaciokhoz jut, amely
szerint a kiegészitd anyagnak az eszkozbe torténd beépitéséhez kapcsolodo
elény/kockézat aranyt befolydsolhatja, tajékoztatnia kell a kijeldlt szervezetet
arrdl, hogy ezek az informécidk a kiegészitd anyagnak az eszkdzbe torténd
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6.2.

beépitéséhez kapcsolodo elony/kockdzat aranyat befolyasoljak-e. A kijelolt
szervezet a frissitett tudoményos véleményt figyelembe veszi, ¢és a
megfeleldségértékelési eljarasban végzett értékelését ennek alapjan vizsgalja
feliil.

Eletképtelen vagy életképtelenné tett emberi vagy allati szovetek vagy sejtek,
vagy azok szarmazékainak felhasznalasaval gyartott eszkozokre vonatkozo
eljaras

a) Az l.cikk (2)bekezdése e) pontjanak megfeleléen e rendelet hatilya ala
tartozd emberi vagy allati szovetek vagy sejtek vagy azok szarmazékainak
felhasznalasaval gyartott eszkozokre vonatkozoan, az EU-tervvizsgalati
tanusitvany kiallitasat megeldzden a kijelolt szervezet a
2004/23/EK iranyelvnek megfelelden a székhelye szerinti tagallam altal kijeldlt
illetékes hatdsagnak (a tovabbiakban: az emberi eredetii szovetek vagy sejtek
tekintetében illetékes hatosag) eldzetes megfeleldségértékelésrdl dsszefoglalot
kell benytjtania, amely tobbek kozott a nem életképes emberi szovetekrdl €s
sejtekrdl, adomanyozasukrol, gytijtésiikrdl és vizsgalatukrol, valamint az
emberi szovetek és sejtek eszkozbe torténd beépitésének eldny/kockazati
aranyarol informéacidkkal szolgal.

b) Az érvényes dokumentécid kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil az emberi
eredetli szovetek vagy sejtek tekintetében illetékes hatésagnak lehetosége van
az adomanyozasra, a gyljtésre ¢s a vizsgalatra, valamint az emberi szovetek és
sejtek eszkozbe torténd beépitésének eldny/kockazati ardnyara vonatkozo
szempontokkal kapcsolatos észrevételei benyujtasara.

c) A kijeldlt szervezet a b) pontnak megfeleléen kelld alapossaggal megfontol
minden hozza eljuttatott észrevételt. Megfontolasarol magyarazattal szolgal az
emberi eredetli szovetek vagy sejtek tekintetében illetékes hatosagnak,
beleértve annak kelld indoklasat, ha az észrevételt nem vették figyelembe,
valamint a kérdéses megfeleldségértékeléssel kapcsolatos végsd dontését is. Az
emberi eredetli szovetek vagy sejtek tekintetében illetékes hatdsag észrevételeit

crcr

Tételellenorzés az 1. cikk (4) bekezdésében emlitett, emberi vérbol vagy emberi
plazmabol szarmazo, 6nmagaban gyogyszernek mindsiilo gyogyhatasu anyagot
szerves részként magaban foglalé eszkozok esetében

Az 1.cikk (4)bekezdésének elsé albekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy
emberi plazmabol szarmazo, Onmagaban gyogyszernek mindsiild gyogyhatasu
anyagot szerves részeként magdban foglald eszkozok minden egyes tétele
gyartasanak befejezésekor a gyartd tajékoztatja a kijeldlt szervezetet az eszkoztétel
felszabaditasarol, és elkiildi az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény- vagy
plazmatétel felszabaditdsdra vonatkozé hivatalos tanusitvanyt, amelyet allami
laboratorium vagy valamely tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv 114. cikke
(2) bekezdésének megfelelden erre a célra kijeldlt laboratorium adott ki.

I1I. fejezet: Adminisztrativ rendelkezések
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8.

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsd eszkoz forgalomba
hozatalat kdvetden legalabb 6t, és beliltethetd eszkozok esetén legalabb tizendt évig
az illetékes hatosagok szamara meg kell ériznie a kdvetkezoket:

— a megfeleldségi nyilatkozatot,

— a 3.1.szakasz negyedik francia bekezdésében emlitett dokumentacidt és
kiilondsen a 3.2. szakasz c) pontjaban emlitett eljardsok kapcsan felmeriild
adatokat és nyilvantartasokat,

- a 3.4. szakaszban emlitett valtoztatasokat,
- az 5.2. szakaszban emlitett dokumentaciot és

- a kijeldlt szervezettdl szarmazo, a 3.3.,4.3.,4.4.,5.3., 5.4 és az 5.5. szakaszban
emlitett dontéseket €s jelentéseket.

Valamennyi tagallam rendelkezik arrol, hogy ez a dokumentécio az elézd bekezdés
els6 mondataban megjelolt idopontig az illetékes hatosag rendelkezésére alljon abban
az esetben, ha a teriiletén székhellyel rendelkezd gyartd vagy meghatalmazott
képviseldje e hataridét megelézéen csddbe megy, illetve felszdmolja {izleti
tevékenységét.
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3.1.

3.2.

IX. MELLEKLET

TIPUSVIZSGALATON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

Az EU-tipusvizsgalat olyan eljards, amelynek segitségével a kijelolt szervezet
megallapitja és tanusitja, hogy a vizsgalt gyartas reprezentativ mintaja megfelel e
rendelet vonatkozé rendelkezéseinek.

Kérelem
A kérelem a kovetkezoket tartalmazza:

— a gyartd neve és cime és amennyiben a kérelmet meghatalmazott képviseld
nyujtja be, annak neve €s cime is,

- a IL mellékletben meghatdrozott miszaki dokumentacid, amely ahhoz
sziikséges, hogy a kérdéses gyartas reprezentativ mintdja (a tovabbiakban:
tipus) e rendelet kdvetelményeinek valdé megfelelését értékeljék; ha a miiszaki
dokumentécid terjedelmes, és/vagy egyes részeit kiilonbozd helyen tartjak, a
gyartd Osszefoglald miiszaki dokumentaciot nyuajt be (STED), és kérésre
hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentacidhoz. A kérelmezd6 a ,.tipust”
a kijelolt szervezet rendelkezésére bocsatja. A kijelolt szervezet sziikség szerint
mas mintakat is kérhet,

—  firasbeli nyilatkozat arr6l, hogy ilyen kérelmet nem nyujtottak be mas kijeldlt
szervezetnek ugyanarra a tipusra, illetve az ugyanarra az eszkdzre el6zdleg
benytjtott, am mas kijelolt szervezet altal visszautasitott kérelemre vonatkozo
informéaciok.

Ertékelés
A kijelolt szervezet:

megvizsgalja és értékeli a miszaki dokumentéciot, és ellendrzi, hogy a tipust az
emlitett dokumentacionak megfelelden gyartottak-e; feltiinteti azokat a tételeket is,
amelyeket a 6. cikkben vagy az egységes miszaki eldirasban (CTS) emlitett
szabvanyok alkalmazand¢ eldirdsai szerint terveztek, valamint azokat a tételeket,
amelyeket nem a fent emlitett szabvanyok vonatkozé rendelkezései alapjan
terveztek;

elvégzi vagy elvégezteti a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratériumi vizsgalatokat, amelyek annak ellenérzéséhez sziikségesek, hogy a
gyarté altal alkalmazott megoldasok megfelelnek-e az e rendeletben eldirt, a
biztonsdgossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo 4altaldnos kovetelményeknek
abban az esetben, ha a 6. cikkben vagy az egységes miiszaki eldirasban (CTS)
emlitett szabvanyokat nem alkalmaztak; ha az eszkéz — a rendeltetésének megfeleld
miikodés érdekében — mas eszkdz(6k)hoz csatlakoztatandd, igazolni kell, hogy
megfelel a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo  altalanos
kovetelményeknek, amikor ilyen mas, a gyart6 altal meghatarozott jellemzoékkel bird
eszk6z(6k)hoz csatlakozik;
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3.3.

3.4.

5.1.

5.2.

elvégzi vagy elvégezteti a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratériumi vizsgalatokat, amelyek annak ellendrzéséhez sziikségesek, hogy ha a
gyartd a vonatkoz6 szabvanyok alkalmazasat valasztotta, azokat ténylegesen
alkalmazta-e;

megallapodik a kérelmezdvel a sziikséges értékelések és vizsgalatok helyszinében.
Tanusitvany

Ha az eszk6z megfelel e rendelet rendelkezéseinek, a kijelolt szervezetnek EU-
tipusvizsgalati tantsitvanyt kell kiéllitania. A tanusitvdnynak tartalmaznia kell a
gyartd nevét és cimét, az értékelés eredményeit, az érvényesség feltételeit és a
jovéhagyott tipus azonositdsdhoz sziikséges adatokat. A dokumentacié vonatkozo
részeit a tanusitvanyhoz kell csatolni, egy példanyt pedig a kijelolt szervezet tart
meg.

A tipust érinté valtoztatasok

A kérelmezd a jovahagyott tipus barmely tervezett valtoztatasarol tajékoztatja az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito kijelolt szervezetet.

Az EU-tipusvizsgalati tanUsitvanyt kiallito kijelolt szervezetnek az elfogadott
terméken végzett valtoztatasokat potldlag jova kell hagynia minden olyan esetben,
amikor a valtoztatdsok befolyasolhatjak a biztonsdgossagra és teljesitoképességre
vonatkozo 4ltalanos kovetelményeknek vagy az eszkdz haszndlatara eldirt
feltételeknek valdo megfelelést. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a tervezett
valtoztatasokat, dontésérdl értesitenie kell a gyartot, valamint rendelkezésére kell
bocsatania az EU-tipusvizsgalati jelentés kiegészitését. A jovahagyott tipus
valtoztatasainak jovahagyasat az EU-tipusvizsgalati tanGsitvany kiegészitése
formajéaban kell kiadni.

Egyedi eljarasok

A VIIIL. melléklet 6. szakaszdban meghatarozott gydgyhatasi anyagokat magukban
foglald eszkozok, illetve életképtelen vagy életképtelenné tett emberi vagy allati
szovetek vagy sejtek, vagy azok szdrmazékainak felhasznalasaval gyartott eszkdzok
esetében az egyedi eljarasokra vonatkozd rendelkezések egyiittesen alkalmazanddk
azokkal a rendelkezésekkel, amelyek esetében az EU-tervvizsgalati tanasitvanyra
vald hivatkozés az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyra vald hivatkozast jelenti.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartobnak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsd eszkdz forgalomba
hozatalat kovetden legalabb 6t, beiiltethetd eszk6zok esetén pedig legalabb tizenot
¢évig az illetékes hatdsdgok szdmara meg kell driznie a kovetkezdket:

- a 2. szakasz masodik francia bekezdésében emlitett dokumentaciot,
- az 5. szakaszban emlitett valtoztatasokat,

— az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok és azok kiegészitéseinek méasolatat.
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A VIII. melléklet 9. szakasza alkalmazando.
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3.1.

X. MELLEKLET

TERMEKMEFELELOSEG-ELLENORZESEN ALAPULO
MEGFELELOSEGERTEKELES

A termékmegfeleldség-értékelésen alapuldé megfeleldségértékelés célja, hogy
biztositsa, hogy az emlitett eszk6zok megfeleljenek annak a tipusnak, amelyre az
EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallitottdk, és teljesitsék az e rendelet rajuk
vonatkoz6 rendelkezéseit.

Amennyiben egy adott EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt a IX. mellékletnek
megfelelden allitanak ki, a gyartdé alkalmazhatja mind az A.részben
(gyartasmindség-biztositas), mind pedig a B.részben (termékellendrzés)
meghatarozott eljarast.

Az 1. és 2. szakasztol eltérden, ezt a mellékletet a Ila. osztadlyba sorolt eszkozok
gyartéi a II. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentaci6 kidolgozasaval
egylitt is alkalmazhatjak.

A. RESZ: GYARTASMINOSEG-BIZTOSITAS

A gyartonak biztositania kell az érintett eszkozok gyartasara jovahagyott
mindségiranyitasi rendszer alkalmazasat, és el kell végeznie a 3.szakaszban
meghatarozott végsd ellendrzést, valamint el kell rajta végeznie a 4. szakaszban
emlitett feliigyeletet.

Az 1.szakaszban el6irt kotelezettségeket teljesitdé gyartonak a 17. cikknek és a
1. mellékletnek megfeleléen EU-megfeleléségi nyilatkozatot kell készitenie és
vezetnie a megfeleloségértékelési eljarasban szerepld eszkézmodellre vonatkozoan.
Az EU-megfeleldségi nyilatkozat kiadasaval a gyartd biztositja és nyilatkozik arrol,
hogy az érintett eszkozok megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo6 rendelkezéseit.

Minéségiranyitasi rendszer

A gyartd mindségiranyitasi rendszerének értékelését az egyik kijelolt szervezetnél
kérelmezi. A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

— a VIIIL. melléklet 3.1. szakaszaban felsorolt valamennyi részletet,

— a L. mellékletben emlitett jovahagyott tipusokra vonatkozd miiszaki
dokumentaciot; ha a miszaki dokumentécio terjedelmes, és/vagy egyes részeit
kiilonb6z6 helyen tartjak, a gyartdé dsszefoglalo miiszaki dokumentéciot nytjt
be (STED), és kérésre hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentaciohoz;

- a IX. melléklet 4. szakaszdban emlitett EU-tipusvizsgalati tantsitvanyok
masolatat; ha az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyokat ugyanaz a kijelolt
szervezet allitotta ki, amelyhez a kérelmet benyujtottdk, akkor a miiszaki
dokumentécidra és a tantsitvanyokra torténd hivatkozas is elegendo.
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A mindségiranyitasi rendszer alkalmazdsanak biztositania kell, hogy az eszkdzok
megfeleljenek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és a rendelet azon
rendelkezéseinek, amelyek az egyes szakaszokban rajuk vonatkoznak. Valamennyi
részletet, kovetelményt vagy rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitasi
rendszeréhez elfogadott, rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell irasbeli elvek
¢s eljarasok, mint pl. a mindségiigyi programok, a mindségi tervek, a mindségiigyi
kézikonyvek vagy a mindségiigyi jelentések formajaban.

Elsésorban a VIII. melléklet 3.2.szakasza a), b), d) és e)pontjdban felsorolt
valamennyi részlet megfeleld leirasat kell tartalmaznia.

A VIIIL. melléklet 3.3. szakasza a) és b) pontjanak rendelkezései alkalmazandok.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer biztositja, hogy az eszkdzok megfelelnek
az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet rajuk vonatkozo
rendelkezéseinek, a kijelolt szervezetnek EU-mindségbiztositasi tanusitvanyt kell
kiallitani. A dontésrdl értesiteni kell a gyartét. Ennek tartalmaznia kell az
ellendérzésbdl levont kovetkeztetéseket és egy indokolt értékelést.

A VIII. melléklet 3.4. szakaszanak rendelkezései alkalmazandok.
Feliigyelet

A VIIIL. melléklet 4.1. szakaszanak, valamint 4.2., 4.3., 4.4., 4.6. és 4.7. szakasza
elsd, masodik és negyedik franciabekezdésének rendelkezései alkalmazandok.

A 1II. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a felligyeletnek magaban kell foglalnia az
eldallitott vagy beszerzett nyersanyagok vagy a tipusra jovahagyott kulcsfontossagu
alkatrészek ¢€s a késztermékek mennyiségei kozotti 6sszefiiggés ellendrzését.

Tételellenorzés az 1. cikk (4) bekezdésében emlitett, emberi vérbol vagy emberi
plazmabol szarmazo, 6nmagaban gyogyszernek mindsiilo gyogyhatasu anyagot
szerves részként magaban foglalé eszk6zok esetében

Az 1.cikk (4)bekezdésében elsd albekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy
emberi plazmabol szarmazo, Onmagaban gyogyszernek mindsiild gyogyhatasu
anyagot szerves részeként magdban foglald eszkozok minden egyes tétele
gyartasanak befejezésekor a gyartd tajékoztatja a kijeldlt szervezetet az eszkoztétel
felszabaditasarol, és elkiildi annak az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény-
vagy plazmatétel felszabaditdsara vonatkoz6 hivatalos tantsitvanyt, amelyet allami
laboratéorium vagy valamely tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv 114. cikke
(2) bekezdésének megfelelden erre a célra kijeldlt laboratorium adott ki.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsd eszkdz forgalomba
hozatalat kdvetden legalabb 6t, és beiiltethetd eszk6zok esetén legalabb tizenot évig
az illetékes hatosagok szamara meg kell 6riznie a kdvetkezdket:

— a megfeleldségi nyilatkozatot,
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

— a VIIL melléklet 3.1.szakaszdnak negyedik franciabekezdésében emlitett
dokumentaciot,

- a VIII. melléklet 3.1.szakaszanak hetedik franciabekezdésében emlitett
dokumentaciot, beleértve a IX.mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt is,

- a VIII. melléklet 3.4. szakaszaban emlitett valtoztatasokat, valamint

- a kijelolt szervezettdl szarmazd, a VIII. melléklet 3.3., 4.3. és 4.4. szakaszaban
emlitett dontéseket €s jelentéseket.

A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazandé.
Alkalmazas a Ila. osztalyba tartozo eszkozokhoz

A 2.szakasztol eltérve, az EU-megfeleldségi nyilatkozat értelmében a gyartd
biztositja ¢és kijelenti, hogy a Ila. osztalyba tartéz6 eszkozok gyartasa a
II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacionak megfeleléen tortént, és teljesitik
a rendelet rajuk vonatkoz6 kdvetelményeit.

A Ila. osztalyba tartozd eszkozokre vonatkozdan a kijeldlt szervezetnek a
3.3. szakaszban szerepld értékelés részeként reprezentativ alapon értékelnie kell az e
rendelet rendelkezéseinek valé megfelelés tekintetében a II. mellékletben emlitett
miszaki dokumentéciot; ha a miiszaki dokumentacié terjedelmes, és/vagy egyes
részeit kiilonbozé helyen tartjdk, a gyarté Osszefoglaldé miiszaki dokumentaciot
(STED) nyujt be, €s kérésre hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentacidhoz.

A reprezentativ minta kivalasztasadnal a kijeldlt szervezetnek figyelembe kell vennie
a technoldgiai Gjitasokat, a tervezési, technolodgiai, gyartasi €s sterilizalasi eljarasbeli
hasonlosagokat, az alkalmazasi célt, valamint az e rendeletnek megfeleldéen elvégzett
korabbi (pl. a fizikai, kémiai vagy biologiai sajatossagokra vonatkozo) értékelések
eredményeit. A kijeldlt szervezetnek dokumentalnia kell a kivalasztott minta/mintak
indoklésat.

Ha a 7.2. szakasznak megfelelden végzett értékelés megerdsiti, hogy a Ila. osztalyba
tartozo eszk6zok megfelelnek a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacionak,
¢s teljesitik e rendelet rajuk vonatkozd kovetelményeit, a kijelolt szervezetnek az e
melléklet e szakasza alapjan kell a tanusitvanyt kiallitania.

A 4. szakaszban emlitett felligyeleti értékelés keretében a kijelolt szervezet tovabbi
mintak értékelését végzi.

A 6. szakasztol eltérve, a gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsod
eszkoz forgalomba hozatalat kovetéen legalabb ot évig az illetékes hatosagok
szamara meg kell ériznie a kdvetkezdket:

— a megfeleldségi nyilatkozatot,
- a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciot,

— a 7.3. szakaszban emlitett tanusitvanyt.
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5.1.

5.2.

A VIII. melléklet 9. szakasza alkalmazando.

B. RESZ: TERMEKELLENORZES

A termékellendrzés olyan eljaras, amelynek soran minden egyes gyartott eszkoz
ellendrzését kovetden a gyartd a III. melléklet és a 17. cikkének megfeleld6 EU-
megfeleldségi nyilatkozat kiallitasaval biztositja és nyilatkozik arrol, hogy azok az
eszkozok, amelyeken elvégezték a 4. és 5. szakaszban meghatarozott eljarasokat,
megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak, és teljesitik az e
rendeletben eldirt, rajuk vonatkozo kovetelményeket

A gyartonak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak biztositasara, hogy
a gyartasi folyamat soran olyan eszkozoket gyartsanak, amelyek megfelelnek az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet rdjuk vonatkozo
kovetelményeinek. A gyartds megkezdése eldtt a gyartonak el kell készitenie a
gyartasi folyamatot leiré dokumentaciot, kiilonosen a sterilizacioval kapcsolatosan,
adott esetben valamennyi szokasos, eldre meghatdrozott intézkedéssel egyiitt,
amelyeket az egyenletes gyartashoz és adott esetben a termékek EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyaban leirt tipusnak és e rendelet rajuk vonatkozo kovetelményeinek valo
megfeleléséhez teljesiteni kell.

Ezenkiviil a steril allapotban forgalmazott eszk6zok esetében, €s csak a gyartasi
folyamatnak azokra a jellemzdire, amelyeket arra terveztek, hogy a sterilitast
biztositsak €s fenntartsdk, a gyartonak alkalmaznia kell e melléklet A. részének 3. és
4. szakaszéaban foglalt rendelkezéseket.

A gyarté vallalja, hogy forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervet, amely
forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetést is magaban foglal, valamint a 61—
66. cikkben meghatarozott, vigilancidra vonatkoz6 eldirdsokbdl szarmazé
kotelezettségek teljesitését biztositd jelenlegi eljardsokat dolgoz ki ¢és tart
naprakészen.

A kijelolt szervezet elvégzi a megfeleld ellendrzéseket és vizsgélatokat az
5. szakaszban meghatdrozottak szerint minden egyes termék -ellendrzésével és
vizsgélataval, hogy ellendrizze az eszkdz e rendelet kovetelményeinek vald
megfeleldségét.

A fent emlitett ellenérzések nem vonatkoznak a gyartasi folyamat azon
szempontjaira, amelyeket a sterilitds biztositasara terveztek.

Minden egyes termék ellendrzése és vizsgalata

Minden egyes eszkozt kiilon-kiilon kell megvizsgalni, és a 6. cikkben emlitett
vonatkoz6 szabvany(ok)ban meghatirozott, megfelelé fizikai vagy laboratériumi
vizsgalatokat vagy azokkal egyenértékli vizsgalatokat kell elvégezni rajtuk, hogy
adott esetben ellendrizzék az eszkdzoknek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak és a rajuk vonatkozo rendelet kvetelményeinek valdé megfelelését.

A kijelolt szervezetnek minden egyes jovahagyott eszkdzon fel kell tiintetnie vagy

tiintettetnie az azonositd szamat, ¢€s az elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan EU-
termékellendrzési tantsitvanyt kell kiallitania.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Tételellenorzés az 1. cikk (4) bekezdésében emlitett, emberi vérbodl vagy emberi
plazmabdl szarmazé, 6nmagaban gyogyszernek mindsiilé gyéogyhatasi anyagot
szerves részeként magaban foglalé eszkozok esetében

Az 1.cikk (4)bekezdésének elsd albekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy
emberi plazmabol szarmazd, Onmagdban gyogyszernek mindsiilé gyodgyhatast
anyagot szerves részeként magadban foglald eszk6zok minden egyes tétele
gyartasanak befejezésekor a gyartod tajékoztatja a kijelolt szervezetet az eszkoztétel
felszabaditdsarol, és elkiildi neki az eszkdzben felhasznélt emberi vérkészitmény-
vagy plazmatétel felszabaditdsara vonatkoz6 hivatalos tantsitvanyt, amelyet allami
laboratérium vagy valamely tagéallam 4&ltal a 2001/83/EK irdnyelv 114. cikke
(2) bekezdésének megfelelden erre a célra kijeldlt laboratorium adott ki.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsd eszkoz forgalomba
hozatalat kovetden legalabb 6t, beiiltethetd eszkozok esetén pedig legaldbb tizenot
évig az illetékes hatosagok szamara meg kell ériznie a kdvetkezoket:

a megfeleldségi nyilatkozatot,

- a 2. szakaszban emlitett dokumentaciot,

— az 5.2. szakaszban emlitett tanusitvanyt,

— a IX. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati tantsitvanyt.
A VIII. melléklet 9. szakasza alkalmazando.

Alkalmazas a Ila. osztalyba tartozo eszkozokhoz

Az 1.szakasztol eltérve, az EU-megfeleldségi nyilatkozat értelmében a gyartd
biztositja ¢és kijelenti, hogy a Ila. osztadlyba tart6z6 eszkozok gyartdsa a
II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacionak megfeleléen tortént, és azok
teljesitik a rendelet rajuk vonatkozo6 kdvetelményeit.

A 4. szakasznak megfeleléen végzett ellendrzés célja megerdsiteni, hogy a
Ila. osztalyba tartozd eszkozok megfelelnek a II. mellékletben emlitett miiszaki
dokumentécidnak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo6 kovetelményeit.

Ha a 8.2.szakasznak megfelelden végzett ellendrzés megerdsiti, hogy a
ITa. osztalyba tartoz6 eszkozok megfelelnek a II. mellékletben emlitett muiszaki
dokumentécionak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozé kovetelményeit, a kijelolt
szervezetnek az e melléklet e szakasza alapjan kell a tanusitvanyt kiéllitania.

A 7. szakasztol eltérve, a gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsod
eszkoz forgalomba hozatalat kovetden legalabb ot évig az illetékes hatosagok
szamara meg kell ériznie a kdvetkezdket:

— a megfeleldségi nyilatkozatot,

- a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciot,
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— a 8.3. szakaszban emlitett tanusitvanyt.

A VIII. melléklet 9. szakasza alkalmazando.
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XI. MELLEKLET

A RENDELESRE KESZULT ESZKOZOKRE VONATKOZO
MEGFELELOSEGERTEKELESI ELJARAS

Rendelésre késziilt eszkozok esetében a gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének a kovetkezd informaciokat tartalmazo nyilatkozatot kell tennie:

— a gyartd és barmely tovabbi gyartohely nevét és cimét,

— adott esetben a gyartd6 meghatalmazott képviseldjének nevét és cimét (ha van
ilyen),

— a kérdéses eszkoz azonositasahoz sziikséges adatokat,

— nyilatkozatot arr6l, hogy az eszk6z meghatarozott, névvel, betliszoval vagy
szamkoddal azonositott beteg vagy felhasznaldé kizardlagos hasznalatara
késziilt,

— a rendelvényt felird6 orvos vagy a nemzeti jogszabalyok altal személyes
szakképzettsége alapjan arra felhatalmazott, barmely mas személy, és adott
esetben az érintett egészségiigyi intézmény nevét,

— a termék rendelvény altal meghatarozott egyedi jellemzdit,

—  nyilatkozatot arr6l, hogy a kérdéses eszkdoz megfelel az 1. mellékletben
felsorolt, a biztonsadgossagra ¢s teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, adott esetben annak feltiintetésével, hogy mely, a
biztonsdgossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altaldnos kovetelmények
nem teljesiiltek teljes mértékben, ennek indoklasaval,

— adott  esetben arr6l sz0l6  t4jékoztatist, hogy az eszkdz a
722/2012/EU bizottsdgi  rendeletben  emlitett, emberi  vért  vagy
plazmaszarmazékot, vagy emberi vagy allati eredetii szoveteket vagy sejteket
magaban foglalo gydgyszert tartalmaz vagy foglal magéaban.

A gyartd vallalja, hogy elérhetdvé teszi az illetékes nemzeti hatésagok szdmara a
termék tervezésének, gyartasanak ¢és teljesitoképességi jellemzdinek megértéséhez
sziikséges, a gyartasi hely(ek)et megjel6lé dokumentaciot, beleértve az elvarhato
teljesitoképességi  jellemzoket is, valamint lehetévé teszi e rendelet
kovetelményeinek vald megfelelés értékelését is.

A gyartonak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak biztositasa
érdekében, hogy a gyartasi folyamat soran az els6 bekezdésben emlitett
dokumentéciod szerint gyartott termékeket allitson eld.

Az e mellékletben eldirt nyilatkozatban szerepld informaciokat az eszkdz forgalomba
hozatalat kovetden legalabb 5 évig meg kell 6rizni. Beiiltethetd eszkozok esetében ez
az iddtartam legalabb 15 év.
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A VIII. melléklet 9. szakasza alkalmazando.

A gyarto kotelezettséget vallal, hogy feliilvizsgalja és dokumentalja a gyartas utani
szakaszban szerzett tapasztalatokat, beleértve a XIII. melléklet B. részében emlitett
forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetést, és a megfeleld6 modon végez el
minden sziikséges korrekciot. Ez a kotelezettségvallalds magaban foglalja a gyarto
kotelezettségét arra, hogy a 61.cikk (4) bekezdésének megfeleléen a
tudomasszerzést kdvetden azonnal értesitse az illetékes hatdsagokat barmely sulyos
balesetrdl és/vagy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésrol.
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XII. MELLEKLET

A KIJELOLT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT TANUSITVANYOK

10.

11.

12.

13.

14.

MINIMALIS TARTALMA

A kijelolt szervezet neve, cime és azonositd szama;

a gyartd neve és cime, €s adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime;

a tanusitvany azonositasara szolgalo egyedi szam;

a kiallitas datuma;

a hatalyvesztés idépontja;

a tanusitvanyban szerepld eszkoz(0k) vagy eszkdzkategoridk azonositasahoz
sziikséges adatok, beleértve az eszkdz rendeltetési céljat és a GMDN-kodo(ka)t vagy
nemzetkozileg elismert nomenklatura-kédo(ka)t;

adott esetben a tanusitvanyban szerepld gyartasi 1étesitmények;

e rendeletre torténd hivatkozas és a vonatkozo melléklet, amelynek megfeleléen a
megfeleldségértékelést végezték;

az elvégzett vizsgalatok és tesztek, mint példaul a vonatkozd szabvanyokra torténd
hivatkozas / vizsgalati jelentések / ellendrzési jelentés(ek);

adott esetben a muszaki dokumentacido megfeleld részére torténd hivatkozas vagy
egy¢éb, az eszkdz(6k) forgalomba hozataldhoz sziikséges tantsitvany;

adott esetben a kijeldlt szervezet altali feliigyeletre vonatkoz6 informaciok;
a kijelolt szervezet értékelésének, vizsgalatanak vagy ellendrzésének kovetkeztetései;
a tanusitvany érvényességi feltételei vagy korlatai;

a kijeldlt szervezetnek az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyoknak megfeleld jogilag
kotelezo erejti alairasa.
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XIII. MELLEKLET

KLINIKAI ERTEKELES ES A FORGALOMBA HOZATAL UTANI
KLINIKAI TERMEKKOVETES

A. RESZ: KLINIKAI ERTEKELES

Klinikai értékelés végzéséhez a gyartonak:

— azonositania kell a relevdns klinikai adatok tamogatisat igényld, a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeket;

— azonositania kell az eszkdozhoz és annak rendeltetésszerli haszndlatdhoz
kapcsolodo, rendelkezésre allo szakirodalmi kutatasbol, klinikai tapasztatbol
¢és/vagy klinikai vizsgalatokbdl szdrmaz6 klinikai adatokat;

— értékelnie kell a klinikai adatkészleteket az eszkoz biztonsagossaganak és
teljesitOképességének meghatarozadsdhoz vald megfeleldség értékelésével;

— barmilyen 0j vagy kiegészité adatot kell generalnia a lezaratlan kérdések
megoldasara;

— minden relevans klinikai adatot elemeznie kell, hogy kovetkeztetésre jusson az
eszk6z biztonsagossagat €s teljesitoképességét illetden.

Az eszkdz rendeltetésszeri hasznalata soran az I. melléklet 1. szakaszaban emlitett
jellemzdékre és teljesitOképességre vonatkozd kovetelményeknek valé megfelelés
megerdsitésének a nemkivanatos mellékhatasok ¢és az 1. melléklet 1. ¢és
5. szakaszaban emlitett eldny/kockéazati arany elfogadhatdsaga értékelésének klinikai
adatokon kell alapulnia.

A klinikai értékelésnek részletesnek és objektivnek kell lennie, tekintetbe véve a
kedvez6 és kedvezotlen adatokat egyarant. Mélységének és terjedelmének a kérdéses
eszkdz természetéhez, osztdlyozdsdhoz, rendeltetésszerli haszndlatdhoz, a gyartd
allitasaihoz és a kockazatokhoz mérten aranyosnak és megfelelonek kell lennie.

Mais eszkozhoz kapcsolddd klinikai adatok is megfeleldek lehetnek, amennyiben
bizonyitott az egyenértékiiség a klinikai értékelés targyat képezo eszkdz és azon
eszkoz kozott, melyhez az adatok kapcsoldodnak. A klinikai értékelés targyat képezo
eszkdz és azon eszkoz kozotti egyenértékiiség, amelyhez a meglévé adatok
kapcsolodnak, kizardlag akkor bizonyitott, ha rendeltetési céljuk azonos, és
amennyiben a miszaki és bioldgiai sajatossagaik, valamint az alkalmazott orvosi
eljarasok olyan mértékben hasonldak, hogy nem lenne jelentds kiilonbség az
eszk6zok biztonsagossagaban és teljesitoképességében.

Beiiltethetd vagy III. osztalyba tartoz6 eszkozok esetén klinikai vizsgalatokat kell
végezni, kivéve amikor kell6 megalapozottsaggal lehet kizarolag a meglévé klinikai
adatokra tdmaszkodni. A 4. szakasznak megfelelden az egyenértékiiség bizonyitasa e
bekezdés els6 mondata értelmében altalaban nem tekinthetd elegendd igazolasnak.
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2.1.

2.2.

A klinikai értékelés eredményeit és az annak alapjaul szolgdlod klinikai adatokat a
klinikai értékelési jelentésben dokumentalni kell, amely igazolja az eszkdz
megfeleldségértékelését.

A klinikai adatok a nem-klinikai vizsgalati modszerekbdl és egyéb relevans
dokumentéaciobdl szarmazod nem-klinikai adatokkal egyiittesen lehetévé teszik a
gyarté szamdra, hogy bizonyitsa az altalanos biztonsagossagi és teljesitOképességre
vonatkoz6 kovetelményeknek vald megfelelést, és a kérdéses eszkO6z miiszaki

crer

B. RESZ: FORGALOMBA HOZATAL UTANI KLINIKAI TERMEKKOVETES

Forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetés az e melléklet 49. cikkében és
A. részében emlitett klinikai értékelés naprakésszé tételére szolgald folyamat, és a
gyart6 forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervének része. E célbol a gyarto proaktiv
modon Gsszegyiijti és értékeli az CE-jelolés viselésére engedélyezett olyan eszkoz
emberekben vagy embereken torténd hasznalatabol szarmaz6 klinikai adatait, amely
rendeltetési célja a relevans megfeleldségi eljarasban szerepel, azzal a céllal, hogy
megerdsitse az eszkoz teljes varhato élettartaman 4t tartd biztonsagossagot és
teljesitoképességet, az azonositott kockazatok folyamatos elfogadhatdsagat, és hogy
felismerje a tényszeri bizonyiték alapjan felmeriilé kockazatokat.

A forgalomba hozatal utdni klinikai termékkdvetést a forgalomba hozatal utani
klinikai termékkovetési tervben meghatarozott modszerek szerint kell dokumentalni.

A forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetési terv azzal a céllal hatarozza meg
a klinikai adatok proaktiv modon torténd gyljtésére €s értékelésére vonatkozo
modszereket és eljarasokat, hogy:

a) megerOsitse az eszkOz biztonsagossagat és teljesitOképességét a varhato
¢lettartaman at,

b) azonositsa az el6zdleg ismeretlen mellékhatasokat, €s figyelemmel kisérje az
azonositott mellékhatasokat és ellenjavaslatokat,

c) azonositsa ¢és elemezze a felmeriildé kockazatokat a tényszerii bizonyiték
alapjan,

d) Dbiztositsa az 1. melléket 1. és 5. szakaszdban emlitett elény/kockazat arany
folyamatos elfogadhatosagat, és

e) azonositsa az eszk0z lehetséges rendszeres rendellenes vagy nem eldirasszert
hasznalatat azzal a céllal, hogy ellendrizze a rendeletetési céljanak helyességét.

A forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetési terv kiilondsen a kovetkezoket
hatarozza meg:

a) a forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetésre alkalmazandd altalanos
moddszerek ¢és eljardsok, mint példaul szerzett klinikai tapasztalatok,
felhasznalok visszajelzéseinek gytijtése, a szakirodalom ¢és klinikai adatok
egyéb forrasainak sziirése;
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b)

f)

g)

a forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetésre alkalmazandé altalanos
modszerek ¢€s eljardsok, mint példaul megfeleld nyilvantartdsok vagy
forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetési tanulméanyok értékelése;

az a) ¢és b) pontban foglalt modszerek és eljarasok megfeleldségének indoklasa;

az ¢ melléklet A. részének 6. szakaszaban emlitett klinikai értékelési jelentés
relevans részeire, valamint az 1. melléklet 2.szakaszaban emlitett
kockazatkezelésre torténd hivatkozas;

a forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetés segitségével megvaldsitandd
egyedi célkitizések;

egyenértékii vagy hasonlo eszk6zokhoz kapcsolddo klinikai adatok értékelése;

a forgalomba hozatal utdni klinikai termékkdvetésre vonatkozd megfeleld
szabvanyokra és iranymutatdsokra torténd hivatkozas.

A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal utani klinikai termékkdvetés megallapitésait,
¢s dokumentdlja a forgalomba hozatal utdni klinikai termékkovetés értékelési
jelentésében szerepld eredményeket, melyek a miiszaki dokumentacié részét képezik.

A forgalomba hozatal utani klinikai termékkovetés kovetkeztetéseit tekintetbe kell
venni az e melléklet 49. cikkében és A. részében emlitett klinikai értékelésnél és az
I. melléklet 2. szakaszaban emlitett kockazatértékelésben. Ha a forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetés soran megallapithatd a korrekcios intézkedések
sziikségessége, a gyartonak végre kell hajtania azokat.
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XIV. MELLEKLET

KLINIKAI VIZSGALATOK

I. Altalanos kovetelmények

1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Etikai megfontolasok

A klinikai vizsgalat minden egyes 1épését, egészen a tanulmény sziikségességének ¢és
indoklasanak elsé mérlegelésétél az eredmények kozzétételéig, elismert etikai
elvekkel Osszhangban kell elvégezni, ilyen pl. az Orvosok Viladgszovetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat bevond orvosi kutatds etikai elveirdl,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszdg) 1964-ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtaldlkozon fogadtak el, ¢és amelyet legutobb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozojan Szoulban (Koredban) fogadtak el.

Moédszerek

A klinikai vizsgalatokat a legfrissebb tudomanyos ¢s miiszaki ismereteket tiikr6zo,
megfeleld vizsgalati terv alapjan kell végezni, és olyan mdédon kell meghatarozni,
hogy azok megerdsitsék vagy megcéfoljak a gyartd allitasait az eszkdzzel, valamint a
biztonsaggal, a teljesitménnyel és az 50. cikk (1) bekezdésében emlitett
elény/kockézattal kapcsolatban; a vizsgalatoknak megfeleld szamu megfigyelést kell
magukban foglalniuk ahhoz, hogy biztositsak a kdvetkeztetések tudomanyos
érvényesseget.

A vizsgalatok elvégzéséhez alkalmazott eljarasoknak a vizsgalat alatt all6 eszkoznek

megfelelének kell lennitik.

A klinikai vizsgélatokat az eszkoz rendeltetésszerti hasznalati koriilményeihez
hasonlo koriilmények kozott kell végezni.

Valamennyi megfeleld jellemzot, ideértve az eszkdz biztonsagi jellemzoit és
teljesitoképességét, valamint annak betegekre gyakorolt hatdsat is vizsgalni kell.

A vizsgalatokat orvos vagy mas meghatalmazott, szakképzett személy feleldssége
mellett, megfelel6 kornyezetben kell elvégezni.

Az orvosnak vagy mdas meghatalmazott személynek hozza kell tudnia férni az
eszkozre vonatkozo muszaki és klinikai adatokhoz.

Az orvos vagy mas felelds meghatalmazott személy altal alairt klinikai vizsgalati
jelentésnek tartalmaznia kell a klinikai vizsgélat soran 6sszegytijtott valamennyi adat
kritikai értékelését, ideértve a kedvezdtlen eredményeket is.

II. A Kklinikai vizsgalatra iranyulo kérelemre vonatkozé dokumentacio

Az 50. cikk hatalya ald tartozd vizsgalati eszkdzok esetében a megbizd Osszedllitja és
benyujtja az 51. cikk szerinti kérelmet az alabbi dokumentumok kiséretében:

1.

Formanyomtatvany a kérelemhez
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

A formanyomtatvanyt megfeleléen ki kell tolteni, és a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a megbizd neve, cime ¢és elérhetdsége, és adott esetben az Unidban mikddod
kapcsolattartojanak a neve, cime €s elérhetdsége.

Ha eltér az 1.1. szakaszban emlitettektdl, akkor a klinikai vizsgdlatra szant eszkoz
gyartojanak, valamint adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, cime és
elérhetdsége.

A klinikai vizsgalat cime.
Az 51. cikk (1) bekezdése értelmében az egyedi azonositd szam.
A klinikai vizsgélat statusza (pl. elsé benyujtas, Gjabb benytjtas, jelentds modositas).

Ugyanazon eszkozzel kapcsolatos ujra benyujtas esetén az el6zé benyujtas(ok)
napja(i) és hivatkozasi szama(i), illetve jelentds moddositas esetén hivatkozas az
eredeti benyujtésra.

Ha [az emberi felhasznélasra szant gydgyszereken végzett klinikai vizsgélatokrol
sz616] [.../...]/EU rendelettel Osszhangban egy adott gydgyszerrel kapcsolatban
klinikai vizsgalatra parhuzamos kérelmet nyujtanak be, a klinikai vizsgélat hivatalos
regisztracids szdmara vald hivatkozas.

Azok a tagallamok, EFTA-orszagok, Torokorszdg ¢és harmadik orszagok, ahol a
klinikai  vizsgalatot a kérelem benyujtasnak idején tobb  kdzpontban
végzett/nemzetkdzi tanulmany részeként lebonyolitjak.

A vizsgalati eszkozok rovid leirdasa (pl. név, GMDN-kéd vagy nemzetkdzileg
elismert nomenklatura-kod, rendeltetési cél, kockazati osztaly ¢és az alkalmazando
osztalyozasi szabaly a VII. mellékletnek megfelelden).

Informacidk arrol, hogy az eszkdz tartalmaz-e gyodgyhatasti anyagot, ideértve az
emberi vér vagy plazma szarmazékat is, valamint arrdl, hogy gyartdsdhoz
felhasznaltak-e emberi vagy allati eredetii, életképtelen szoveteket vagy sejteket vagy
szarmazékaikat.

A klinikai vizsgalati terv Osszefoglaldsa (a klinikai vizsgalat célkitlizése(i), az
alanyok szama ¢s neme, az alanyok kivalasztasanak kritériumai, 18 évesnél fiatalabb
alanyok, az olyan vizsgalatok, mint pl. ellenérzétt és/vagy véletlenszeri
tanulmanyok tervezése, a klinikai vizsgalat kezdetének és végének tervezett napja).

Adott esetben az 0Osszehasonlitds alapjdul szolgald referenciatermékrél szo6lo
informéaciok (pl. az Osszehasonlitds alapjaul szolgald referenciatermék vagy
gyogyszer azonositasa).

A vizsgalo részére osszeallitott ismertet6

A vizsgald részére Osszeallitott ismertetd tartalmazza a vizsgalat szempontjabol
relevans és a kérelem benyujtasdnak idépontjaban elérhetd, a vizsgalati eszkozzel
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

kapcsolatos klinikai és nem klinikai informaciokat. Egyértelmiien be kell
azonositani, és a kiilonosen a kovetkez6 informacidkat kell tartalmaznia:

Az eszkOz azonositisa és leirasa, ideértve a rendeltetési céllal, a kockéazati
osztalyozassal és a VII. melléklet szerinti osztalyozasi szabalyokkal, az eszkdz
tervezésével és gyartasaval kapcsolatos informacidkat is, valamint hivatkozas az
eszkoz korabbi és hasonld generaciodira.

A gyarté utmutatoi az izembe helyezéshez €s hasznalathoz, ideértve a tarolést és a
kezelési kovetelményeket is, tovabbd a cimkézést és hasznalati Gtmutatét olyan
mértékben, amennyire ezek az informaciok rendelkezésre allnak.

Pre-klinikai vizsgalatok ¢és kisérleti adatok, kiilonds tekintettel a tervezési
szamitasokra, az in vitro vizsgélatokra, az ex vivo vizsgalatokra, allatkisérletekre,
mechanikus vagy elektronikus vizsgéalatokra, megbizhat6sagi vizsgalatokra,
szoftverellenOrzésre és érvényesitésre, a teljesitOképességre iranyuld vizsgalatokra, a
biokompatibilitas és a bioldgiai biztonsag értékelésére.

A meglévo klinikai adatok, kiilonds tekintettel a kovetkezokre:

— a rendelkezésre 4ll6 relevans tudomdnyos szakirodalom az eszkdz és/vagy
ezzel egyenértékii vagy hasonld eszkdzok biztonsagaval, teljesitoképességével,
tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési céljaval kapcsolatban,

— rendelkezésre 4ll6 mas relevans klinikai adatok ugyanazon gyartd ezzel
egyenértékli vagy hasonld eszkozeinek biztonsdgaval, teljesitoképességével,
tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési céljaval kapcsolatban, ideértve a
piacon vald elérhetdség iddtartamat, a teljesitoképességre vonatkozd és
biztonsagi kérdések feliilvizsgalatat és minden korrekcids intézkedést is.

A kockézat/elony elemzés €s a kockdzatkezelés Osszefoglaldsa, ideértve az ismert
vagy elére nem lathatd kockézatokkal, barmilyen nemkivanatos hatéssal,
ellenjavallatokkal és figyelmeztetéssel kapcsolatos informaciokat is.

Olyan eszkdzok esetében, amelyek gyogyhatasti anyagot tartalmaznak, ideértve az
emberi vér vagy plazma szarmazékat is, vagy amelyek gyartdsdhoz emberi vagy
allati eredetli, életképtelen szoveteket vagy sejteket vagy szarmazékaikat hasznaltak
fel, részletes informaciok a gyogyhatasti anyagrol vagy a szovetekrdl vagy a
sejtekrol, tovabba a relevans, a biztonsadgossagra és teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelményeknek valé megfelelésrdl, valamint az anyaggal vagy
szovetekkel vagy sejtekkel kapcsolatos egyedi kockazatkezelésrdl.

Hivatkozas a harmonizédlt vagy egyéb nemzetkozileg elismert szabvanyokra,
amelyeknek részben vagy egészben megfelelnek.

Zéradék, amely szerint a vizsgalo részére Osszeallitott ismerteté minden frissitésére
¢s minden ujonnan rendelkezésre all6 relevans informdaciora fel kell hivni a vizsgalok
figyelmét.

Klinikai vizsgalati terv
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

A klinikai vizsgalati terv meghatarozza egy adott klinikai vizsgalat indokoltsagat,
célkitlizéseit, tervezését és javasolt elemzését, modszerét, figyelemmel kisérését,
lebonyolitasat és nyilvantartasat. Kiilondsen az alabbi informaciokat tartalmazza. Ha
ezeknek az informdcioknak egy részét kiilon dokumentumban nytjtjak be, a klinikai
vizsgéalati tervben hivatkozni kell erre a dokumentumra.

Altalanos
A klinikai vizsgalat és a klinikai vizsgalati terv azonositésa.
A megbizd azonositésa.

A vizsgélatvezetordl, koordinalé vizsgéalorol szoldé informaciok, ideértve
képzettségiiket is, valamint a vizsgalat helyszinérdl/helyszineirdl szol6 informéciok.

A klinikai vizsgalat altalanos dsszegzése.
Az eszkdéz azonositasa ¢és leirdsa, ideértve rendeltetési céljat, gyartojat,
nyomonkovethetoségét, a célcsoportot, az emberi testtel érintkezésbe 1ép6 anyagokat,

a haszndlat sordn végzett orvosi vagy sebészeti eljardsokat, valamint a hasznélathoz
sziikséges képzést és tapasztalatot.

A klinikai vizsgélat tervezésének indoklasa.

Az eszkoz €s a klinikai vizsgalat kockazatai és elonyei.
A klinikai vizsgalat célkitlizései €s feltételezései.

A klinikai vizsgalat tervezése.

Altalanos informaciok, mint pl. a vizsgalat tipusa a valasztds indoklasaval,
végpontokkal, valtozokkal.

A klinikai vizsgélathoz hasznaland6 eszk6zrol, az Gsszehasonlitas alapjaul szolgéald
referenciatermékrol és barmely mas eszkozrdl vagy gyogyszerrdl sz6l6 informaciok.

Az alanyokrol sz6lo informaciok, ideértve a népesség méretét és adott esetben a
veszélyeztetett csoportokrol sz616 informaciok.

A klinikai vizsgalattal kapcsolatos eljarasok leirasa.

Feliigyeleti terv.

Statisztikai megfontolasok.

Adatkezelés.

A klinikai vizsgalati terv barmely modositasarol szol6 informaciok.
A klinikai vizsgalati tervtdl valo eltérések politikdja.

Az eszkozzel kapcsolatos elszdmoltathatosag, kiilondsen az eszkozhoz vald
hozzaférhetéség, a klinikai vizsgéalatban hasznalt eszkozzel kapcsolatos nyomon
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3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

kovetés, valamint a nem hasznalt, lejart vagy hibasan mikodd eszkozok
visszaszolgaltatasa.

Nyilatkozat az emberi alanyokat bevono orvosi kutatasokra vonatkozo elismert etikai
elveknek, tovabba az orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgélata terén alkalmazott
jo  klinikai gyakorlat elveinek, valamint az alkalmazandé szabalyozasi
kovetelményeknek valé megfelelésrol.

A beleegyezd nyilatkozatra vonatkozo eljaras.

Biztonsagi jelentés, ideértve a nekivanatos események és a sulyos nem kivéanatos
események meghatarozasat, valamint a jelentés eljarasait és menetrendjét.

A Kklinikai vizsgalat felfiiggesztésének vagy korai befejezésének kritériumai és
eljarasai.

A klinikai vizsgalati jelentés létrehozéasaval kapcsolatos politika, valamint a jogi
kovetelményekkel és az 1. fejezet 1. szakaszaban emlitett etikai elvekkel
Osszhangban az eredmények kozzététele.

Bibliografia.
Egyéb informaciok

A vizsgalati eszkoz gyartasaért felel0s természetes vagy jogi személy részérdl alairt
nyilatkozat arr6l, hogy a szoban forgd eszk6z megfelel a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo altaldnos kovetelményeknek, kivéve a klinikai
vizsgalat targyat képezd szempontokat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban
minden ovintézkedést megtettek az alany egészségének és biztonsdganak a védelme
érdekében.

Ezt a nyilatkozatot a kijelolt szervezet altal kiadott tanusitdssal is ald lehet
tdmasztani.

Amikor a nemzeti jogszabalyok eldirjadk, az érintett etikai bizottsag(ok)
véleményének/véleményeinek egy példanya, amint rendelkezésre allnak.

Sériilés esetén az alanyok biztositdsanak vagy kartalanitdsdnak az igazolasa a
nemzeti jogszabalyok szerint.

A beleegyezd nyilatkozat megszerzéséhez hasznaland6é dokumentumok és eljarasok.

A személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére alkalmazandd szabalyoknak
megfeleld intézkedések leirdsa, kiilondsen a kovetkezok:

— szervezeti ¢és technikai intézkedések, amelyeket azért hoznak, hogy
megakadalyozzak a feldolgozott informéciokhoz és személyes adatokhoz vald
jogosulatlan  hozzaférést, azok kozlését, kozzétételét, jogosulatlan
megvaltoztatasat, valamint ezek megsemmisiilését;
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- azon intézkedések leirdsa, amelyeket azért hoznak, hogy garantaljak a klinikai
vizsgalatokban részt vevd vizsgalati alanyok személyes adatainak ¢és
dosszi¢janak titkossagat;

— azon intézkedések leirdsa, amelyeket azért hajtanak végre, hogy enyhitsék az
adatbiztonsag megsértésébdl esetlegesen adodo negativ hatasokat.

I1I. Masik megbizo kotelezettségei

1.

A megbizd vallalja, hogy elérhetové teszi az illetékes nemzeti hatésdgok szdmara
minden olyan dokumenticidt, amely az e melléklet II. fejezetében emlitett
dokumentacié szamara bizonyitékként sziikséges. Ha a megbizd nem a vizsgalati
eszkdz gyartasaért felelds természetes vagy jogi személy, ezt a kotelezettséget ez a
személy a megbiz6 nevében is teljesitheti.

A jelentend6 eseményeket a vizsgald(k) iddben rendelkezésre bocsatjak.

Az ebben a mellékletben emlitett dokumentaciokat a szoban forgd eszkdzon végzett
klinikai vizsgalat befejeztét kdvetden legalabb 5 évig, vagy ha az eszkozt ezutan
forgalomba hozzak, akkor az utols6 eszkdz forgalomba hozatalat kovetden legalabb
Ot évig meg kell drizni. Beiiltethetd eszk6zok esetében ez az idOtartam legalabb 15
év.

Valamennyi tagéallam rendelkezik arrdl, hogy ez a dokumentacié az el6z6 bekezdés
els6 mondataban megjelolt idépontig az illetékes hatdsag rendelkezésére alljon abban
az esetben, ha a teriiletén székhellyel rendelkezé megbizo vagy kapcsolattartoja e
hataridét megeldzden csddbe megy, illetve felszamolja iizleti tevékenységét.
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XV. MELLEKLET

A 2. CIKK (1) BEKEZDESENEK 1. PONTJABAN EMLITETT ,,ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZOK” FOGALOMMEGHATAROZAS UTOLSO ALBEKEZDESEBE TARTOZO
TERMEKEK LISTAJA

Kontaktlencsék

Testrészek megvaltoztatasara vagy rogzitésére szolgald implantatumok;
Arc— vagy bor— vagy nyalkahartyafeltolt6-anyagok;

Zsirleszivo berendezés;

Emberi testen torténd hasznalatra szant invaziv 1ézerberendezés ;

Intenziv villan6fénnyel miikodo berendezések.
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XVI. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

A Tanacs
90/385/EGK iranyelve

A Tanacs
93/42/EGK iranyelve

1. cikk (5) bekezdés masodik
albekezdés

1. cikk (1) bekezdés

1. cikk (1) bekezdés

1. cikk (4) bekezdés elso
albekezdés

1. cikk (2) bekezdés

1. cikk (2) bekezdés

2. cikk (1) bekezdés

1. cikk (3) bekezdés

1. cikk (3) bekezdés elso
albekezdés

1. cikk (5) bekezdés elso
albekezdés

1. cikk (3) bekezdés masodik
albekezdés

1. cikk (4) és (4a) bekezdés

1. cikk (4) és (4a) bekezdés

1. cikk (5) bekezdés

1. cikk (7) bekezdés

1. cikk (6) bekezdés

1. cikk (6) bekezdés

1. cikk (5) bekezdés

1. cikk (2) bekezdés

1. cikk (6) bekezdés

1. cikk (8) bekezdés

1. cikk (7) bekezdés

2. cikk

2. cikk

4. cikk (1) bekezdés

3. cikk els albekezdés

3. cikk els albekezdés

4. cikk (2) bekezdés

3. cikk masodik albekezdés

3. cikk masodik albekezdés

4. cikk (1) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés

22. cikk

4. cikk (2) bekezdés

4. cikk (2) bekezdés

19. cikk (1) és (2) bekezdés

4. cikk (3) bekezdés

4. cikk (3) bekezdés

19. cikk (3) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés

8. cikk (7) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés a) pont

4. cikk (5) bekezdés elso
albekezdés

18. cikk (6) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés b) pont

4. cikk (5) bekezdés masodik
albekezdés

5. cikk (1) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés

6. cikk (1) bekezdés
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5. cikk (2) bekezdés 5. cikk (2) bekezdés 6. cikk (2) bekezdés
6. cikk (1) bekezdés 5. cikk (3) bekezdés, 6. cikk -
6. cikk (2) bekezdés 7. cikk (1) bekezdés 88. cikk
7. cikk 8. cikk 69-72. cikk
- 9. cikk 41. cikk
8. cikk (1) bekezdés 10. cikk (1) bekezdés 2. cikk (1) bekezdés 43) és
44) pont, 61. cikk
(1) bekezdés, 63. cikk
(1) bekezdés
8. cikk (2) bekezdés 10. cikk (2) bekezdés 61. cikk (3) bekezdés és
63. cikk (1) bekezdés
masodik albekezdés
8. cikk (3) bekezdés 10. cikk (3) bekezdés 63. cikk (2) és (4) bekezdés
8. cikk (4) bekezdés 10. cikk (4) bekezdés 66. cikk
9. cikk (1) bekezdés 11. cikk (1) bekezdés 42. cikk (2) bekezdés
- 11. cikk (2) bekezdés 42. cikk (4) bekezdés
- 11. cikk (3) bekezdés 42. cikk (3) bekezdés
- 11. cikk (4) bekezdés -
- 11. cikk (5) bekezdés 42. cikk (5) bekezdés
9. cikk (2) bekezdés 11. cikk (6) bekezdés 42. cikk (7) bekezdés
9. cikk (3) bekezdés 11. cikk (8) bekezdés 9. cikk (3) bekezdés
9. cikk (4) bekezdés 11. cikk (12) bekezdés 42. cikk (8) bekezdés
9. cikk (5) bekezdés 11. cikk (7) bekezdés -
9. cikk (6) bekezdés 11. cikk (9) bekezdés 43. cikk (1) bekezdés
9. cikk (7) bekezdés 11. cikk (10) bekezdés 43. cikk (3) bekezdés
9. cikk (8) bekezdés 11. cikk (11) bekezdés 45. cikk (2) bekezdés
9. cikk (9) bekezdés 11. cikk (13) bekezdés 47. cikk (1) bekezdés

9. cikk (10) bekezdés

11. cikk (14) bekezdés
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- 12. cikk 20. cikk
- 12a. cikk 15. cikk
9a. cikk (1) bekezdés elsd 13. cikk (1) bekezdés c) pont -
franciabekezdés
9a. cikk (1) bekezdés 13. cikk (1) bekezdés d) pont 3. cikk (1) bekezdés
masodik franciabekezdés
- 13. cikk (1) bekezdés a) pont 41. cikk (3) bekezdés
- 13. cikk (1) bekezdés b) pont | 41. cikk (4) bekezdés a) pont
10. cikk 15. cikk 50-60. cikk
10a. cikk 14. cikk 25. cikk
10b. cikk 14a. cikk 27. cikk
10c. cikk 14b. cikk 74. cikk
11. cikk (1) bekezdés 16. cikk (1) bekezdés 33. cikk és 34. cikk.
11. cikk (2) bekezdés 16. cikk (2) bekezdés 29. cikk
11. cikk (3) bekezdés 16. cikk (3) bekezdés 36. cikk (2) bekezdés
11. cikk (4) bekezdés 16. cikk (4) bekezdés -
11. cikk (5) bekezdés 16. cikk (5) bekezdés 45. cikk (4) bekezdés
11. cikk (6) bekezdés 16. cikk (6) bekezdés 45. cikk (3) bekezdés
11. cikk (7) bekezdés 16. cikk (7) bekezdés 31. cikk (2) bekezdés és
35. cikk (1) bekezdés
12. cikk 17. cikk 18. cikk
13. cikk 18. cikk 73. cikk
14. cikk 19. cikk 75. cikk
15. cikk 20. cikk 84. cikk
15a. cikk 20a. cikk 77. cikk
16. cikk 22. cikk -
17. cikk 23. cikk -
- 21. cikk -
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

1.2. A tevékenységalapl iranyitas/tevékenységalapt koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4. Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idGtartama

1.7. Tervezett igazgatdsi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megeldzésére vonatkoz6 intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A kiaddsok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a
koltségvetés mely kiadasi tételét/tételeit érintik?

3.2. A kiadésokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tébbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatés
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete az orvostechnikai
eszk6zokrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet ¢és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol

Ez a pénziigyi kimutatds az e javaslat altal meghatarozott ugyanazon szervezeti és
informatikai infrastrukturdn alapuld in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrdl szold eurdpai parlamenti és a tandcsi rendeletre iranyuld javaslattal
kapcsolatos koltségeket is magaban foglalja.

A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)®

Egészségiigy a novekedésért

A javaslat/kezdeményezés tipusa
X A javaslat/kezdeményezés 1j intézkedésre iranyul

Ll A javaslat/kezdeményezés Kisérleti projektet/elokészitd intézkedést koveté uj
intézkedésre iranyul®

L] A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

[0 A javaslat’kezdeményezés 1j intézkedésnek megfeleléen modositott intézkedésre
iranyul

Célkituzések

A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizések

A javaslat célja, hogy az orvostechnikai eszkdzok tertiletén
1) biztositsa az emberi egészség és biztonsag magas szintjét,
2) biztositsa a belsé piac miikodését, valamint

3) a betegek és az egészségiigyi szakemberek érdekében eldsegitse az orvosi

erer

65

Tevékenységalapu iranyitas: ABM (Activity Based Management), tevékenységalapi koltségvetés-
tervezés: ABB (Activity Based Budgeting).
A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.2.

1.4.3.

Konkrét  célkitiizés(ek) és a  tevékenységalapu  iranyitdas/tevékenységalapu
koltségvetés-tervezes keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

1. sz. konkrét célkitlizés: Mechanizmusok kialakitdsa az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo szabalyok valamennyi tagéallam altali Osszehangolt végrehajtasdnak
biztositasa érdekében egy unids szinten fenntarthatd, hatékony és hiteles irdnyitas
eszkozével, kiilsd és belsé miiszaki, tudomanyos ¢€s klinikai szakértelemhez valo
hozzatérés utjan, amely jobb koordinacioét és forrasmegosztast tesz lehetévé a
tagallamok kozott.

2. sz. konkrét célkitlizés: Az atlathatosag novelése az orvostechnikai eszk6zok unids
piacéan, beleértve nyomon kovetésiiket is.

A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltséovetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység(ek)

Egészségligy a novekedésért

Az Egészségiigy a novekedésért program (2014-2020) 1étrehozasardl szold eurdpai
parlamenti ¢és tanacsi rendeletre vonatkozo bizottsagi javaslat (COM[2011]709) az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo6 unios jogszabalyok céljainak megvaldsitdsaban
val6 részvételt a program altal finanszirozott timogathat6 tevékenységként jegyzi.

Varhato eredmény(ek) és hatds(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gvakorolhat a Javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A betegekre és az egészségligyi szakemberekre: Az emberek egészségének és
biztonsaganak magas szintli védelme; a jogi kdovetelmények szandékos kijatszasi
eseteinek (példaul a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv esetében) megeldzése vagy
gyors felismerése. Fokozott atlathatésag és nyomon kdvethetdség az orvostechnikai
eszkdzok unids piacan (példdul nyilvanos hozzaférés az orvostechnikai eszk6zok
eurdopai adatbankjdhoz; egyedi eszkdzazonositd; implantatumkiséré kartya; a
biztonsdg ¢és a teljesitOképesség 0Osszefoglaldsa), amely megalapozottabb
dontéshozatalt és nyomon kdvetést tesz lehetévé. Az unids szabalyozasokba vetett
erds bizalom.

Az orvostechnikai eszk6zok gyartdira: Az egyértelmiibb szabalyoknak ¢és
kotelezettségeknek koszonhetd egyenld versenyfeltételek leginkdbb azon gyartok
nagy tobbségének kedveznek, amelyek a jelen jogszabalyok szellemének mar
jelenleg is megfelelnek. A belsd piac zokkendmentesebb miikodésébdl szdrmazo
elényok. Az inovécié tdmogatdsa a megjosolhatd szabdlyozasi keretfeltételeknek
(mint példdul a korai tudomanyos tanacsadas) koszonhetSen. Altalanossagban
alacsonyabb adminisztraciés terhek az eszkdzok és a balesetekre vonatkozo

crcr

A kijelolt szervezetekre: Megdrzik szerepiiket orvostechnikai eszkozoknek a
forgalomba hozatalt megel6zo értékelésében. Az egyértelmiibb szabalyoknak és
kotelezettségeknek koszonhetd egyenld versenyfeltételek leginkdbb azon kijeldlt
szervezeteknek kedveznek, amelyek a jelen jogszabalyok szellemének mar jelenleg
is megfelelnek. Pozicidjuk megerdsddése a gyartokkal szemben.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

A nemzeti hatésagokra: Végrehajtasi hataskoreik megerdsodése. Az egyes nemzeti
hatésdgok kozotti koordinacio egyértelmli jogi kerete, valamint forras- és
munkamegosztas.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetove tevé mutatokat.

Azon betegek szama, akiket nem biztonsagos orvostechnikai eszkdz miatt kar ért.
A kijelolt szervezetek szdma, hataskoreik és azok megosztottsaga.

A regisztraciok (orvostechnikai eszk6zok, gazdasagi szereplok, tanusitvanyok),
varatlan eseményekrdl szo6ld jelentések, valamint a szamos uj elektronikus
rendszerrel ellatott Eudamed adatbankban szerepld klinikai vizsgalatokra vonatkozo
egyszeri alkalmazasok és piacfeliigyeleti intézkedések szama.

Az ellendrzé mechanizmus szerint ,,lehivott” eldzetes megfeleldségértékelések és az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoport megjegyzéseinek a
szama.

A nemzeti illetékes hatosdgoknak az értékesités utani biztonsagossaggal kapcsolatos
kérdésekre (vigilancia és piacfeliigyelet) vonatkozd Osszehangolt fellépéseinek a
szama.

A megoldott , hataresetek” szama.

A nemzetkozi gyakorlatnak megfeleld, egyedi eszkdzazonositd rendszerrel ellatott
eszk0zok szama.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A meglévd szabalyozasi keretet folyamatosan kritikaval illetik a téren, hogy nem
biztositja elegendden a betegek biztonsagat a belsd piacon beliil, valamint
atlathatatlansaga miatt. A tdmaddsok még inkabb erdsodtek, miutdn a francia
egészségiigyi hatésagok megallapitottak, hogy egy francia gyartdé (Poly Implant
Prothese, a tovabbiakban: PIP) a mellimplantdtumok eldallitasara a kijelolt szervezet
altal kiadott jévahagyott orvosi szilikon helyett éveken at ipari szilikont hasznalt, ami
vilagszerte tobb ezer ndnek artott.

A 32 orszagot (EU, EFTA, Torokorszag) szamlald belsé piacon, ahol folyamatos
technologiai és tudomanyos fejlodés tapasztalhatd, a szabalyok értelmezése ¢és
alkalmazasa terén jelentds eltérések jelei mutatkoznak, ami alddssa az iranyelvek f6
célkitlizéseit, vagyis az orvostechnikai eszk6zok biztonsadgossagat €s a belsd piacon
beliili szabad mozgasat. Bizonyos termékekkel kapcsolatban (pl. életképtelen emberi
szovetek vagy sejtek felhasznalasaval gyartott termékek; kozmetikai célu beiiltethetd
vagy mas invaziv termékek) rdadasul szabalyozasi hézagok és bizonytalansagok
mutatkoznak.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

A jelen feliilvizsgalat célja ezen problémak és hézagok orvoslésa, valamint olyan
megalapozott, atlathaté és fenntarthatd szabalyozasi keret létrehozadsa, amely ,,a
célnak megfelel”.

Az unios reszvételbol adodo tobbletértek

Az orvostechnikai  eszkozokre vonatkozd jelenlegi irdnyelvek  javasolt
feliilvizsgalata, amely beépiti a Lisszaboni Szerzddés népegészségiigyre vonatkozo
modositasat, csak unids szinten valosithatdo meg. A javaslatok az Eurdpai Unid
mikodésérdl  szolo  szerzédés (EUMSZ) 114. cikkén, valamint 168. cikke
(4) bekezdésének c) pontjan alapulnak.

Uniods szintl fellépésre van sziikség valamennyi eurdpai beteg ¢és felhasznéld
népegészségligyi védelmének javitasa érdekében, valamint azért, hogy
megakadalyozza a tagéallamokat abban, hogy eltéré termékszabalyozasokat
fogadjanak el, ami a belsd piac tovabbi megosztottsagat eredményezné. A
harmonizalt szabalyok és eljarasok lehetové teszik a gyartok, kiilondsen az agazat
tobb mint 80 %-at képvisel6 kkv-k szdmara, hogy csokkentsék a nemzeti
szabalyozasok kiilonbozdségébol eredd koltségeiket, mikozben valamennyi eurdpai
beteg ¢és felhaszndld szamara magas €s azonos szintli biztonsagot nyUjtanak. Az
Europai Uniorol szold szerzodés 5. cikkében foglalt ardnyossag €s szubszidiaritas
elvének megfelelden ez a javaslat nem Iépi tl a szoban forgod célkitlizések eléréséhez
sziikséges mértéket.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd jelenlegi irdnyelvek, melyek az 1990-es
években sziilettek, olyan harmonizalt kovetelményeket allitottak fel, melyeket az
Unié piacan forgalmazott orvostechnikai eszkozoknek teljesiteniiik kell. Az
iranyelvek Osszehangolt megvalositast biztositdé mechanizmusokat ugyanakkor nem
irtak eld. Az 1.5.1. pontban emlitettek szerint a szabalyok értelmezése és alkalmazéasa
terén jelentos eltérések jelentkeztek, ami alddssa az iranyelv 6 célkitiizéseit, vagyis
az orvostechnikai eszkdzok biztonsagossagat, teljesitOképességét és a belsd piacon
beliili szabad mozgasat.

E javaslatok szovegezésekor a PIP-eset kapcsan feltart hidnyossdgok elemzésébdl
levont tanulsagokat is figyelembe veszik.

Osszhang és lehetséges szinergia egyéb eszkozokkel

Viérhatéan megerdsodik a koherencia mas jogszabalyokkal (példaul a gyogyszerekre,
¢lelmiszerekre, biocidokra, kozmetikai termékekre vonatkozoan) az adott
alkalmazasi korok jobb koriilhatdrolasa és/vagy a ,hatdresetek” megoldasa
tekintetében.

Vérhatéan szinergidk 1épnek majd fel a gyodgyszerekre vonatkozo jogszabalyokkal,

crer

értékelése és a gyodgyszerekre vonatkozd orvostudomdnyi kutatdsok (a klinikai
vizsgalatokrol szolo feliilvizsgalt iranyelv Osszefliggésében), valamint az
orvostechnikai eszk6zok (e javaslat Osszefiiggésében) és/vagy az IVD-kkel végzett
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teljesitoképesség-értékeld tanulmanyok (az IVD-kre vonatkoz6 rendeletjavaslat
Osszefliggésében) tekintetében.
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1.6.

1.7.

Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idotartama
[l A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik

— O A javaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-tol/-t61 EEEE
[HH/NN]-ig

— O Pénziigyi hatds: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig

X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— Beinditasi id6szak: 2014-t61 2017-ig,

— azt kdvetden: rendes iitem.

Tervezett igazgatasi modszer(ek)®

X Centralizalt igazgatas kozvetleniil a Bizottsag altal

[0 Centralizalt igazgatas kozvetetten a kovetkezOknek torténé hataskor-
atruhazassal:

— [ végrehajto tigynokségek

— [ aKozosségek altal létrehozott szervek®’

O tagallami kozigazgatasi/kozfeladatot ellatd szervek

O az Eurdpai Uniorol szolo szerzédés V. cime értelmében kiilon intézkedések
végrehajtasaval megbizott, a koltségvetési rendelet 49. cikke szerinti vonatkozo
jogalapot megteremtd jogi aktusban meghatarozott személyek

L1 Megosztott igazgatas a tagallamokkal
[] Decentralizalt igazgatas harmadik orszagokkal

[ Nemzetkozi szervezetekkel kozos igazgatas (nevezze meg)

Egynél tobb igazgatdsi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,,Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

A Bizottsag sajat szolgalatain, kiilondsen a technikai, tudomanyos és logisztikai tdamogatast
biztositdo K6zos Kutatokdzponton keresztiil torténd centralizalt, kozvetlen igazgatassal kivanja
biztositani a szoban forgo szolgaltatdsokat.

66

67

Az egyes igazgatasi modszerek ismertetése, valamint a kdltségvetési rendeletben szerepld megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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A Bizottsag altali centralizalt, kozvetlen igazgatds az Eudamed (egyedi eszkdzazonositora
vonatkozo elektronikus rendszerek; az orvostechnikai eszkdzok, gazdasagi szereplok,
tanusitvanyok kozponti nyilvantartasa; a vigilanciai esetek kdzponti jelentése; piacfeliigyeleti
intézkedések; klinikai vizsgalatok) és az ellenérz0 mechanizmus keretében a kijelolt
szervezetek altal a magas kockazat eszkozok megfelel0ségértékelésére vonatkozo 1j
alkalmazéasokat érintd informaciok jelentésére szolgald informatikai eszkozok tovabbi
fejlesztésére és kezelésére 1s alkalmazando;

Hangstlyozni kell, hogy a négy EFTA-orszag (az EGT-megallapodason ¢és a Kinaval kotott
kolcsonds elismerési megallapodason keresztiil) és Torokorszag (a vamuniordl szolod
megallapodason keresztiil) részt vesz az iranyitasban.
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2.1.

2.2

2.2.1.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Ismertesse a nyomon kévetés és jelentéstétel gyakorisagat és feltételeit.

A rendelettel a jovoben megalakuld, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport €s annak szakcsoportjai rendszeres platformot biztositanak az j
szabalyozasi keret végrehajtasaval kapcsolatos kérdések megvitatasara.

Az ,orvostechnikai eszkozokre vonatkozod csomag” hatdlybalépését kdvetéen 10
évvel a Bizottsagnak tajékoztatnia kell az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot az elért
eredményekrdl. A jelentésnek ki kell térnie az 0j szabalyoknak a népegészségiigyre
¢s a betegek biztonsagara, a belsO piacra, az orvostechnikai eszkozok ipardganak
Jelentésének elkészitésekor a Bizottsignak konzultdlnia kell az illetékes
hatosagokkal és az érdekelt felekkel (egészségiigyi szakemberek, betegek, gyartok,
kijeldlt szervezetek).

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

Az Eudamedhez fliz6d0d kockdzatok:

A feléllitand6 Eudamed adatbézis fejlesztése a jovoben tilsagosan Osszetetté valhat,
¢s nem felelne meg a nemzeti illetékes hatdsagok, a kijelolt szervezetek, a gazdasagi
szereplOk és a nagykozonség sziikségleteinek.

Az informatikai infrastruktira nem lenne képes tamogatni az unidés piacon
balesetekre €s a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekre (évente tobb ezer)
vonatkoz6 jelentéstételt, a piacfeliigyeleti intézkedésekkel kapcsolatos jelentéstételt,
valamint a klinikai vizsgalatok engedélye iranti kérelmek egyszeri benyujtast és a
sulyos nemkivéanatos eseményekhez kapcsolodo jelentéstételt.

Az Eudamed adatbazis érzékeny személyes és kereskedelmi informaciokat
tartalmazd, nem nyilvdnos részeiben tarolt bizalmas informaciok nyilvadnossagra
keriilhetnek, példaul a szamitogép feltdrése vagy szoftverhiba miatt.

Az orvostechnikai eszkdzok megfeldségértékeléséhez fliz6do kockazatok:

Az 1j rendeletek alkalmazédsanak napjatél kezdddden az uj kovetelményeknek
megfelelden a kijeldlt szervezetek szdma nem lenne elegendd, ami késéshez vezetne
a gyartok altal eldallitott eszkdzok jovahagyasaban.

Az ellen6rzé mechanizmust oly médon hasznédlnak, amely aranytalanul késleltetné az
innovativ orvostechnikai eszk6zok piacra jutasat.
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2.2.2.

2.3.

Az 1) kérelmekre és/vagy a kijelolt szervezetek altal készitett, kereskedelmi
szempontbol érzékeny informaciodkat tartalmazo eldzetes értékelésekre vonatkozo
informaciok benyujtdsara szolgdldo informatikai eszkézben tarolt bizalmas
informéaciok nyilvanossagra keriilhetnek, példaul a szamitégép feltdrése vagy
szoftverhiba miatt.

Tervezett ellendrzési mod(ok)

Az Eudamedhez kapcsolddd kockazatokat ellenérz6 mddszerek:

Az Eudamed fejlesztését kiemelt prioritasként, mikodését illetden pedig rendkiviili
koriiltekintéssel kezelik.

Szoros és rendszeres a kapcsolat a szabalyozasi keretének iranyitasaért felelOs
bizottsagi szolgalatok és az informatikai fejlesztok kozott.

Szoros és rendszeres a kapcsolat a bizottsagi szolgalatok/az informatikai fejlesztok és
az informatikai infrastruktira jovébeni felhasznaldi kozott.

Az orvostechnikai eszkdzok megfeldségértékeléséhez kapcsolodd  kockazatokat
ellenOrz6 modszerek:

A kijelolt szervezeteknek a PIP-botranyt kovetden bevezetett ,,azonnali fellépés”
keretében torténd megerdsitett és Osszehangolt feliigyelete mar figyelembe veszi a
javaslatban megallapitott jovébeni kdvetelményeket, igy timogatva a zokkendmentes
atmenetet.

A bizottsag iranymutatast dolgoz ki az 4j ellendrzé mechanizmusok kiegyensulyozott
¢s haté¢kony miikodése érdekében.

Az informatikai eszkdz fejlesztését kiemelt prioritasként, mikddését illetéen pedig
rendkiviili koriiltekintéssel kezelik.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldzo és védintezkedéseket.

A szabalyozasi ellen6rz6 mechanizmusok alkalmazasan kiviil a felelds bizottsagi
szolgalatok egy csalas elleni stratégiat is kidolgoznak a Bizottsag 2011. junius 24-én

crer

cres

hogy annak csalassal kapcsolatos kockazatkezelési megkozelitését alkalmazzak a
csalds kockdzatat magaban hordozo teriiletek azonositdsdra ¢és a megfeleld
valaszlépésekre meghozatalara. Sziikség esetén halozatépitd csoportokat €s olyan
megfeleld informatikai eszkozoket hoznak létre, amelyek az orvostechnikai
eszk6zokrdl szold rendeletek végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozasahoz
kapcsolodo csalasi esetek elemzésére szolgalnak. Elsdsorban olyan intézkedésekre
keriil majd sor, mint példaul a kdvetkezok:

- az orvostechnikai eszkozokrdl szolo rendeletek végrehajtasi intézkedéseinek
finanszirozasahoz kapcsolodo hatarozatok, megallapodasok és szerzédések nyiltan
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felhatalmazzak majd a Bizottsagot — tobbek kozott az OLAF-ot — és a
Szamvevdszéket, hogy ellendrzéseket, helyszini ellendrzéseket és ellendrzo
vizsgalatokat végezzenek;

- a palyazati/ajanlati  felhivas  értékelési  szakaszaban a  részvételre
jelentkezOket/ajanlattevoket a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, nyilatkozatok
¢s a korai eldrejelzd rendszer (EWS) alapjan ellendrzik;

- a koltségek tamogathatosagat meghatarozd szabalyok a koltségvetési rendeletnek
megfelelden leegyszerlisddnek majd;

- a szerzodések kezelését végzd munkatarsak és a kedvezményezettek nyilatkozatait
a helyszinen ellenérz6 konyvvizsgalok ¢és ellendrok a  csalassal és
szabalytalansagokkal kapcsolatos kérdésekrol rendszeres képzésben részesiilnek.

Ezenfeliil, a Bizottsag ellendrzi a javaslatban az Osszeférhetetlenségre vonatkozdan
eldirt szabalyok szigoru alkalmazasat.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A kiadasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés
mely kiadasi tételét/tételeit érintik?
e Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek
sorrendjében.
Az e kezdeményezés végrehajtasahoz sziikséges miikodési forrasokat az
Egészségiigy a novekedésért programban (2014-2020) javasolt elosztasi keret
fedezi.
Koltségvetési tétel I?iadés Hozzéjarulas
ipusa
A tobbéves elol
pénziigyi ) diff./nem EFTA- tagrle 0 t, a koltségvetési
keret Szam diff.(és) orszagokt orszagoktol | harmadik | rendelet 18. cikke
fejezete [Leiras:  Egészségiigy a  ndvekedésért 1% 7 orszagokt | (1) bekezdésének
program] ol aa) pontja
értelmében
IGEN/NE
M
(meg  kell
hatarozni,
hogy
Torokorsza
17.03.XX. diff./nem | IGENAN | gnak a2 | IGEN/N
3 e eng | Vémunio M IGEN/NEM
’ Osszefliggé
sében és
tagjelolt
orszagként
kell-e
hozzéjarula
st
nyujtania)
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Differencialt/nem differencialt eldiranyzat.
EFTA: Europai Szabadkereskedelmi Térsulas.
Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjelolt orszagok.
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3.2 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

321 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas osszegzése (folyo arakon

millié EUR (hdrom tizedesjegyig)

Szam ,
A tobbéves pénziigyi keret fejezete: ; Allampolgarsag (Egészségligy a novekedésért program)
L 2014.¢ | 2015.¢é | 2016.¢ | 2017.¢ | 2018.¢ | 2019. év és az azt -
Foigazgatosag: SANCO v v v v v Kovetd évek OSSZESEN
* Operativ eléiranyzatok '
Kotelezettségval
lalasi (M 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48.376
Koltségvetési tétel szama 17.03.XX" eldiranyzatok
i i 7,742
Kifizetési @ 2,648 | 5486 | 6,172 | 7,165| 7,626 | 7,666 ’ 48.376
eldiranyzatok +3871

Egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatdsi jellegii
eléiranyzatok

71

Az informatika fejlesztésére €s a technikai/tudomanyos segitségnyujtasra vonatkozo koltségek.
72

Az intézkedés koltségeit teljes egészében az Egészségiigy a ndvekedésért program csomagja fedezi a program relevans célkitiizéseivel kapcsolatos koltségvetési tétel
alatt.

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnytjtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-
tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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Koltségvetési tétel szama (€);
Kotelezettségval |
lalasi 71:313 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
A SANCO Féigazgatoséghoz tartozo | cliranyzatok
eldiranyzatok OSSZESEN o 2 7740
Kifizetési 2,648 | 5486 | 6,172 | 7,165| 7,626 | 7,666 ’ 48.376
eléiranyzatok 3 +3.871
Kotelezettségval
lalasi 4 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* Operativ el8iranyzatok OSSZESEN eldirdnyzatok
. - 7,742
Kifizetési ) 2,648 | 5486 | 6,172 7,065| 7,626 | 7,666 ’ 48.376
eldiranyzatok +3.871
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
Kételezettségval
A tobbéves pénziigyi keret 3B. lalési 6 | 5296 | 5,677 | 6,667 | 7,662 | 7,590 | 7,742 | 7,742 48,376
z . eléiranyzatok
FEJEZETEHEZ tartozo
eléiranyzatok OSSZESEN ifizetési 7,742
y Kifizetési =5+6 2,648 | 5486 | 6,172 7,065| 7,626 | 7,666 ’ 48.376
eléiranyzatok +3871
Amennyiben a javaslat/kezdeményezés tobb fejezetet is érint:
Kotelezettségval
lalasi (C)
e Operativ eliranyzatok OSSZESEN eléiranyzatok
Kifizetési ®)
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
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A tobbéves pénziigyi keret 1—
4. FEJEZETHEZ tartoz6
eléiranyzatok OSSZESEN

(Referenciadsszeg)

Kotelezettségval

lalasi =4+ 6
eléiranyzatok
Kifizetési

e =5+6
eléiranyzatok

HU
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 5

,lgazgatasi kiadasok”

millié EUR (harom tizedesjegyig)
2014.¢ | 2015.¢é | 2016.¢ | 2017.¢ | 2018.¢ 201?. evue§ az azt OSSZESEN
v v v v v kovetd évek
Féigazgatosag: SANCO
¢ Humaner6forras 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0,469 | 0478 | 048 | 0497 | 0508 | 0519| 0,519 3,478
SANCO Féigazgatosag OSSZESEN | Elsiranyzatok 2,882 | 25891 | 2901 | 2910 | 2921 | 2932| 2932 20,369
A tobbéves pénziigyi keret (Osszes .
5. FEJEZETEHEZ tartozé Kdtelezettsgvallaldsi 2882 | 2,891 | 2901 | 2910| 2921 2932| 2932 20,369
e = Sy eldiranyzat =  Osszes ’ ’ ’ ’ > s , R
eldiranyzatok OSSZESEN kifizetési eléiranyzat)
millio EUR (harom tizedesjegyig)
2014.¢ | 2015.¢é | 2016.¢é | 2017.¢é | 2018.¢ 201?. eV”e§ az azt OSSZESEN
\% \% \% \ v kovetd évek
RTLTL o m o Kotelezettségvallalasi
A tobbéves penziigyi keret 1— eliranyzatok 8,178 8,568 9,568 10,572 10,511 10,674 10,674 68,745
5. FEJEZETEHEZ tartozo
eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési elsiranyzatok 5530 | 8377 | 9,073 | 10,075 | 10,547 | 10,598 :g’g;‘l‘ 68,745
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds
— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat.

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldirdnyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2014, év 2015. év 2016. év 2017, év 2018 6y | 2019-¢v eZVa:kaZt kovetd OSSZESEN

TELJESITESEK

® » O =D S
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1. sz. KONKRET CELKITUZES
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Mechanizmusok kialakitasa az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd szabalyok valamennyi tagallam altali Gsszehangolt
végrehajtasanak biztositasa érdekében egy unids szinten fenntarthatdé, hatékony és hiteles iranyitas eszkozével, kiilsé és bels6
technikai, tudomanyos és klinikai szakértelemhez vald hozzaférés ttjan, amely jobb koordinacioét és forrasmegosztast tesz lehetévé a
tagallamok kozott.

A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott diakcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
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2.5z KONKRET
CELKITUZES...

Az atlathatosag novelése az orvostechnikai eszkdzok unids piacan, beleértve nyomon kdvetésiiket is.
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3.2.3.

3.2.3.1. Osszegzés

Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

— O A javaslat’kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi eldiranyzatok
felhasznalasat.

— X A javaslat’kezdeményezés az alabbi igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat
vonja maga utén:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2014. év

2015. év

2016. év

2017. év

2018. év

2019. év és az azt
kovetd évek

OSSZES
EN

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETE

Humaner6forras

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Egyéb
kiadasok

igazgatasi

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETENEK
részosszege

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETEBE™
bele nem tartozo
eléiranyzatok

Humaner6forras

Egyéb
kiadasok

igazgatasi

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETEBE bele
nem tartozé
eléiranyzatok
részosszege

OSSZESEN

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369
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Technikai ¢és/vagy igazgatasi segitségnyljtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések

végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kdzvetlen

kutatas.
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3.2.3.2. Becsiilt humaneréforras-sziikségletek

— 0O A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi huménerdforras-igénnyel jar:

A becsléseket egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjeggyel) kell kifejezni

2014. ¢
v

2015. ¢
v

2016. ¢
v

2017.¢
v

2018.
év

2019.
év

2019.

cv

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviseldi és idei:

glenes alkalmazotti

allashelyek)

17 01 01 01 (a kdzpontban és a bizottsagi
képviseleteken)

19

19

19

19

19

19

19

XX 01 01 02 (a kiildottségeknél)

XX 01 0501 (kdzvetett kutatas)

10 01 05 01 (kbzvetlen kutatas)

* Kiils6 személyi allomany (teljes munkaidds egy

enértékben kifejezve)

76

XX 01 0201 (AC, END, INT a teljes keretbdl)

XX 010202 (AC, AL, END, INT és JED a
kiildottségeknél)

-a
kozpontban™
XX 01 04 yy”’

-a
kiildottségekné
1

XX 010502 (AC, END, INT kozvetett
kutatasban)

10 01 05 02 (AC, END, INT kozvetlen
kutatasban)

Egyéb koltségvetési tételek (kérjiik megnevezni)

OSSZESEN

19

19

19

19

19

19

19

XX: az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneroéforras-igényeknek az adott féigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés
irdnyitdsdahoz rendelt személyzettel és/vagy az adott foigazgatosagon beliili személyzet-

76

helyi alkalmazott; END= kirendelt nemzeti szakérto;

77

BA-tételek).
78

Eurépai Halészati Alap (EHA) esetében.
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AC= szerzédéses alkalmazott, INT= atmeneti alkalmazott; JED= kiildottségi palyakezdd szakért; AL=
Az operativ elbiranyzatoknal a kiilsé személyzetre részleges felso hatarérték vonatkozik (korabban:

Elsosorban a strukturalis alapok, az Eurdpai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az

HU



atcsoportositassal kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok
betartisa mellett Fkiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyité
foigazgatosaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal (becsiilt sziikségletek: ).

Az elvégzend6 feladatok leirasa:

Tisztviselok és
alkalmazottak

ideiglenes

E rendelet megfeleld végrehajtasanak ellendrzése; felhatalmazason
alapulo/végrehajtasi jogi aktusok és iranymutatasok fejlesztése; az Eudamedhez
kapcsolodo 1 elektronikus rendszerek fejlesztése (az informatikai személyzettel
egylittmikodésben); a kijelolt szervezetek ,kozos értékelése” megszervezésének és
iranyitasanak, valamint a kinevezés és a nyomon kovetés folyamatanak tagallami
ellendérzése; az uniods szintll hatassal jaro piacfeliigyeleti tevékenységek koordinacidja;
a nemzeti védelmi és megel6z6 egészségvédelmi intézkedések nyomon kovetése;
nemzetk6zi szabalyozasi egyiittmiikddés; az orvostechnikai eszk6zok bizottsaganak (a

182/2011 rendelet szerinti bizottsdg) iranyitasa.

Kiilsé személyzet

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség

— X A javaslat’kezdeményezés Osszeegyeztethetd a 2014-2020 kozotti iddszakra
vonatkoz6 1j tobbéves pénziigyi kerettel.

— O A javaslat’/kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret
vonatkoz6 fejezetének atprogramozasa.

Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket

és a megfeleld Gsszegeket.

— O A javaslat’/kezdeményezés miatt sziikség van a rugalmassagi eszkoz
alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara’.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket és a megfeleld

Osszegeket.

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

— A javaslat’kezdeményezés nem iranyoz elé6 harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza elo:

eléiranyzatok milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
A tablazat a hatas id6tartamanak )
N. év N+1.év | N+2.év | N+3.év megfelelden (v6. 1.6. pont) Osszesen
tovabbi évekkel bévithetd
Tiintesse fel a
tarsfinanszirozé szervet
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Lasd az intézményko6zi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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Téarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatas
— 0O A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
— [0 A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatdsa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezd:
— 1. ajavaslat a sajat forrasokra gyakorol hatést
— 2. ajavaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast
millio EUR (hérom tizedesjegyig)
Az aktualis A javaslat/kezdeményezés hatasa®
koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben
tétel: rendelkezésre
alls .
el(’iira’myzatok 2014 2015 2016 2017 Tovabbi évek
..... jogcimcsoport 0 0 0 0 0 0 0

HU

Az egyéb cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.

80

A tradiciondlis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd osszegeket, vagyis a 25 %-kal

(beszedési koltségek) csokkentett bruttd sszegeket kell megadni.
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