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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745
RENDELETE

(2017. 4prilis 5.)

az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a

178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasarol,

valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanicsi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

I. FEJEZET

HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hataly

(1)  Ez a rendelet meghatarozza az emberi felhasznalasra szant orvos-
technikai eszk6zoknek ¢és tartozékaiknak az Unidban torténd forgalomba
hozatalara, forgalmazasara, illetve hasznalatbavételére vonatkoz6 szaba-
lyokat. Ezt a rendeletet alkalmazni kell az ilyen orvostechnikai eszko-
z0kre ¢és tartozékaikra vonatkozoan az Unidban végzett klinikai vizs-
galatokra is.

(2) Ezt a rendeletet tovabba alkalmazni kell a XVI. mellékletben
felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem bird termékcsoportokra is a 9. cikk
szerint és a technika allasanak — és kiilondsen a hasonld technoldgian
alapuld, orvosi céli hasonld eszkdzokre vonatkozd, meglévd szabva-
nyoknak — a figyelembevételével elfogadott egységes eldirasok alkalma-
zasanak kezdd idOpontjatél. Minden egyes, a XVI. mellékletben felso-
rolt termékcsoportra vonatkozd egységes eldirasokban ki kell térni
legalabb az adott termékcsoport tekintetében az 1. mellékletben
meghatdrozott kockazatkezelés alkalmazasara, valamint sziikség esetén
a biztonsagossaggal kapcsolatos klinikai értékelésre.

A sziikséges egységes eloirasokat legkésébb M1 2021. majus 26-
ig € kell elfogadni. Az egységes eldirasokat a hatdlybalépésiiktol
szamitott hat honap elteltével, illetve »MI1 2021. majus 26-t0] «
kell alkalmazni, a késébbi idépontot figyelembe véve.

A 122. cikk ellenére, a XVI. melléklet hatalya ala tartozd termékek
orvostechnikai  eszkdzként torténd besoroldsara vonatkozdan a
93/42/EGK irdnyelv alapjan hozott tagallami intézkedések hatalyban
maradnak az érintett termékcsoportra vonatkozo egységes eldirasok
alkalmazasanak az els6 albekezdésben emlitett kezd6 id6pontjaig.

Ezt a rendeletet alkalmazni kell az elsé albekezdésben emlitett termé-
kekre vonatkozoan az Unidban végzett klinikai vizsgalatokra is.

(3) A mind orvosi, mind nem orvosi rendeltetésii eszkzoknek egya-
rant meg kell felelniiik az orvosi rendeletetésti eszkozokre és a nem
orvosi rendeltetésti eszkdzokre vonatkozod kovetelményeknek.

(4)  E rendelet a tovabbiakban ,,eszk6z0k” néven hivatkozik az orvos-
technikai eszkOzokre, azok tartozékaira, tovabba a XVI. mellékletben
felsorolt termékekre, amelyekre e rendeletet a (2) bekezdés szerint
kell alkalmazni.
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(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy amennyiben azt egy
adott forgalomba hozott, orvosi rendeltetésii eszkdz és egy nem orvosi
rendeltetésti termék jellemzdinek és kockazati profiljanak hasonlosaga
indokolja, a 115. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy 0j termékcsoportok hozzaa-
dasaval modositsa a XVI. mellékletben szerepld listat, ezaltal védve a
felhasznalok vagy egyéb személyek egészségét és biztonsagat, illetve
biztositva egyes tovabbi kozegészségiigyi szempontok érvényesiilését.

(6) Ez a rendelet nem alkalmazando a kovetkezokre:

a) az (EU) 2017/746 rendelet hatalya ala tartozo in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok;

b) a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban meghatarozott
gyogyszerek. Annak eldontésekor, hogy egy adott gyogyszer a
2001/83/EK iranyelv vagy e rendelet hatalya ala tartozik-e, kiilonos
figyelmet kell forditani a gyogyszer elsddleges hatdsmechanizmu-
sara,

¢) az 1394/2007/EK rendelet hatalya ala tartozo fejlett terapias gyogy-
szerkészitmények;

d) emberi vér, vérkészitmények, emberi eredetii plazma vagy vérsejtek,
vagy olyan eszkozok, amelyek forgalomba hozatalukkor, illetve
hasznalatbavételiikkor ilyen vérkészitményeket, plazmat vagy
sejteket tartalmaznak, kivéve az e cikk (8) bekezdésében emlitett
eszkozoket;

e) az 1223/2009/EK rendelet hatalya ald tartozo kozmetikai termékek;

f) allati eredetii transzplantatumok, szdvetek vagy sejtek, ezek szarma-
zékai, vagy ezeket tartalmazd vagy ezekbdl allo termékek; ezt a
rendeletet alkalmazni kell azonban az életképtelen vagy életképte-
lenné tett allati eredetli szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szar-
mazékainak a felhasznaldsaval gyartott eszkozokre;

g) emberi eredetli, a 2004/23/EK iranyelv hatdlya ald tartozé transzp-
lantatumok, szovetek vagy sejtek, ezek szarmazékai, vagy ezeket
tartalmazo vagy ezekbdl allo termékek; ezt a rendeletet alkalmazni
kell azonban az életképtelen vagy életképtelenné tett emberi eredetii
szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szarmazékainak a felhaszna-
lasaval gyartott eszkozokre;

h) a d), f) és g) pontban emlitettekt6] eltéré azon termékek, amelyek a
termék rendeltetésének megvalodsitisa vagy tamogatasa céljabol élet-
képes biologiai anyagokat vagy életképes organizmusokat — ideértve
az ¢l6 mikroorganizmusokat, baktériumokat, gombakat és virusokat
is — tartalmaznak vagy ilyen anyagokbol vagy organizmusokbol
allnak;

i) a 178/2002/EK rendelet hatalya ala tartozo élelmiszerek.

(7)  Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalkor vagy hasz-
nalatbavételkor szerves részeként az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének
2. pontjaban meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt
tartalmaz, ennek a rendeletnek kell szabalyoznia. Az (EU) 2017/746
rendeletben meghatarozott kovetelményeket kell alkalmazni az eszkoz
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz-alkotorésze tekintetében.
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(8) Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy hasznalatbavé-
telkor szerves részeként olyan anyagot tartalmaz, amely kiilonallo hasz-
nalat esetén a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében
gyogyszernek mindsiilne, ideértve az emlitett iranyelv 1. cikkének
10. pontjaban meghatarozottak szerint az emberi vérbdl vagy emberi
plazmébol szdrmazd gyogyszert is, és amelynek az adott eszkdz hatdsat
kiegészité hatasa van, az eszkozt ezzel a rendelettel Gsszhangban kell
értékelni és engedélyezni.

Amennyiben azonban az adott anyagnak az eszkdz hatasat tekintve
els6dleges és nem kiegészitd hatasa van, a teljes termékre a 2001/83/EK
iranyelv, illetve a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1)
alkalmazando. Ilyen esetben az eszkoz-alkotorésznek a biztonsagossagat
és teljesitOképességét illetden az e rendelet I. mellékletében meghata-
rozott relevans, a biztonsagossagra €s teljesitoképességre vonatkozo alta-
lanos kovetelményeket kell alkalmazni.

(9) Ha egy eszkoz a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban
meghatarozott gyogyszer beadasara szolgal, akkor ezt az eszkozt a
gyogyszer vonatkozdsdban e rendeletnek kell szabalyoznia, a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet rendelkezéseinek
sérelme nélkiil.

Amennyiben azonban a gyogyszer beaddsira szolgald eszkozt és a
gyogyszert olyan formaban hozzak forgalomba, hogy az eszkoz ¢€s a
gyogyszer egyetlen, elvalaszthatatlan terméket képez, amelyet kizardlag
az adott kombinacidban torténd felhaszndlasra szannak, és amelyet nem
lehet Gjrafelhasznalni, akkor erre az egyetlen, elvalaszthatatlan termékre
a 2001/83/EK irdnyelv, illetve a 726/2004/EK rendelet alkalmazando.
Ilyen esetben az egyetlen, elvalaszthatatlan termék eszkdz-alkotoré-
szének a biztonsagossagat és teljesitOképességét illetben az e rendelet
I. mellékletében meghatarozott relevans, a biztonsagossagra és teljesit6-
képességre vonatkozd altalanos kovetelményeket kell alkalmazni.

(10) Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy hasznalatba-
vételkor szerves részeként olyan életképtelen emberi eredetli szoveteket,
sejteket vagy életképtelen emberi eredetli szovet- vagy sejtszarmazé-
kokat tartalmaz, amelyeknek az eszkoz hatdsat kiegészitd hatdsa van,
az adott eszkozt e rendelettel Osszhangban kell értékelni ¢és engedé-
lyezni. Ebben az esetben alkalmazni kell a 2004/23/EK iranyelvben az
adomanyozasra, a gyljtésre és a vizsgalatra vonatkozéan megallapitott
rendelkezéseket.

Ha azonban az emlitett szoveteknek vagy sejteknek vagy azok szarma-
z¢kainak az eszkdz hatasat tekintve elsédleges és nem kiegészitd hatsa
van, ¢és a termék nem tartozik az 1394/2007/EK rendelet hatalya ala, a
termékre a 2004/23/EK iranyelv alkalmazandoé. Ilyen esetben az eszkoz-
alkotorésznek a biztonsagossagat ¢és teljesitoképességét illetden az e
rendelet 1. mellékletében meghatarozott relevans, a biztonsagossagra
¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeket kell alkal-
mazni.

(11)  Ez a rendelet a 2014/30/EU iranyelv 2. cikke (3) bekezdésének
értelmében vett specifikus unids jogszabalynak mindsiil.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius

31.) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢s feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghataroza-
sarol és az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. o.).
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(12)  Azoknak az eszkozoknek, amelyek egyuttal a 2006/42/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') 2. cikke masodik bekezdé-
sének értelmében vett gépnek is mindsiilnek, az emlitett iranyelv szerint
relevans veszélyek esetén az emlitett iranyelv I. mellékletében meghata-
rozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek is meg
kell felelniiik, amennyiben ezek a kovetelmények specifikusabbak az e
rendelet 1. mellékletének II. fejezetében meghatarozott, a biztonsagos-
sagra és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknél.

(13)  Ez a rendelet nem érinti a 2013/59/Euratom iranyelv alkalma-
74sat.

(14)  Ez a rendelet nem ¢érinti a tagallamok azon jogat, hogy egy
konkrét eszkoztipus hasznalatat az e rendeletben nem szabalyozott vala-
mely szempont alapjan korlatozzak.

(15)  Ez a rendelet nem érinti az egészségiigyi szolgaltatasok és az
orvosi ellatas szervezésére, nyujtasara vagy finanszirozasara vonatkozo
nemzeti jogot, igy példaul azt a kovetelményt, hogy bizonyos eszko-
z0ket csak orvosi rendelvényre lehet kiadni, azt a kovetelményt, hogy
csak bizonyos egészségligyi szakemberek vagy egészségligyi intézmé-
nyek adhatnak ki vagy hasznalhatnak bizonyos eszkdzoket, vagy hogy
ezek haszndlata soran meghatarozott szakmai tanacsadast kell igénybe
venni.

(16)  E rendelet egyetlen rendelkezése sem korlatozza a sajtdoszabad-
sagot vagy a médiaban a véleménynyilvanitas szabadsagat, amennyiben
az Unidban és a tagallamokban — mindenekeldtt az Eurdpai Unio Alap-
jogi Chartajanak 11. cikke értelmében — e szabadsagok garantaltak.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1. ,,orvostechnikai eszkdz”: minden olyan miiszer, berendezés, készii-
1€k, szoftver, implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk,
amelyet a gyartd onmagaban vagy kombinacié részeként embereken
torténd felhaszndlasra szant a kovetkezOkben felsorolt egy vagy
tobb specialis orvosi célra:

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

— sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisé-
rése, kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa,

— az anatdmia vagy egy é¢lettani vagy patologias folyamat vagy
allapot vizsgalata, helyettesitése vagy modositasa,

— emberi szervezetbdl szarmazo mintak — beleérte szervek, vér és
szovetek adomanyozasat is — in vitro vizsgalataval informacio
szolgaltatésa,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/42/EK iranyelve (2006. méjus 17.) a
gépekrol és a 95/16/EK iranyelv modositasarol (HL L 157., 2006.6.9., 24. o.).
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¢és amely elsddlegesen szandékolt hatasat az emberi szervezetben
vagy az emberi testen nem farmakologiai vagy immunologiai
uton, €s nem is az anyagcsere Utjan éri el, de amelyet miikddésében
a fent emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek.

A kovetkez6 termékek szintén orvostechnikai eszkoznek mindsiil-
nek:

— a fogamzas szabalyozasara vagy tamogatasara szant eszkozok;

— az 1. cikk (4) bekezdésében ¢és az ¢ pont elsé albekezdésében
emlitett, kifejezetten eszkdzok tisztitasara, fertétlenitésére vagy
sterilizalasara szant termékek;

. ,orvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan arucikk, amely dnmagéban

nem orvostechnikai eszkdz, de amelyet gyartdja arra szant, hogy
egy vagy tobb adott orvostechnikai eszkozzel egyiitt hasznalva
lehetdvé tegye az adott orvostechnikai eszkoz(6k) rendeltetésszerii
hasznalatat, vagy meghatarozott és kozvetlen modon segitse az
orvostechnikai eszkoz(6k) gyodgyaszati alkalmazhatosagat annak/
azok rendeltetését illet6en;

. »rendelésre késziilt eszkoz”: minden olyan eszkdz, amely kifeje-

zetten a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott barmely személy irasos rendelvénye alapjan az
adott személy felelosségére, egyedi tervezési jellemzokkel késziilt
abbol a célbol, hogy kizarolag egy adott beteg haszndlja, sajat alla-
potédhoz szabottan, sajat sziikségleteinek kielégitésére.

Mindazonaltal a tdémeggyartassal késziilt olyan eszkdzok, amelyeket
at kell alakitani ahhoz, hogy a szakmai felhasznal6 altal meghata-
rozott kovetelményeket kielégitse, valamint az olyan eszkozok,
amelyeket arra felhatalmazott személy irdsos rendelvénye alapjan
ipari gyartasi folyamat utjan, tomeggyartassal készitenek, nem
tekinthet6k rendelésre késziilt eszkoznek;

. »aktiv eszk6z”: minden olyan eszkéz, amelynek miikodése olyan

energiaforrastol fiigg, amelyet nem az emberi szervezet termel
erre a célra, és amely nem is gravitacios eredetii, és amely eszkoz
az ilyen energia atalakitasaval vagy siirliségének megvaltoztatasaval
muikodik. Nem tekinthetok aktiv eszkdznek azok az eszkozok,
amelyek energidnak, anyagoknak vagy mas elemeknek egy aktiv
eszkdz és a beteg kozotti, 1ényeges valtozas nélkiili atvitelére szol-
galnak.

A szoftvert szintén aktiv eszkdznek kell tekinteni;

. ,.beliltethetd eszkdz”: minden olyan eszkdz, ideértve a részben vagy

teljesen felszivodokat is, amely arra hivatott, hogy klinikai beavat-
kozas utjan:

— az emberi szervezetbe teljes egészében bevezetésre keriiljon,
vagy

— hamfelszint vagy szemfelszint po6toljon

¢és az eljaras utan is a helyén maradjon.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Szintén beiiltethetd eszkdznek kell tekinteni minden olyan eszkozt,
amelynek rendeltetése az, hogy klinikai beavatkozas Utjan az emberi
szervezetbe részlegesen bevezetésre keriiljon azzal a céllal, hogy az
eljaras utan legalabb 30 napig a helyén maradjon;

»invaziv eszk6z”: minden olyan eszkdz, amely testnyilason vagy a
testfeliileten keresztiil részben vagy teljesen behatol a test belsejébe;

»generikus eszkdzesoport”: olyan eszk6zok csoportja, amelyek
rendeltetése azonos vagy hasonlo, illetve technologiajuk hasonlosa-
gokat mutat, és ez lehetdvé teszi egyedi jellemzoket nem tiikrozo
generikus osztalyozasukat;

»egyszer hasznalatos eszkoz”: olyan eszkdz, amelyet egyetlen
egyént érintd egyetlen beavatkozas soran torténé hasznalatra szan-
nak;

,hamisitott eszk6z”: minden olyan eszkdz, amely hamisan van
azonositva, és/vagy amely esetében hamisan van feltiintetve annak
eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jel6lésre vonatkozd tanu-
sitvanyai vagy a CE-jelolésre irdnyuld eljarashoz kapcsolodd doku-
mentumai. Ez a fogalommeghatarozas nem terjed ki az eldirasoknak
vald meg nem felelés azon eseteire, amelyek nem szandékosak,
tovabba nem érinti a szellemitulajdon-jogok megsértését;

»eszkozkészlet”: egylittesen csomagolt termékegyiittes, amelyet
meghatarozott gyogyaszati célra hoznak forgalomba;

»eszkOzrendszer”: egyiittesen vagy kiilon csomagolt termékegyiittes,
amelyet meghatarozott gyogyaszati cél elérése érdekében valod
Osszekapcesolasra vagy kombinaciora terveztek;

»rendeltetés”: valamely eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata a gyartod
altal a cimkén, a hasznalati Gtmutatoban, a reklamanyagokon, a
kereskedelmi tdjékoztatd anyagokon vagy nyilatkozatokban feltiin-
tetett adatok, valamint a gyarté altal a klinikai értékelésben
meghatarozottak szerint;

»cimke”: magan az eszkOzon, az egyes egységek csomagolasan
vagy tobb eszkdz kdzds csomagolasan feltiintetett, irott, nyomtatott
vagy grafikus informaciok;

»hasznalati utmutatd™: a gyart6 altal a felhasznalok tajékoztatasara
szolgaltatott informaciok valamely eszkdz rendeltetésérél, rendelte-
tésszerli hasznalatarol és a sziikséges ovintézkedésekrol;

»egyedi eszkdzazonositd” (,,UDI”): numerikus vagy alfanumerikus
karakterek sorozata, amely nemzetkozileg elfogadott eszkézazono-
sitd és kodolasi szabvanyok szerint jon létre, és lehetoveé teszi a
piacon forgalomba hozott egyes eszkozok egyértelmli azonositasat;

»eletképtelen”: anyagceserére, illetve szaporodasra képtelen;

»szarmazék”: emberi vagy allati szovetbdl vagy sejtekbdl gyartasi
eljaras révén nyert, ,,nem sejtes felépitésti anyag”. Az eszkdz gyar-
tasdhoz hasznalt végsd anyag ebben az esetben nem tartalmaz
sejteket vagy szoveteket;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

»hanoanyag”: olyan természetes, szdndékolatlanul vagy szdndé-
kosan eldallitott anyag, amely nem kotott allapotban, vagy
aggregatum vagy agglomeratum formaban olyan részecskéket tartal-
maz, amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete a részecskéknek a
darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett legalabb 50 %-a
esetében az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjed6 mérettartomanyba esik;

Az olyan fulleréneket, grafénlapkakat és egyrétegli szén nanocso-
veket, amelyeknek legalabb egy kiils6 mérete 1 nm alatti, szintén
nanoanyagoknak kell tekinteni;

»részecske”: a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatarozasa
céljabol meghatéarozott fizikai hatarvonalakkal rendelkezd, rendkiviil
kisméretii anyagszemcse,

»agglomeratum”: a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatd-
rozasa céljabol gyenge kotésben 1évé részecskék vagy aggrega-
tumok halmaza, ahol az igy alkotott kiilsé feliilet méretét tekintve
hasonld az egyes alkotoelemek kiilsd feliileteinek Osszegéhez;

»aggregatum”: a nanoanyag 18. pont szerinti fogalommeghatarozasa
céljabol erds kotésben 1€vo vagy egymassal egyesiilt részecskékbol
allo részecske.

Hteljesitoképesség™: egy eszkoz arra valo alkalmassaga, hogy telje-
sitse a gyartd altal megjelolt rendeltetését;

»kockazat”: az artalom bekdvetkezése valdsziniségének ¢és az
artalom sulyossdganak az egyiittes hatasa;

»elony-kockazat értékelés”: az Osszes olyan elényre ¢és kockazatra
vonatkoz6 értékelés elemzése, amelyek a gyartd altal meghatarozott
rendeltetés szerinti hasznalat esetén jelentdséggel birhatnak az
eszkoz rendeltetésszerli hasznalata szempontjdbol;

»kompatibilitds”: valamely eszkdz — a szoftvereket is beleértve —
alkalmassaga egy vagy tobb mas eszkozzel egyiitt valo, rendelte-
tésszerli hasznalata esetén:

a) a rendeltetés szerinti teljesitéképesség elvesztése vagy veszé-
lyeztetése nélkiili feladatvégzésre, és/vagy

b) az Osszekapcesolt eszkozok barmely részének modositasa vagy
atalakitasa nélkiili integralodasra és/vagy miikodésre, és/vagy

¢) iitkozés/interferencia vagy nemkivanatos hatas nélkiili egyiittes
hasznalatra;

ninteroperabilitds”: ugyanazon gyartd vagy kiilonbozo gyartok két
vagy tobb eszkdzének — a szoftvereket is beleértve — alkalmassaga:

a) az egymas kozotti informaciocserére €s a csere targyat képezo
informacionak meghatarozott feladat helyes, az adatok tartalmat
meg nem valtoztatd végrehajtasa céljabol torténd felhasznala-
sara, és/vagy

b) az egymassal valo kommunikaciora, és/vagy

¢) arra, hogy rendeltetés szerint egyiitt miikodjenek.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

forgalmazas™: klinikai vizsgalatra szant eszkozoktol eltérd eszkoz
gazdasagi tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az
unids piacon terjesztés, fogyasztds vagy felhasznalas céljabol,
ingyenesen vagy ellenérték fejében;

forgalomba hozatal”: klinikai vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd
eszkoz elsé forgalmazésa az unids piacon;

,hasznalatbavétel”: az a fazis, amikor egy klinikai vizsgalatra szant
eszkoztdl eltérd eszkozt a rendeltetésének megfelelé hasznalatra
alkalmas allapotban elsé alkalommal a végfelhasznalo rendelkezé-
sére bocsatanak az unids piacon;

»gyartd”: olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt
gyart vagy teljesen feltjit, vagy eszkozt terveztet, gyartat vagy
teljesen felgjittat, és a szoban forgd eszkozt a sajat neve vagy
védjegye alatt forgalmazza;

Hteljes felujitas™ a gyartd fogalommeghatarozasa céljabol egy mar
forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkoz teljes helyreallitasa,
vagy hasznalt eszkdzoknek abbdl a célbol torténd 0j eszkdzze alaki-
tasa, hogy az eszkdz megfeleljen ennek a rendeletnek; a teljes
felujitdssal az érintett eszkozok tekintetében 0j élettartam veszi
kezdetét;

.meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett olyan termé-
szetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy, az Unién kiviil
mikddé gyartotol irasos megbizast kapott és fogadott el, hogy
meghatarozott feladatokkal kapcsolatban a gyarté nevében eljarjon,
figyelemmel ez utobbinak az e rendelet szerinti kotelezettségeire;

LHimportér”: az Unidban letelepedett minden olyan természetes vagy
jogi személy, aki vagy amely harmadik orszagbdl szarmazo6 eszkozt
hoz forgalomba az unids piacon;

forgalmazd”: a gyartotdl vagy importdrtdl kiillonbdzo olyan termé-
szetes vagy jogi személy a forgalmazoi halozatban, aki vagy amely
eszkozt forgalmaz, a hasznalatbavétel idépontjaig bezardlag;

»gazdasagi szerepld”: gyartd, meghatalmazott képviseld, importdr,
forgalmaz6 vagy a 22. cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett
személy;

»egészségiigyl intézmény”: olyan szervezet, amelynek els6dleges
célja a betegek gondozédsa vagy kezelése, vagy a kozegészség
elomozditasa;

felhasznald”: az adott eszkozt hasznald egészségiigyi szakember
vagy laikus;

»laikus™: olyan egyén, aki az adott egészségligyi vagy orvostudo-
manyi teriileten nem rendelkezik formalis képzettséggel;

,ujrafeldolgozas”: hasznalt eszkdzon végzett eljardas az eszkoz
biztonsagos ujrafelhasznalasanak lehetové tétele érdekében, ideértve
a tisztitast, fertGtlenitést, sterilizalast és a kapcsolddo eljarasokat,
valamint a hasznalt eszk6z muszaki és mikodési biztonsagossa-
ganak tesztelését és helyreallitasat;
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

megfeleloségértékelés™ az az eljards, amelynek soran megalla-
pitast nyer, hogy egy adott eszkdz vonatkozasaban teljesiilnek-¢
az e rendeletben foglalt kovetelmények;

~megfeleloségértékeld szervezet” olyan szervezet és egyben
harmadik fél, amely megfeleldségértékelési tevékenységeket végez,
ideértve a kalibralast, tesztelést, tanusitast és ellendrzést is;

»bejelentett szervezet”: ezzel a rendelettel Osszhangban kijeldlt
megfeleldségértékeld szervezet;

,.CE megfeleloségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés”: olyan jelolés, amely-
lyel a gyarto jelzi, hogy az eszkdz megfelel az ebben a rendeletben
vagy olyan mas alkalmazandd uniés harmonizacios jogszaba-
lyokban meghatarozott, alkalmazand6 kovetelményeknek, amelyek
a jelolés feltiintetését eldirjak;

Hklinikai értékelés”: szisztematikus és tervezett eljards egy adott
eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok folyamatos eldallitasara, gytj-
tésére, elemzésére és értékelésére a gyartd altal eldirt rendeltetés
szerint hasznalt eszk6z biztonsagossaganak és teljesitoképességének
— tobbek kozott klinikai elényeinek — ellendrzése céljabol;

Hklinikai vizsgalat”: egy vagy tobb ember bevonasaval végzett
szisztematikus vizsgalat, amely egy eszkdz biztonsagossaganak
vagy teljesitoképességének értékelését szolgalja;

Klinikai vizsgalatra szant eszk6z”: olyan eszkdz, amelyet klinikai
vizsgalat soran értékelnek;

klinikai vizsgalati terv’’: olyan dokumentum, amely leirja egy adott
klinikai vizsgalat indokait, célkitiizéseit, elrendezését, modszertanat,
nyomon kovetését, statisztikai megfontolasait, szervezését és lefoly-
tatasat;

klinikai adat”: az eszkdz hasznalata soran a biztonsagossaggal és a
teljesit6képességgel kapcsolatban nyert informaciok, amelyek a
kovetkez6 forrasokbdl szarmaznak:

— az adott eszkoz klinikai vizsgalata(i),

— a szoban forgod eszkozzel igazolhatéan egyenértékli eszkoznek a
tudomanyos szakirodalomban kozolt klinikai vizsgalata(i) vagy
az eszkozrél a tudomanyos szakirodalomban megjelent egyéb
tanulmanyok,

— szakmailag lektoralt tudomanyos szakirodalomban publikalt
jelentések a szoban forgd eszkozre vagy a szoban forgd
eszkozzel igazolhatdan egyenértékii eszkdzre vonatkozo egyéb
klinikai tapasztalatokrol,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeletbol, kiilondsen a forga-
lomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésbdl szarmazo,
klinikai szempontbol relevans informdcio;

,megbizd”: minden olyan személy, vallalkozas, intézmény vagy
szervezet, aki vagy amely egy klinikai vizsgalat kezdeményezéséért,
iranyitasaért és finanszirozasanak meghatarozasaért feleldsséget
vallal;

,vizsgalati alany”: klinikai vizsgélatban részt vevd egyén;
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

klinikai bizonyiték™: valamely eszkdzhoz tartozo klinikai adatok és
az eszkoz Kklinikai értékelésének eredményei, amelyek kelld
mennyiségben és mindségben allnak rendelkezésre annak megala-
pozott eldontéséhez, hogy a gyartd altal eldirt rendeltetés szerint
hasznalva az eszkdz biztonsagos-e és elérhet6(k)-e vele a célzott
klinikai elény(6k);

Hklinikai teljesit6képesség™: egy eszkoz arra valdo alkalmassaga,
hogy a gyart6 altal eldirt rendeltetés szerint hasznalva teljesitse a
gyarto allitdsa szerinti rendeltetését, és ezaltal klinikai elénnyel
jarjon a beteg szamdara, amely alkalmassag az eszkdz miiszaki
vagy miikodési jellemzdibol — tobbek kozott diagnosztikai jellem-
z6ibol — eredd kozvetlen vagy kozvetett gyogyhatasnak a kdvetkez-
ménye;

klinikai elony”: egy adott eszkdz érdemi, mérhetd, a betegek
szempontjabdl relevans klinikai eredményben kifejez6dé kedvezd
hatdsa egy egyén egészségére, ideértve a diagnoézishoz kapcsolodd
eredmény(eke)t is, illetve a betegellatasra vagy a kozegészségre
gyakorolt kedvezd hatast;

,»Vvizsgald”: az az egyén, aki a klinikai vizsgalat elvégzéséért egy
adott klinikai vizsgalohelyen felelds;

tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat™: a klinikai vizsgalat
minden olyan szempontjardl torténd értesiilést kovetden, amely a
vizsgalati alanynak a klinikai vizsgalatban valo részvételérdl
meghozandd dontése szempontjabol meghatarozo, a vizsgalati
alany éaltali szabad és Onkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan
venni az adott klinikai vizsgalatban, illetve a kiskortak ¢és a korla-
tozottan cselekvOképes és cselekvOképtelen vizsgéalati alanyok
esetében a torvényes képviseldjiik engedélye vagy beleegyezése a
klinikai vizsgalatba valé bevonasukra vonatkozoan;

»etikai bizottsag”: valamely tagallamban a nemzeti joggal Ossz-
hangban Iétrehozott fiiggetlen testiilet, amely felhatalmazassal
rendelkezik arra, hogy e rendelet alkalmazdsaban véleményt nyil-
vanitson, mégpedig laikus személyek, kiilondsen betegek és beteg-
szervezetek véleményének a figyelembevételével;

»hemkivanatos esemény”: egy klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben
a vizsgalati alanyok, felhasznalok vagy mas egyének egészségi alla-
potaban bekovetkezé minden kedvezdtlen valtozas, elére nem
lathatd megbetegedés vagy sériilés vagy kedvezotlen klinikai tiinet,
ideértve a rendellenes laboratoriumi eredményeket is, fiiggetleniil
attol, hogy ezek a klinikai vizsgédlatra szant eszkozzel kapcsolato-
sak-e vagy sem;

»sulyos nemkivanatos esemény”: minden olyan nemkivanatos
esemény, amely a kovetkezOkhoz vezetett:

a) haldl,

b) a vizsgalati alany egészségi allapotanak sulyos romlasa, ami a
kovetkezoket eredményezte:

i. ¢életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés,

il. az anatomiai strukturak vagy élettani funkciok tartos karo-
sodasa,

iii. korhazi apolas vagy a beteg korhazi apolasanak meghosz-
szabbodasa,

iv. életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés megeldzése
érdekében, vagy az anatomiai strukturak vagy élettani funk-
cidk tartds karosodasdnak megelézése érdekében végrehaj-
tott orvosi vagy sebészeti beavatkozas,
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

v. kronikus betegség,

¢) magzati distressz, magzati halal, velesziiletett testi vagy szellemi
kéarosodas, vagy sziiletési rendellenesség;

»eszkozhiba”: egy adott, klinikai vizsgalatra szant eszkdz azonosi-
tasaban, minGségében, tartossagaban, megbizhatosagaban, biztonsa-
gossagaban vagy teljesitOképességében tapasztalt barmely rendelle-
nesség, ideértve a rendellenes mikddést, a felhasznalasi hibakat,
illetve a gyart6 4altal szolgaltatott informacidk helytelenségét;

forgalomba hozatal utani feliigyelet”: a gyartok altal mas gazda-
sagi szereplokkel egyiittmlikodésben végzett mindazon tevékeny-
ségek, amelyek célja az altaluk forgalomba hozott, forgalmazott
vagy hasznalatba adott eszkdzokkel kapcsolatban szerzett tapaszta-
latok proaktiv médon torténd Osszegzését és feliilvizsgalatat lehe-
tové tevd szisztematikus eljaras kialakitasa és napra készen tartasa
annak érdekében, hogy azonositani lehessen minden olyan esetet,
amikor haladéktalanul korrekcids vagy megel6z0 intézkedés alkal-
mazasara van sziikség;

»piacfeliigyelet”: az illetékes hatosagok altal végzett tevékenységek
¢és hozott intézkedések annak ellendrzésére ¢és biztositasara, hogy az
eszkozok megfeleljenek a vonatkozo unidés harmonizécids jogsza-
balyokban megallapitott kdvetelményeknek, illetve ne jelentsenek
veszélyt az egészségre, a biztonsagra vagy a kozérdek védelmének
barmilyen mas szempontjara;

,visszahivas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a mar a
végfelhasznald rendelkezésére bocsatott eszkdz visszajuttatasa;

,forgalombol torténd kivonds”: minden olyan intézkedés, amelynek
célja egy adott eszkdz tovabbi forgalmazasanak megakadalyozasa a
forgalmaz6i haldzatban;

,varatlan esemény”: a forgalmazott eszkdz tulajdonsagaiban vagy
teljesitoképességében bekovetkezett rendellenes mikodés vagy
karosodas — ideértve az ergonomiai jellemzOkbol adodo felhaszna-
lasi hibat is — valamint a gyartd altal szolgaltatott informaciok
helytelensége és minden nemkivanatos mellékhatas;

,sulyos vératlan esemény”: minden olyan varatlan esemény, amely
kozvetetten vagy kozvetleniil a kdvetkezokhdz vezetett, vezethetett
volna vagy vezethet:

a) a beteg, a felhaszndlé vagy mas egyén haldla,

b) a beteg, a felhasznald vagy mas egyén egészségi allapotanak
stlyos atmeneti vagy tartds kérosodasa,

¢) sulyos kozegészségiigyi kockazat;

sulyos kozegészségiigyi kockazat”: minden olyan esemény, amely
magaban hordozhatja a haldlnak, egy egyén egészségi allapota
sulyos romlasanak vagy sutlyos betegség bekovetkezésének a
kozvetlen kockazatat, é¢s amelynek az esetében gyors korrekcids
intézkedések valhatnak sziikségessé, valamint amely jelentOs
aranyban okozhat emberi megbetegedést vagy elhalalozast, vagy
amely szokatlan vagy varatlan az adott helyszinen és id6pontban;

,.korrekcios intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet annak
érdekében hoznak, hogy kikiiszoboljék az eldirasoknak valo
megfelelés lehetséges vagy tényleges hidnyanak vagy egy mas
nemkivanatos helyzetnek az okat;
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68. ,helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés™: a gyartd altal miszaki
vagy egészségiigyi okokbol hozott korrekcios intézkedés egy adott
forgalmazott eszkozzel kapcsolatos stlyos varatlan esemény kocka-
zatanak megel6zése vagy csokkentése érdekében;

69. ,.helyszini biztonsagi feljegyzés™: egy helyszini biztonsagi korrek-
ci6s intézkedéssel kapcsolatban a gyartd altal a felhasznalok vagy
vasarlok részére kiildott tajékoztatas;

70. ,,harmonizalt szabvany”: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pont-
jénak c) alpontjdban meghatarozottak szerinti eurdpai szabvany;

71. ,egységes eldirasok™: olyan, a szabvanytdl eltérd, miiszaki és/vagy
klinikai kovetelmények, amelyek segitséget nyujtanak egy adott
eszkozre, folyamatra vagy rendszerre alkalmazand6 jogi kotelezett-
ségek betartasahoz.

3. cikk

Egyes fogalommeghatiroziasok médositasa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el a nanoanyag 2. cikk
18. pontjaban foglalt fogalommeghatarozasanak, valamint a 2. cikk 19.,
20. és 21. pontjaban foglalt kapcsolodd fogalommeghatarozasoknak a
miszaki és tudomanyos fejlédésre tekintettel és az unids és nemzetkozi
szinten elfogadott fogalommeghatarozasok figyelembevételével torténd
modositasara.

4. cikk

A termékek szabalyozasi statusza

(1) A 2001/83/EK iranyelv 2. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil
valamely tagallam kellden megindokolt kérésére a Bizottsag — az e
rendelet 103. cikke alapjan Iétrehozott, orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kovetden —
végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozza, hogy egy adott termék,
termékkategoria vagy termékcsoport az ,,orvostechnikai eszkdz” vagy az
,orvostechnikai eszkoz tartozéka” fogalommeghatarozas ald tartozik-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az e rendelet 114. cikkének
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

(2) A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordina-
ciés csoporttal folytatott konzultaciot kovetden sajat kezdeményezésre is
hatarozhat az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérdésekr6l. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az orvostechnikai eszkdzok,
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, gyogyszerek, emberi
szovetek ¢és sejtek, kozmetikai termékek, biocidok, élelmiszerek és
sziilkség esetén mas termékek terén a tagallamok megosszak egymassal
szakértelmiiket egy adott termék, termékkategoria vagy termékcsoport
megfeleld szabalyozasi statuszanak meghatarozasa érdekében.
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(4) Annak elbiradlasa soran, hogy a gyogyszerekkel, emberi szdve-
tekkel és sejtekkel, biocidokkal és élelmiszeripari termékekkel kapcso-
latos termékek szabalyozasi statusza eszkdz legyen-e, a Bizottsag
gondoskodik az esetnek megfeleléen az Eurdpai Gyogyszeriigynok-
séggel (a tovabbiakban: EMA), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel
(a tovabbiakban: ECHA), illetve az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Ugynokséggel (a tovabbiakban: EFSA) valé megfeleld szintii konzulta-
ciorol.

II. FEJEZET

AZ ESZKOZOK FORGALMAZASA, HASZNALATBAVETELE, A
GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI,
UJRAFELDOLGOZAS, CE-JELOLES, SZABAD MOZGAS

5. cikk

Forgalomba hozatal és hasznalatbavétel

(1) Egy adott eszkoz csak akkor hozhatéo forgalomba vagy adhatd
hasznalatba, ha a szabalyoknak megfeleld rendelkezésre bocsatasa és
megfeleld hasznalatbavétele, karbantartasa és rendeltetésének megfeleld
hasznalata sordn megfelel ennek a rendeletnek.

(2) Az eszkdznek meg kell felelnie az 1. mellékletben megallapitott
és a rendeltetésének figyelembevételével ra alkalmazando, a biztonsa-
gossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kdvetelmények-
nek.

(3) A Dbiztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek vald megfelelés igazolasanak egy, a 61. cikknek
megfeleld klinikai értékelést is magaban kell foglalnia.

(4)  Azokat az eszkdzoket, amelyeket egészségiigyi intézményekben
gyartanak ¢és hasznalnak, hasznalatba vettnek kell tekinteni.

(5) Az L. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és a telje-
sitoképességre vonatkozd relevans altalanos kovetelmények kivételével
e rendelet kovetelményei nem alkalmazandok azokra az eszkdzokre,
amelyeket kizardlag az Unioban letelepedett egészségligyi intézmé-
nyekben gyartanak és hasznalnak, feltéve, hogy az alabbi Gsszes feltétel
teljesil:

a) az eszkozoket nem adjék 4t mas jogalanynak;

b) az eszkozoket megfelelé mindségiranyitasi rendszerek keretében
gyartjdk és hasznaljak;

c) az egészségligyi intézmény a dokumentacidjaban igazolja, hogy a
célzott betegcsoport sajatos igényei egy masik, a piacon elérhetd,
egyenértékii eszkozzel nem, illetve a teljesitoképesség megfeleld
szintjén nem elégithet6k ki,

d) az egészségiigyi intézmény kérésre tajékoztatast nyujt az illetékes
hatésaga szamara az ilyen eszkozok hasznalatarol, amelyben kitér
arra is, hogy mi indokolja azok gyartasat, modositasat és hasznalatat,

e) az egészségiigyi intézmény nyilatkozatot készit és tesz nyilvanosan
hozzaférhetdvé az alabbi tartalommal:

i. a gyartast végz0 egészségiigyi intézmény neve €s cime,
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ii. az eszkozok azonositasahoz sziikséges adatok,

iii. arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az eszkdzok megfelelnek az e
rendelet 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra ¢és a
teljesit6képességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek, vala-
mint adott esetben arra vonatkozo tajékoztatas, hogy az eszkdzok
a kovetelmények koziil melyeknek nem felelnek meg teljes
mértékben, és ennek indokolasa;

f) az egészségiigyi intézmény dokumentaciot készit, amely leirja a
gyartd ilizemegységet, a gyartasi eljarast, az eszk6zok tervezési és
teljesit6képességre vonatkozo adatait, beleértve az eszkdzok rendel-
tetését, és amely kell6en részletes ahhoz, hogy az illetékes hatdsag
meggy6zOodhessen arrdl, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékle-
tében meghatarozott, a biztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre
vonatkoz6 4ltalanos kdvetelmények;

g) az egészségligyi intézmény megtesz minden sziikséges intézkedést
annak biztositasara, hogy minden eszkdz gyartasara az f) pontban
emlitett dokumentacidoban foglaltaknak megfeleléen keriiljon sor;
valamint

h) az egészségiigyi intézmény feliilvizsgalja az eszkdzok klinikai alkal-
mazasa soran Osszegy(ijtott tapasztalatokat, €s megtesz minden szik-
séges korrekcids intézkedést.

A tagallamok eldirhatjak az ilyen egészségiigyi intézmények szamara,
hogy minden olyan tovabbi relevans informaciét nyujtsanak be az ille-
tékes hatdsagnak, amely az adott tagallam teriiletén gyartott és hasznalt
ilyen eszkézokre vonatkozik. A tagallamoknak jogukban all korlatozni
az ilyen eszkdzok meghatdrozott tipusainak gyartdsat és hasznalatat,
tovabba joguk van az egészségiligyi intézmények altal folytatott tevé-
kenységek ellendrzésére.

Ez a bekezdés nem alkalmazand6 az ipari méretekben gyartott eszko-
zokre.

(6) Az L. melléklet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltéré értelmezéssel
és gyakorlati alkalmazéssal kapcsolatos kérdések megoldasdhoz sziik-
séges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfo-
gadni.

6. cikk

Tavértékesités

(1) Az informécios tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv
1. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatarozott szolgaltatasa
utjan az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy szamara
kinalt eszk6znek meg kell felelnie ennek a rendeletnek.

(2) Az orvosi szakma gyakorlasardl szold6 nemzeti jogszabalyok
sérelme nélkiil, meg kell felelnie ennek a rendeletnek azon eszkoznek,
amelyet nem hoztak forgalomba, de amelyet kereskedelmi tevékenység
keretében hasznilnak — ellenérték fejében vagy ingyenesen — olyan
diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasok nyujtasara, amelyeket az
informacios tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv 1. cikke
(1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott szolgaltatasa, vagy mas
kommunikacios eszkoz utjan kindlnak kozvetleniil vagy kozvetitékon
keresztiil egy az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy
szdmara.
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(3) Az (1) bekezdéssel Osszhangban eszkozoket kinald vagy a
(2) bekezdéssel Osszhangban szolgaltatast nyujtdé minden természetes
vagy jogi személynek az illetékes hatosag kérésére hozzaférhetdvé
kell tennie az érintett eszkozre vonatkozdo EU-megfeleldségi nyilatkozat
egy példanyat.

(4) A tagallamok a kozegészség védelmére hivatkozva felszolithatjak
az informdacids tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv
1. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott szolgaltatasat
nyujté szolgaltatokat arra, hogy sziintessék be a tevékenységiiket.

7. cikk
Allitasok

Az eszkdzok cimkézésén, hasznalati itmutatojaban, valamint forgalma-
zasuk, hasznalatbavételiik és reklamozasuk soran tilos olyan szdveget,
neveket, védjegyeket, képeket, abrakat vagy egyéb jeleket hasznalni,
amelyek félrevezet6k lehetnek a felhaszndld vagy a beteg szdméra az
eszkoz rendeltetését, biztonsagossagat és teljesitoképességét illetéen az
alabbiak révén:

a) olyan funkcidkat és tulajdonsagokat tulajdonitanak az eszkdznek,
amelyekkel az nem rendelkezik;

b) hamis benyomast keltenek a kezelést vagy a diagnozist, illetve az
eszkdz —nem létezé — funkcidit vagy tulajdonsagait illetden;

c) nem nyujtanak tajékoztatast a felhasznaléo vagy a beteg szamara az
eszkoz rendeltetésszeri hasznalataval Osszefiiggd valdszinisithetd
kockazatokroél;

d) mas alkalmazasi teriileteket sugallnak, mint amelyeket az eszkoz
rendeltetéseként felsoroltak, és amelyek tekintetében a megfeleld-
ségértekelést elvégezték.

8. cikk

Harmonizalt szabvanyok alkalmazasa

(1)  Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek
az olyan relevans harmonizalt szabvanyoknak vagy azok relevans része-
inek, amelyek hivatkozasa kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjaban, megfelelnek e rendelet azon kovetelményeinek,
amelyek szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

Az elso albekezdést azokra a rendszer- és folyamatkovetelményekre is
alkalmazni kell, amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy megbizdoknak
ennek a rendeletnek megfelelden teljesiteniiik kell, ideértve a mindség-
iranyitasi rendszerrel, a kockazatkezeléssel, a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti rendszerrel, a klinikai vizsgalatokkal, a klinikai értékeléssel
¢és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon koévetéssel kapcsolatos
kovetelményeket is.

Az e rendeletben foglalt, harmonizalt szabvanyokra valé hivatkozasok
azokra a harmonizalt szabvanyokra utalnak, amelyek hivatkozasa kdzzé-
tételre keriilt az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban.
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(2) Az e rendeletben foglalt, harmonizalt szabvanyokra torténd hivat-
kozasoknak ki kell terjedniiik az Eurdpai Gyodgyszerkdnyvnek az
Eurdpai Gyogyszerkonyv kidolgozasardl szold egyezménnyel Ossz-
hangban elfogadott monografiaira is, kiilondsen a sebészeti varrdanya-
gokrol, valamint a gyogyszerek és az azokat tartalmazo eszkdzokben
hasznalt anyagok kozotti kolcsonhatasrol szold monografidkra, ameny-
nyiben ezen monografidkra vonatkozoan az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban hivatkozast tettek kozzé.

9. cikk

Egységes el6irasok

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésének, a 17. cikk (5) bekezdésének és az
emlitett rendelkezésekben megallapitott hataridének a sérelme nélkiil
azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizalt szabvanyok, vagy a
relevans harmonizalt szabvanyok nem elégségesek, vagy kozegészség-
ligyl problémak kezelésére van sziikség, a Bizottsag az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot
kovetéen — végrehajtasi jogi aktusok utjan — egységes eldirasokat
fogadhat el az I. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra és a
teljesitOképességre vonatkoz¢d Aaltalanos kovetelmények, a II. és a
1. mellékletben megallapitott miiszaki dokumentacio, a XIV. mellék-
letben megallapitott klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kdvetés és a XV. mellékletben megallapitott, a klinikai
vizsgalatokra vonatkozé kovetelmények tekintetében. Ezeket a végrehaj-
tasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizott-
sagi eljaras keretében kell elfogadni.

(2)  Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek
az (1) bekezdésben emlitett egységes eldirasoknak, megfelelnek e ren-
delet azon kovetelményeinek, amelyek szerepelnek az emlitett egységes
eléirasokban vagy azok relevans részeiben.

(3) A gyartoknak meg kell felelniiik az (1) bekezdésben emlitett
egységes eldirasoknak, kivéve, ha megfeleléen igazolni tudjak, hogy
mas olyan megoldasokat vezettek be, amelyek legalabb ugyanolyan
szintli biztonsagossagot és teljesitoképességet biztositanak.

(4) A (3) bekezdés ellenére a XVI. mellékletben felsorolt termékek
gyartoinak meg kell felelniiikk az emlitett termékekre vonatkozo
egységes eldirasoknak.

10. cikk

A gyartok altalanos kotelezettségei

(1)  Eszkdzeik forgalomba hozatalakor vagy hasznélatba adasakor a
gyartoknak garantalniuk kell, hogy azokat e rendelet kdvetelményeivel
Osszhangban tervezték és gyartottak.

(2) A gyartoknak létre kell hozniuk, dokumentalniuk kell, végre kell
hajtaniuk és fenn kell tartaniuk egy, az I. melléklet 3. pontjaban leirtak
szerinti kockazatkezelési rendszert.

(3) A gyartdknak a 61. cikkben és a XIV. mellékletben megallapitott
kovetelmények szerint el kell végezniiik a klinikai értékelést, és ezen
beliil forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést kell végezniiik.

(4) A rendelésre késziilt eszkozoktdl eltérd eszkozok gyartdinak
miszaki dokumentaciot kell késziteniiik az emlitett eszkozokre vonat-
kozban és azt naprakész allapotban tartaniuk. A miiszaki dokumentéci-
onak lehetévé kell tennie az arra vonatkozo értékelés elvégzését, hogy
az eszkdz megfelel-e e rendelet kovetelményeinek. A miszaki doku-
mentacionak a II. és a III. mellékletben megéllapitott elemeket kell
tartalmaznia.
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A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a II. és a III. mellék-
letnek a miiszaki fejlddésre tekintettel torténd modositasa céljabol.

(5) A rendelésre késziilt eszkdzok gyartdinak a XIII. melléklet
2. pontjanak megfeleléen dokumentaciot kell késziteniik, amelyet
naprakész allapotban kell tartaniuk és meg kell Orizniiik az illetékes
hatosagok szamara.

(6) Ha az alkalmazandd megfeleléségértékelési eljaras szerint
megallapitast nyer, hogy teljesiilnek az alkalmazand6 kovetelmények,
a rendelésre késziilt eszkdzoktol és a klinikai vizsgalatra szant eszko-
z0ktdl eltérd eszkozok gyartdinak a 19. cikkel Osszhangban EU-
megfelel6ségi nyilatkozatot kell készitenilik, és a 20. cikkel Ossz-
hangban fel kell tiintetniiik az eszkdzon a CE megfeleldségi jelolést.

(7) A gyartéknak teljesiteniiik kell a 27. cikkben emlitett, az UDI-
rendszerre vonatkozd kotelezettségeket, valamint a 29. és 31. cikkben
emlitett regisztracios kotelezettségeket.

(8) A gyartdknak a miiszaki dokumentaciot, az EU-megfeleldségi
nyilatkozatot és adott esetben az 56. cikk szerint kiadott, barmely modo-
sitassal vagy kiegészitéssel ellatott relevans tanusitvany egy példanyat
az illetékes hatosagok szamara meg kell Orizniiik legalabb tiz éven at azt
kovetden, hogy az EU-megfeleldségi nyilatkozatban szerepld utolso
eszkozt forgalomba hoztdk. A beiiltethetd eszk6zok esetében ennek az
id6tartamnak az utolsé eszkoz forgalomba hozatalatdl szamitott legalabb
tizendt évet kell kitennie.

Valamely illetékes hatosag kérésére a gyartonak rendelkezésére kell
bocsatania — a kérésben foglaltaknak megfeleléen — a teljes miiszaki
dokumentaciét vagy annak Osszefoglalojat.

Az Uniodn kiviili bejegyzett székhellyel rendelkez6 gyartoknak gondos-
kodniuk kell arrol, hogy meghatalmazott képvisel6jiik szamara folyama-
tosan rendelkezésre alljon a sziikséges dokumentacioé annak érdekében,
hogy ellathassa a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett feladatokat.

(9) A gyartoknak olyan eljarasokat kell bevezetniiik, amelyek bizto-
sitjak, hogy a sorozatgyartas e rendelet kdvetelményeinek megfeleléen
torténjen. Megfelelden és kelld idében figyelembe kell venni az eszkodz
kialakitasanak ¢és jellemzdinek valtozasait, valamint azon harmonizalt
szabvanyok vagy egységes eldirasok valtozasait, amelyek alapjan vala-
mely eszkdz megfelel6ségét megallapitottak. A klinikai vizsgalatra szant
eszkozoktdl eltérd eszkozok gyartdi kotelesek olyan mindségiranyitdsi
rendszert 1étrehozni, dokumentalni, mikddtetni, fenntartani, naprakészen
tartani és folyamatosan fejleszteni, amely a leghatékonyabb és az eszkoz
kockazati osztalyaval és tipusaval aranyos modon biztositja az e rende-
letnek vald megfelelést.

A mindségiranyitasi rendszernek a gyartd szervezetének minden olyan
részére ¢és elemére ki kell terjednie, amely a folyamatok, eljarasok és
eszkozok mindségével foglalkozik. Szabalyoznia kell azon strukturat,
felelosségi koroket, eljarasokat, folyamatokat és iranyitasi er6forrasokat,
amelyek az ezen rendelet rendelkezéseinek valé megfelelés biztosita-
sahoz sziikséges elvek ¢és tevékenységek megvalositasahoz sziikségesek.

A mindségiranyitasi rendszernek legalabb a kovetkezé szempontokat
kell érintenie:
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a) a szabalyoknak vald megfelelés biztositasat célzo stratégia, beleértve
a megfeleléségértékelési eljarasoknak, valamint a rendszer hatalya
ald tartozd eszkdzok modositasanak kezelését célzd eljardsoknak
valé megfelelést is;

b) a biztonsagossagra és a teljesitdképességre vonatkozd, alkalmazando
altalanos kovetelmények azonositasa, és azon lehetdségek feltérké-
pezése, amely révén biztosithatd az e kovetelményeknek vald
megfelelés;

c) a vezetdség felelossége;

d) er6forras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok és az alvallalkozok
kivalasztasat és ellenbérzését is;

e) az L. melléklet 3. pontjaban meghatarozott kockazatkezelés;

f) a 61. cikknek és a XIV. mellékletnek megfeleld klinikai értékelés,
ideértve a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést is;

g) atermék megvaldsitasa, beleértve a tervezést, a kialakitast, a fejlesz-
tést, a gyartast és a szolgaltatast;

h) annak ellendrzése, hogy a 27. cikk (3) bekezdésének megfelelden
miként osztjak ki az UDI-kat az &sszes érintett eszkdzre vonatko-
zban, ¢és a 29. cikk szerint nyujtott informaciok kovetkezetességének
és érvényességének a biztositasa;

i) a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kidolgozasa, végre-
hajtasa és fenntartdsa a 83. cikknek megfelelden;

j) az illetékes hatosagokkal, a bejelentett szervezetekkel, az egyéb
gazdasagi szereplokkel, a vasarlokkal és/vagy mas érdekelt felekkel
folytatott kommunikaci6 kezelése;

k) a vigilancia keretében a stlyos varatlan események és a helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedések jelentésére szolgald folyamatok;

1) a korrekcids és megel6z6 intézkedések iranyitdsa és hatékonysaguk
ellendrzése;

m) az eredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, az adatok elem-
zésére és a termékfejlesztésre szolgalo eljarasok.

(10) Az eszkozok gyartdi kotelesek végrehajtani és napra készen
tartani a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert a 83. cikkel
Osszhangban.

(11) A gyartoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az eszkdzhoz
mellékeljék az 1. melléklet 23. pontjdban meghatdrozott informaciokat
az Unid azon tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén (vagy
nyelvein), amelyben az eszkozt a felhasznald vagy a beteg rendelkezé-
sére bocsatjak. A cimkén az adatokat eltavolithatatlanul, jol olvashatdan,
és a felhasznalok vagy betegek célcsoportja szdmara konnyen értelmez-
hetden kell feltlintetni.

(12)  Azoknak a gyartoknak, amelyek ugy itélik meg, illetve
amelyeknek okuk van feltételezni, hogy az altaluk forgalomba hozott
vagy hasznalatba adott eszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek,
azonnal meg kell hozniuk a sziikséges korrekcios intézkedéseket a
szoban forgd eszkoz megfeleléségének biztositasara, és adott esetben
ki kell vonniuk a forgalombdl vagy vissza kell hivniuk azt. Minderr6l
tajékoztatniuk kell a szoban forgd eszkoz forgalmazdjat és adott esetben
a meghatalmazott képviseloket és az importdroket.
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Ha az eszkoz stlyos kockazatot jelent, a gyartoknak haladéktalanul
értesiteniiik kell azon tagallamok illetékes hatdsagait, ahol az eszkozt
forgalmazzék, valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is,
amely az eszkozre az 56. cikkel Osszhangban tanusitvanyt adott ki,
kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkdz miért nem felel meg a kovetel-
ményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcids intézkedésekre kertilt
SOr.

(13) A gyartoknak rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amely a
varatlan események és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
87. cikk ¢és 88. cikk szerinti rogzitésére és bejelentésére szolgal.

(14) A gyartoknak az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre kell
bocsataniuk az eszk6z megfeleloségének igazolasahoz sziikséges Osszes
informaciot és dokumentaciot az Unid egyik, az érintett tagallam altal
meghatarozott hivatalos nyelvén. A gyartd bejegyzett székhelye szerinti
tagallam illetékes hatosaga eldirhatja, hogy a gyartd dijmentesen
bocséasson rendelkezésre eszkdzmintékat, vagy amennyiben ez kivitelez-
hetetlen, biztositson hozzaférést az eszkdzhoz. A gyartoknak az illetékes
hatosag kérése alapjan egyiitt kell miikddniiik az emlitett hatosdggal az
altaluk forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszk6zok altal jelentett
kockazatok kikiiszobolése — vagy ha az nem lehetséges, e kockazatok
csokkentése — érdekében hozott korrekcids intézkedések vonatkozasé-
ban.

Abban az esetben, ha a gyarté nem mikddik egyiitt, illetve ha az altala
rendelkezésre bocsatott informaciok és dokumentacido hianyos, illetve
helytelen adatokat tartalmaz, az illetékes hatosag a kozegészség védel-
mének ¢és a betegbiztonsagnak a garantalasa érdekében minden
megfeleld intézkedést meghozhat abbol a célbol, hogy az eszkoz
nemzeti piacon vald forgalmazasat megtiltsa vagy korlatozza, vagy
hogy az eszkézt a piacrol kivonja vagy visszahivja mindaddig, amig a
gyarto egyiitt nem miikodik, vagy rendelkezésre nem bocsatja a teljes és
helyes adatokat tartalmazo informaciokat.

Ha egy illetékes hatosag gy itéli meg vagy okkal feltételezheti, hogy
egy eszkdz kart okozott, kérésre el6 kell segitenie az elsé albekezdésben
emlitett informaciok és dokumentacié rendelkezésre bocsatasat a poten-
cidlisan artalmat elszenvedd beteg vagy felhasznald, valamint adott
esetben a beteg vagy felhasznald jogutddja, a beteg vagy felhasznald
egészségbiztositoja vagy a beteget vagy felhasznalot ért kar altal érintett
mas harmadik felek részére, az adatvédelmi szabalyok sérelme nélkiil,
illetve — kivéve, ha az informaciok nyilvanossagra hozataldhoz kiemel-
kedden fontos kozérdek flizédik — a szellemi tulajdonjog védelmének
sérelme nélkiil.

Az illetékes hatésagnak nem kell a harmadik albekezdésben megalla-
pitott kotelezettséget teljesitenie, ha az elsé albekezdésben emlitett infor-
maciok és dokumentacid nyilvanossagra hozatala szokasosan jogi eljaras
targyat képezi.

(15) Ha a gyarté az eszkdzeit mas jogi személlyel vagy természetes
személlyel tervezteti meg vagy gyartatja, a 29. cikk (4) bekezdése
szerint benydjtandd informacioknak tartalmazniuk kell az ezen személyt
azonositd informaciokat.

(16) A természetes vagy jogi személyek az alkalmazando unids és
nemzeti joggal Osszhangban a hibas eszkozok 4ltal okozott karok
megtéritését kovetelhetik.
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Az eszk6zok gyartoi az eszkdz kockéazati osztalyaval és tipusaval, vala-
mint a vallalkozas méretével aranyos modon kotelesek olyan intézke-
dések meglétérdl gondoskodni, amelyek biztositjdk a sziikséges pénz-
lgyi fedezetet a 85/374/EGK iranyelv szerinti esetleges feleldsségiik
tekintetében, a nemzeti jog szerinti, magasabb foku védelmet biztosito
intézkedések sérelme nélkiil.

11. cikk
Meghatalmazott képviselo

(1) Amennyiben az eszkéz gyartdja nincs letelepedve egy tagallam-
ban, az eszkdz csak abban az esetben hozhatdo forgalomba az unids
piacon, ha a gyart6 kijelol egy kizarolagos meghatalmazott képvisel6t.

(2) A kijelolés képezi a meghatalmazott képviseld6 megbizasat, és az
csak abban az esetben tekinthetd érvényesnek, ha azt a meghatalmazott
képviseld irasban elfogadja, és annak legalabb az egyazon generikus
eszkozcsoportba tartozd Osszes eszkozre érvényesnek kell lennie.

(3) A meghatalmazott képviselonek a kozte és a gyartd kozott 1étre-
jOtt megbizasban meghatarozott feladatokat kell ellatnia. A meghatalma-
zott képviseldnek a megbizas egy példanyat kérésre az illetékes hatdsag
rendelkezésére kell bocsatania.

A megbizasban kotelezni kell a meghatalmazott képvisel6t arra, hogy a
megbizas hatalya ala tartozo eszkozokkel kapcsolatban legalabb a kovet-
kezd feladatokat elldssa, és a gyartonak ezt lehetévé kell tennie:

a) ellendrizze, hogy elkésziilt-e az EU-megfeleloségi nyilatkozat és a
miszaki dokumentacio, tovabba adott esetben azt, hogy a gyartd
elvégeztette-e a vonatkozd megfeleloségértékelési eljarast;

b) a 10. cikk (8) bekezdésében emlitett idoszak alatt megérizze az
illetékes hatosagok szamara a miiszaki dokumentacionak, az EU-
megfelel6ségi nyilatkozatnak, valamint adott esetben az 56. cikk
szerint kiadott relevans tanusitvanynak egy-egy példanyat, ideértve
utobbi modositasait és kiegészitéseit is;

c) eleget tegyen a 31. cikkben meghatarozott regisztracios kotelezett-
ségeknek, valamint ellendrizze, hogy a gyarto eleget tett-¢ a 27. és
29. cikkben foglalt regisztracios kotelezettségeknek;

d) az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre bocsassa az eszkoz
megfeleléségének igazolasdhoz sziikséges Osszes informaciot ¢és
dokumentaciot az Unid egyik, az érintett tagallam altal meghata-
rozott hivatalos nyelvén;

e) tovabbitsa a gyartd részére a meghatalmazott képviselé bejegyzett
székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak minden olyan kéré-
sét, amely mintak szolgaltatasara vagy az eszkdzokhoz vald hozza-
férésre iranyul, valamint ellendrizze azt, hogy az illetékes hatosag
megkapta-e a kért mintakat, illetve hozzaférést kapott-e a szdban
forgd eszk6zokhoz;

f) egyiittm(ikddjon az illetékes hatdosdgokkal minden olyan megel6z6 és
korrekcids intézkedés terén, amelyet az eszkozok altal jelentett
kockazatok kikiiszobdlése, vagy ha az nem lehetséges, e kockazatok
csokkentése érdekében hoznak;
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g) haladéktalanul tédjékoztassa a gyartdt abban az esetben, ha a
megbizasa targyat képezé eszkozzel Osszefliggésben egészségiigyi
szakemberektdl, betegekt6l vagy felhasznaloktol varatlan események
feltételezett bekdvetkezésére vonatkozo panaszokat és bejelentéseket
kap;

h) megsziintesse a megbizast, ha a gyart6 nem tesz eleget az e rende-
letben foglalt kotelezettségeinek.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében emlitett megbizdsban nem lehet atru-
hazni a gyartonak a 10. cikk (1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) és
(12) bekezdésében meghatarozott kotelezettségeit.

(5) Az e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben a gyarto
nincs letelepedve egy tagallamban, és nem tett eleget a 10. cikk szerinti
kotelezettségeinek, a meghatalmazott képviselé a gyartoval azonos
alapon, egyetemleges feleldsséggel tartozik a hibas termékekért.

(6) Ha a meghatalmazott képviseld a (3) bekezdés h) pontjaban emli-
tett okbol megsziinteti a megbizasat, a megbizas megsziintetésérdl és
annak okair6l haladéktalanul értesitenie kell a letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatdsagat, tovabba adott esetben azt a bejelentett szer-
vezetet, amely részt vett az eszkdz megfeleloségértékelésében.

(7) A gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsa-
gara ebben a rendeletben torténd hivatkozasokat a gyartd altal az
(1) bekezdés értelmében kijelolt meghatalmazott képviseld bejegyzett
székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagara utalo hivatkozasként
kell értelmezni.

12. cikk

Viltozas a meghatalmazott képviselé személyében

A meghatalmazott képviseld személye megvaltozasanak részletes szaba-
lyait egyértelmien meg kell hatdrozni egy megallapodasban, amely a
gyartd, amennyiben lehetséges a korabbi meghatalmazott képviseld és
az j meghatalmazott képviselé kozott jon létre. Ebben a megallapo-
dasban ki kell térni legalabb az alabbi szempontokra:

a) a korabbi meghatalmazott képviselé megbizasa megsziinésének az
idopontja, valamint az 1) meghatalmazott képviseld megbizasa
kezdetének az idépontja;

b) az az id6pont, ameddig a korabbi meghatalmazott képvisel6t fel lehet
tiintetni a gyarté altal rendelkezésre bocsatott informacidkban,
ideértve a promocios anyagokat is;

¢) a dokumentumok atadasa, ideértve a titoktartasi szempontokat és a
tulajdonjogokat is;

d) a korabbi meghatalmazott képviseld6 azon kotelezettsége, hogy
megbizasanak lejarta utan is eljuttassa a gyartohoz vagy az Uj
meghatalmazott képvisel6hdz a korabban megbizasa targyat képezd
eszkozzel Osszefiiggésben egészségiigyi szakemberektdl, betegektdl
vagy felhasznaloktol varatlan események feltételezett bekdvetkezé-
sére vonatkozoan kapott panaszokat és bejelentéseket.
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13. cikk

Az importorok altalanos kotelezettségei

(1) Az import6rok csak olyan eszkozoket hozhatnak forgalomba az
unios piacon, amelyek megfelelnek ennek a rendeletnek.

(2) Az eszkdz forgalomba hozatala érdekében az importéroknek
ellendriznitik kell a kovetkezoket:

a) az eszkozt ellattak-e CE-jeldléssel, valamint késziilt-e az eszkdzhoz
EU-megfeleloségi nyilatkozat;

b) a gyartd kilétének megallapitasa megtortént-e és a gyartd a
11. cikknek megfeleléen kijeldlt-e meghatalmazott képvisel6t;

c) az eszkdz cimkézésére ezzel a rendelettel Osszhangban keriilt-e sor,
¢és mellékelték-e hozza a sziikséges hasznalati utmutatot;

d) adott esetben a gyartd kiosztott-e UDI-t a 27. cikknek megfelelden.

Abban az esetben, ha az importér ugy itéli meg, vagy oka van feltéte-
lezni, hogy az eszk6z nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, nem
hozhatja forgalomba az eszkozt, ameddig azon nem hajtottak végre a
kovetelményeknek valdo megfeleléshez sziikséges valtoztatasokat, és
errdl tajékoztatnia kell a gyartot €s a gyartd meghatalmazott képvisel6-
jét. Abban az esetben, ha az importér gy itéli meg, vagy oka van
feltételezni, hogy az eszkéz sulyos kockazatot jelent, vagy hamisitott
eszkoz, tajékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatdosagat is.

(3) Az importéroknek az eszkdzén, vagy annak csomagoldsdn vagy
az eszkozt kiséré dokumentumon fel kell tiintetniiik a neviiket, bejegy-
zett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket, bejegyzett szék-
helytiket, valamint azt a cimet, ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik, hogy
meg lehessen allapitani, hol talalhatok. Gondoskodniuk kell arrél, hogy
az esetleges tovabbi cimkék részben se takarjak el a gyartd altal bizto-
sitott cimkén feltlintetett informaciokat.

(4) Az importéroknek ellendrizniiik kell, hogy az eszkdzt a
29. cikknek megfeleléen regisztraltak-e az elektronikus rendszerben.
Az importéroknek a vonatkozd bejegyzést a 31. cikknek megfeleléen
ki kell egészitenilik sajat azonositd adataikkal.

(5) Az import6roknek egyrészt gondoskodniuk kell arrdl, hogy az
alatt az id6szak alatt, ameddig az eszkozre vonatkozod felelsség Oket
terheli, a tarolas ¢és a szallitas koriilményei ne veszélyeztessék az
I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valdo megfelelést, masrészt pedig
adott esetben meg kell felelnilik a gyartd altal meghatarozott feltételek-
nek.

(6) Az importéroknek nyilvantartast kell vezetniiik a panaszokrol, a
kovetelményeknek meg nem feleld eszkozokrol, valamint az eszkozok
visszahivasarol és forgalombdl torténd kivonasarol, tovabba a gyarto, a
meghatalmazott képviseld és a forgalmazd rendelkezésére kell bocsata-
niuk minden kért informaciot annak érdekében, hogy kivizsgalhassak a
panaszokat.
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(7)  Azoknak az import6roknek, amelyek gy itélik meg, vagy okuk
van feltételezni, hogy egy altaluk forgalomba hozott eszkdz nem felel
meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul tajékoztatniuk kell a gyartot és
annak meghatalmazott képvisel6jét. Az importéroknek egyiitt kell
miikddnitik a gyartoval, a gyartd meghatalmazott képviseldjével és az
illetékes hatosagokkal annak biztositasa érdekében, hogy meghozzak a
szoban forgd eszkdz eldirasoknak vald megfeleléséhez, forgalombdl
torténd kivonasahoz vagy visszahivasahoz sziikséges korrekcios intéz-
kedéseket. Ha az eszkoz sulyos kockazatot jelent, haladéktalanul értesi-
tenilik kell azon tagéllamok illetékes hatdsdgait is, ahol az eszkozt
forgalmazzak, valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is,
amely a szoban forgd eszkozre az 56. cikkel Osszhangban tantsitvanyt
adott ki, részletesen kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkdz miért nem
felel meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcids
intézkedésekre keriilt sor.

(8) Azoknak az importéroknek, amelyekhez az altaluk forgalomba
hozott eszkdzzel kapcsolatos varatlan események feltételezett bekovet-
kezésére vonatkozdan egészségligyi szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek, haladéktalanul el
kell juttatniuk ezeket az informaciokat a gyartohoz ¢és annak meghatal-
mazott képviseldjéhez.

(9) Az importéroknek a 10. cikk (8) bekezdésében emlitett iddszak
alatt meg kell Orizniiik az EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példanyat,
¢és adott esetben az 56. cikkel Gsszhangban kiadott barmely relevans
tanusitvany egy példanyat, ideértve a tanusitvany esetleges modositasat
és kiegészitését is.

(10) Az importéroknek egyiitt kell miikodniiik az illetékes hatdsa-
gokkal — ez utobbiak kérésére — az altaluk forgalomba hozott termékek
altal jelentett kockazatok kikiiszobolése — vagy ha az nem lehetséges, e
kockazatok csokkentése — érdekében hozott intézkedések vonatkozasa-
ban. Az importdroknek a bejegyzett székhelyiik szerinti tagallam ille-
tékes hatosaganak kérésére az eszkdzbdl ingyenes mintakat kell rendel-
kezésre bocsataniuk, vagy abban az esetben, ha ez a gyakorlatban nem
megvalosithatd, hozzaférést kell biztositaniuk az eszkdzhoz.

14. cikk
A forgalmazék altalanos kotelezettségei
(1) Az eszkozok forgalmazédsakor a forgalmazoknak tevékenységeik

keretében kell6 gondossaggal kell eljarniuk az alkalmazandé kovetelmé-
nyek tekintetében.

(2) Az eszkoz forgalmazasa eldtt a forgalmazoknak ellendrizniiik kell
valamennyi alabbi kovetelmény teljesiilését:

a) az eszkozt ellattdk-e CE-jeldléssel, valamint késziilt-e az eszkdzhoz
EU-megfeleléségi nyilatkozat;

b) mellékelték-e az eszkdzhoz a gyartd altal a 10. cikk (11) bekezdése
értelmében rendelkezésre bocsatandd informaciokat;

¢) importalt eszkdzok esetében az importér eleget tett-e a 13. cikk
(3) bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek;

d) adott esetben a gyartd kiosztott-e UDI-t.

Az els6 albekezdés a), b) és d) pontjaban emlitett kdvetelményeknek
valé megfelelés érdekében a forgalmazo az altala forgalmazott eszkozok
tekintetében reprezentativ mintavételi modszert alkalmazhat.
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Amennyiben a forgalmazé ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni,
hogy az eszkéz nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, akkor
addig nem forgalmazhatja az eszkozt, ameddig azon nem hajtottak
végre a kovetelményeknek valdo megfeleléshez sziikséges modositasokat,
és tajékoztatnia kell a gyartot és adott esetben a gyartdé meghatalmazott
képviseldjét, valamint az importdrt. Abban az esetben, ha a forgalmazo
ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkodz sulyos kocka-
zatot jelent, vagy hamisitott eszkdz, tdjékoztatnia kell a letelepedési
helye szerinti tagallam illetékes hatosagat is.

(3) A forgalmazoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az alatt az
id6szak alatt, ameddig az eszkodzre vonatkozo feleldsség 6ket terheli, a
tarolas és a szallitas koriilményei megfeleljenek a gyartd altal meghata-
rozott feltételeknek.

(4)  Azoknak a forgalmazoknak, amelyek ugy itélik meg, vagy okuk
van feltételezni, hogy egy altaluk forgalmazott eszkdz nem felel meg
ennek a rendeletnek, haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a gyartot, és
adott esetben a gyarto meghatalmazott képvisel6jét és az importért. A
forgalmazoknak egyiitt kell miikodnilik a gyartoval, és adott esetben a
gyartd meghatalmazott képvisel6jével, az importérrel és az illetékes
hatésagokkal annak biztositasa érdekében, hogy adott esetben
meghozzédk a szoban forgd eszkdz eldirdsoknak vald megfeleléséhez,
forgalombol t6rténd kivonasahoz vagy visszahivasahoz sziikséges
korrekcids intézkedéseket. Ha a forgalmazd ugy itéli meg, vagy oka
van feltételezni, hogy az eszkoz sulyos kockazatot jelent, haladéktalanul
értesitenie kell azon tagdllamok illetékes hatosagait is, ahol az eszkozt
forgalmazza, részletesen kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkdz miért
nem felel meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrek-
ciés intézkedésekre keriilt sor.

(5) Azoknak a forgalmazoknak, amelyekhez az altaluk forgalmazott
eszkozzel kapcsolatos varatlan események feltételezett bekovetkezésére
vonatkozoan egészségligyi szakemberektdl, betegektél vagy felhaszna-
16ktdl panaszok vagy bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell juttat-
niuk ezeket az informacidkat a gyartohoz, és adott esetben a gyartd
meghatalmazott képvisel6jéhez és az importorhdz. Nyilvantartast kell
vezetniik a panaszokrol, a kovetelményeknek meg nem feleld eszko-
z6kr6l, valamint az eszk6zok visszahivasardl és forgalombodl torténd
kivonasarol, tovabba tajékoztatniuk kell a gyartdt, és ha van, a
meghatalmazott képvisel6t és az importdrt az ilyen figyelemmel kisérési
tevékenységrol, és kérésre azok rendelkezésére kell bocsataniuk minden
informaciot.

(6) A forgalmazoknak az illetékes hatdsag kérésére annak rendelke-
zésére kell bocsataniuk a rendelkezésiikre all6 mindazon informaciot és
dokumentéciot, amely az eszkéz megfeleléségének igazoldsahoz sziik-
séges.

Ugy kell tekinteni, hogy a forgalmazo teljesitette az els6 albekezdésben
emlitett kotelezettséget, ha a gyartd vagy — adott esetben — a szoban
forgd eszkozre vonatkozdan kijeldlt meghatalmazott képviseld rendelke-
zésre bocsatja a sziikséges informaciot. A forgalmazoknak azok kérésére
egyiitt kell miikddniiik az illetékes hatésdgokkal az éaltaluk forgalmazott
eszkozok altal jelentett kockazat kikiiszobolése érdekében hozott intéz-
kedések vonatkozasaban. A forgalmazdknak az illetékes hatdsagok kéré-
sére az eszkdzbdl ingyenes mintakat kell rendelkezésre bocsataniuk,
vagy abban az esetben, ha ez a gyakorlatban nem megvaldsithato,
hozzaférést kell biztositaniuk az eszkdzhoz.

15. cikk

r oz

A szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelos személy

(1) A gyartoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a szervezetiikon
beliil a rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan személy, akinek a
szabalyoknak valdé megfelelés biztositasa a feladata, és aki az orvostech-
nikai eszkozok teriiletén rendelkezik a sziikséges szakértelemmel. A
sziikséges szakértelmet a kovetkezd képesitések egyikével kell igazolni:
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a) egyetemi vagy az ¢érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek
elismert tanulmanyok lezarasat kovetéen, a jog, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok teriiletén vagy mas rele-
vans tudomanyteriileten szerzett oklevél, bizonyitvany vagy formalis
képesitést igazoldé egyéb dokumentum, valamint legalabb egyéves
szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos szaba-
lyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;

b) négyéves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkézokkel kapcso-
latos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.

A szakmai képesitésekkel kapcsolatos nemzeti rendelkezések sérelme
nélkiil a rendelésre késziilt eszkozok gyartoi az elsd albekezdésben
emlitett sziikséges szakértelmet az adott gyartdsi teriileten szerzett
legalabb kétéves szakmai tapasztalattal is igazolhatjak.

(2) A 2003/361/EK bizottsagi ajanlas (1) értelmében vett mikro- és
kisvallalkozasok nem kotelesek biztositani, hogy a szabalyoknak valo
megfelelés biztositasaért felelos személy a szervezetiikon beliili személy
legyen, de gondoskodniuk kell arrdl, hogy 4allanddé és folyamatos
jelleggel a rendelkezésiikre alljon ilyen személy.

(3) A szabalyoknak vald megfelelés biztositasaért felelés személynek
felelnie kell legalabb annak biztositasaért, hogy:

a) az eszkozok megfeleléségét az eszkdzok gyartasa soran alkalmazott
mindségiranyitasi rendszer keretében szabalyszertien ellendrizték az
eszkoz szabad forgalomba bocsatasat megel6zoen;

b) elkészitették és naprakész allapotban tartjak a miiszaki dokumenta-
ciot és az EU-megfeleloségi nyilatkozatot;

c) eleget tettek a 10. cikk (10) bekezdése szerinti, a forgalomba hozatal
utani felligyeletre vonatkozo kotelezettségeknek;

d) eleget tettek a 87-91. cikkben emlitett jelentéstételi kotelezettségek-
nek;

e) a klinikai vizsgalatra szant eszkdzok esetében kiadtak a XV. melléklet
II. fejezetének 4.1. pontjaban emlitett nyilatkozatot.

(4) Ha a szabalyoknak vald megfelelés (1), (2) és (3) bekezdés
szerinti biztositasaért tobb személy egyiittesen felel, az egyes személyek
feladatkorét irasban rogziteni kell.

(5) A szabalyoknak valdo megfelelés biztositasaért feleldos személy a
gyartd szervezetén beliil feladatainak megfeleld elvégzése miatt nem
keriilhet hatranyos helyzetbe, fliggetleniil attol, hogy a szervezet munka-
vallaldja-e.

(6) A meghatalmazott képviseléknek gondoskodniuk kell arrél, hogy
allando és folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre alljon legalabb egy
olyan személy, aki a szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felel és
az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd unids szabalyozasi kovetelmé-
nyek teriiletén rendelkezik a sziikséges szakértelemmel. A sziikséges
szakértelmet a kovetkezd képesitések egyikével kell igazolni:

(") A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.).
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a) egyetemi vagy az ¢érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek
elismert tanulmanyok lezarasat kovetéen, a jog, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok teriiletén vagy mas rele-
vans tudomanyteriileten szerzett oklevél, bizonyitvany vagy formalis
képesitést igazoldé egyéb dokumentum, valamint legalabb egyéves
szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos szaba-
lyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;

b) négyéves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkézokkel kapcso-
latos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.

16. cikk

Azon esetek, amikor a gyarték kotelezettségei az importérokre, a
forgalmazokra és mas személyekre is alkalmazandok

(1) A gyartok kotelezettségei a forgalmazora, az importrre és mas
természetes vagy jogi személyre is vonatkoznak, amennyiben az a
kovetkezOk barmelyikét végzi:

a) az eszkozoknek a sajat neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy
bejegyzett védjegye alatt torténd forgalmazasa, kivéve azokat az
eseteket, amikor a forgalmazo vagy az importdr megallapodast kot
a gyartoval, amelynek értelmében a cimkén a gyartot tiintetik fel, aki
vallalja a feleldsséget az e rendelet értelmében a gyartokra haruld
kovetelmények betartasaért;

b) egy olyan eszkdz rendeltetésének megvaltoztatasa, amelyet mar
forgalomba hoztak vagy hasznalatba vettek;

¢) egy mar forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkdz oly modon
torténd modositasa, hogy az befolyasolhatja az alkalmazand6 kove-
telményeknek vald megfelelést.

Az els albekezdés nem vonatkozik az olyan személyekre, akik a 2. cikk
30. pontja értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de egy mar
forgalomba hozott eszkozt szerelnek Ossze vagy alakitanak at — rendel-
tetésének megvaltoztatasa nélkiil — egy adott beteg részére.

(2) Az (1) bekezdés c) pontja alkalmazasaban az alabbiak nem tekin-
tend6k egy adott eszkdz olyan modositasanak, amely befolyasolhatja az
alkalmazandd kovetelményeknek vald megfelelését:

a) a gyarto altal az 1. melléklet 23. pontjaval Gsszhangban egy mar
forgalomba hozott eszkdzzel kapcsolatban biztositott informaciok
megadasa, ideértve azok mas nyelvre valo leforditasat is, tovabba
az eszkoz adott tagallamban vald forgalmazéasahoz sziikséges tovabbi
informaciok nyujtasa;

b) a mar forgalomba hozott eszkoz kiilsé csomagolasanak a megvaltoz-
tatasa, ideértve a csomag méretének megvaltoztatasat is, ha az eszkoz
adott tagallamban valo forgalmazasahoz ujracsomagolas sziikséges,
¢és ha mindez olyan koriilmények kozott torténik, hogy az az eszkoz
eredeti allapotdt nem befolydsolhatja. Ha az eszkozoket steril alla-
potban hozzék forgalomba, akkor ugy kell tekinteni, hogy az eszkdz
eredeti allapota karosodik, ha a steril allapot fenntartdsdhoz sziik-
séges csomagoldst az Ujracsomagolas soran megbontjak, karositjak
vagy mas kedvezodtlen hatasnak teszik ki.
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(3) A (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek vala-
melyikét végzé forgalmazoknak vagy importéroknek fel kell tiintetniiik
az eszkozon, vagy ha ez a gyakorlatban nem megvaldsithato, akkor
annak csomagolasan vagy az eszkozt kiséré dokumentumon a végzett
tevékenységet, sajat neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy
bejegyzett védjegyiiket, bejegyzett székhelyiiket, valamint azt a cimet,
ahol kapcsolatba lehet 1épni veliikk, hogy meg lehessen allapitani, hol
talalhatok.

A forgalmazoknak és az importéroknek gondoskodniuk kell tovabba
arrél, hogy olyan mindségiranyitasi rendszert muikddtessenek, amely
eljarasokat tartalmaz annak biztositdsara, hogy az informaciok fordi-
tasa pontos ¢s naprakész legyen, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban
emlitett tevékenységeket olyan moédon €s olyan korilmények kozott
végezzék, hogy megmaradjon az eszkdz eredeti allapota, tovabba az
ujracsomagolt eszk6z csomagolasa ne legyen hibas, rossz mindségi
vagy rendezetlen. A mindségiranyitasi rendszernek tobbek kozott
olyan eljarasokbol kell allnia, amelyek biztositjak, hogy a forgalmazé
vagy az importdr értesiiljon a gyartd altal a szoban forgd eszkozzel
kapcsolatban hozott barmilyen olyan korrekcids intézkedésrél, amely a
biztonsaggal kapcsolatos problémak orvoslasara vagy arra iranyul, hogy
e rendeletnek megfelelové tegye az eszkozt.

(4) Legalabb 28 nappal az ujracimkézett vagy tjracsomagolt eszkoz
forgalmazasat megel6zden a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett
tevékenységek valamelyikét végzd forgalmazoknak vagy importéroknek
értesiteniiik kell a gyartot és az eszkdz tervezett forgalmazasanak helye
szerinti tagallam illetékes hatosagat az ujracimkézett vagy ijracsomagolt
eszkoz forgalmazasara iranyuld szandékukrol, és kérésre az ujracimké-
zett vagy Ujracsomagolt eszk6zbdl mintat vagy makettet kell a gyarto és
az illetékes hatosag rendelkezésére bocsataniuk, ideértve a leforditott
cimkét és hasznalati utmutatét is. Ugyanezen 28 napos idészakban a
forgalmazénak vagy az importérnek tantsitvanyt kell benyujtania az
illetékes hatosaghoz, amelyet a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett
tevékenységek targyat képezd eszkoztipus tekintetében kijeldlt bejelen-
tett szervezet adott ki, ezzel igazolva, hogy a forgalmazd vagy az
importér mindségiranyitasi rendszere megfelel a (3) bekezdésben eldirt
kovetelményeknek.

17. cikk

Egyszer hasznalatos eszkozok és ujrafeldolgozasuk

(1)  Egyszer hasznalatos eszkozoket kizardlag ezzel a cikkel Ossz-
hangban lehet Gjrafeldolgozni és tovabb hasznélni, és csak abban az
esetben, ha erre a nemzeti jog lehetdséget ad.

(2) Barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egyszer
hasznalatos eszkdzt az Unidn beliili tovabbi hasznalat céljabol ujrafel-
dolgoz, az jrafeldolgozott eszkdz gyartdjanak tekintendd, és teljesitenie
kell az ebben a rendeletben a gyartd szdmara eldirt kotelezettségeket,
igy az ujrafeldolgozott eszkéz nyomonkovethetoségével kapcsolatos, e
rendelet III. fejezete szerinti kotelezettségeket is. Az eszkoz ujrafeldol-
gozojat a 85/374/EGK iranyelv 3. cikke (1) bekezdésének alkalmaza-
saban gyartonak kell tekinteni.
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(3) A (2) bekezdéstdl eltérve, azon egyszer hasznalatos eszkdzok
esetében, amelyek ujrafeldolgozasa és felhasznalasa egészségiigyi intéz-
ményben torténik, a tagallamok donthetnek ugy, hogy nem alkalmazzak
a gyartok szamara e rendeletben elGirt kotelezettségekre vonatkozo
Osszes szabalyt, feltéve hogy a tagallamok biztositjak az alabbiakat:

a) az ujrafeldolgozott eszkdz biztonsagossaga és teljesitoképessége
megegyezik az eredeti eszkozével, tovabba teljesiilnek az 5. cikk
(5) bekezdésének a), b), d), e), f), g) és h) pontjaban foglalt kove-
telmények;

b) az Ujrafeldolgozasra olyan egységes eldirasokkal Osszhangban kertil
sor, amelyek részletesen kifejtik az alabbiakra vonatkozd kovetelmé-
nyeket:

— kockazatkezelés, beleértve a kovetkezOk elemzését: az eszkoz
kivitelezése és anyaga, az eszkdz kapcsolodod tulajdonsagai
(miszaki visszafejtés), olyan eljarasok, amelyek az eredeti
eszkozkialakitds valtozasainak felismerésére szolgalnak, valamint
az eszkoz Ujrafeldolgozas utani tervezett alkalmazasa,

— a teljes folyamat eljarasainak — ezen beliil a tisztitas 1épéseinek —
a validalasa,

— a termék szabad forgalomba bocsatasa ¢és a teljesitoképesség
vizsgélata,

— a mindségirdnyitasi rendszer,

— az Ujrafeldolgozott eszkozoket érintd varatlan események bejelen-
tése, valamint

— az ujrafeldolgozott eszkdzok nyomonkdvethetdsége.

A tagallamok 0sztonzik az egészségiigyi intézményeket, illetve kotelez-
hetik Oket arra, hogy tajékoztassak a betegeiket arrdl, hogy az egész-
ségiigyi intézményen beliil Ujrafeldolgozott eszkdzoket hasznaljanak,
illetve hogy adott esetben minden tovabbi lényeges informaciot
hozzanak a betegek tudomasara arr6l az ujrafeldolgozott eszkozrol,
amellyel a betegeket kezelik.

A tagallamok értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az e bekezdés
alapjan bevezetett nemzeti rendelkezésekrdl és arr6l, hogy milyen
okokbol vezették be azokat. A Bizottsag nyilvanossa teszi ezeket az
inform4ciodkat.

(4) A tagéallamok donthetnek ugy, hogy a (3) bekezdésben emlitett
rendelkezéseket azokra az egyszer hasznalatos eszkozokre is alkalmaz-
zak, amelyeknek az jrafeldolgozasat egy egészségiigyi intézmény kéré-
sére kiilsé ujrafeldolgozd végzi el, amennyiben az ujrafeldolgozott
eszkoz teljes egészében visszakerill az egészségiigyi intézményhez,
tovabba a kiilsé ujrafeldolgozd megfelel a (3) bekezdés a) és b) pont-
jaban emlitett kdvetelményeknek.

(5) A Bizottsag a 9. cikk (1) bekezdésének megfelelden M1 2021.
majus 26-ig « elfogadja a (3) bekezdés b) pontjaban emlitett sziikséges
egységes eloirasokat. Ezeknek az egységes eldirasoknak Osszhangban
kell allniuk a legfrissebb tudomanyos eredményekkel, és a biztonsagos-
sagra ¢és teljesitoképességre vonatkozoan e rendeletben meghatarozott
altalanos kovetelmények alkalmazasara kell kiterjedniiik. Abban az eset-
ben, ha »MI1 2021. majus 26-ig € nem keriil sor ezen egységes
eléirasok elfogadasara, az ujrafeldolgozast olyan relevans harmonizalt
szabvanyoknak vagy nemzeti rendelkezéseknek megfeleléen kell
végezni, amelyek teljesitik a (3) bekezdés b) pontjaban ismertetett szem-
pontokat. Az egységes elbirasoknak, vagy azok hianyaban a relevans
harmonizalt szabvanyoknak vagy nemzeti rendelkezéseknek valod
megfelelést bejelentett szervezetnek kell tanusitania.
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(6)  Csak azok az egyszer hasznalatos eszkdzok dolgozhatok fel ujra,
amelyeket ezzel a rendelettel vagy »MI1 2021. majus 26. € el6tt a
93/42/EGK iranyelvvel dsszhangban hoztak forgalomba.

(7)  Egyszer hasznalatos eszk6z csak oly modon dolgozhatd fel jra,
amely a legfrissebb tudomanyos bizonyitékok szerint biztonsagosnak
tekinthetd.

(8) Az (2) bekezdésben emlitett természetes vagy jogi személy nevét
¢és cimét és az 1. melléklet 23. pontjaban emlitett egyéb relevans infor-
maciokat fel kell tiintetni az ujrafeldolgozott eszkdz cimkéjén, illetve
adott esetben hasznalati utmutatojan.

Az eredeti egyszer hasznalatos eszkdz gyartdjanak nevét és cimét nem
kell feltiintetni cimkén, de meg kell emliteni az Gjrafeldolgozott eszkodz
hasznalati Gtmutatojaban.

(9) Az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafeldolgozasat engedélyezd
tagallamok fenntarthatnak vagy bevezethetnek az e rendeletben foglalt-
aknal szigorubb olyan nemzeti rendelkezéseket, amelyek az adott
tagallam teriiletén korlatozzak vagy megtiltjadk az alabbiakat:

a) egyszer hasznalatos eszkozok ujrafeldolgozéasa, valamint egyszer
hasznalatos eszkozok masik tagallamba vagy harmadik orszagba
szallitasa Gjrafeldolgozas céljabol,

b) wjrafeldolgozott, egyszer hasznalatos eszkdzok forgalmazasa vagy
tovabbi hasznalata.

A tagallamoknak értesitenilik kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot e
nemzeti rendelkezésekr6l. A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhetévé teszi
ezen informaciokat.

(10) A Bizottsag 2024. majus 27-ig jelentést készit e cikk alkalma-
74sardl, amelyet benytjt az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak. A
Bizottsag az emlitett jelentés alapjan adott esetben javaslatot tesz e
rendelet modositasara.

18. cikk

A beiiltetett eszkozzel rendelkezo betegek rendelkezésére bocsatandé
implantatumkiséré kartya és informaciok

(1) A beliltethetd eszkdz gyartdjanak az eszkozzel egyiitt rendelke-
zésre kell bocsatania az alabbiakat:

a) az eszkOz azonositasat lehetové tevd informaciok, beleértve az
eszk0z nevét, sorozatszamat, a tételszamot, az UDI-t, az eszk6zmo-
dellt, valamint a gyartdé nevét, cimét és honlapjat;

b) minden figyelmeztetés €s olyan Ovintézkedés vagy intézkedés,
amelyet a betegeknek vagy az egészségligyi szakembereknek az
elorelathatd kiilsé behatasokkal, orvosi vizsgalatokkal vagy kornye-
zeti  korlilményekkel valdo kolesonhatas tekintetében meg  kell
hozniuk;

c) az eszkdz varhatd élettartamara €s a sziikséges nyomon kovetésre
vonatkozo Osszes informacio;
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d) barmely egyéb informacio, amellyel biztosithatd, hogy a beteg
biztonsagosan hasznalja az eszkozt, beleértve az 1. melléklet
23.4. pontjanak u) alpontjdban foglalt informaciot is.

A Dbeiltetett eszkozzel rendelkezd beteg rendelkezésére bocsatasa
céljabol az elsé albekezdésben emlitett informaciokat az informaciokhoz
valé gyors hozzajutast lehetové tévé modon kell hozzaférhetévé tenni,
és az érintett tagallam altal meghatarozott nyelven vagy nyelveken kell
kozolni. Az informacidkat olyan mddon kell megszovegezni, hogy a
laikusok szamara is kdnnyen érthet6k legyenek, és adott esetben napra-
késszé kell tenni 6ket. A naprakésszé tett informacidkat az elsé albe-
kezdés a) pontjaban emlitett honlapon elérhetové kell tenni a beteg
szamara.

Ezenfeliil a gyartonak az elsé albekezdés a) pontjaban emlitett informa-
ciokat az eszkodzzel egyiitt szallitott implantatumkisérd kartyan is fel kell
tiintetnie.

(2) A tagallamoknak eld kell irniuk az egészségiigyi intézmények
szamara, hogy az (1) bekezdésben emlitett informaciokat az informaci-
okhoz vald gyors hozzajutast lehetévé tévo modon bocsassak a beiilte-
tett eszkozzel rendelkezd betegek rendelkezésére az implantatumkisérd
kartyaval egyiitt, amelyen fel kell tlintetni a beteg személyazonossagat.

(3) A kovetkezd implantatumok kivételt képeznek az e cikkben
meghatarozott kotelezettségek aldl: varrdanyagok, kapcsok, fogaszati
tomOanyagok, fogszabalyzok, fogaszati koronak, csavarok, ékek, leme-
zek, huzalok, peckek, csipeszek és kotéelemek. A Bizottsag felhatalma-
zast kap arra, hogy a 115. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el e listdinak mas tipust implantatumokkal valo
kiegészitése, illetve bizonyos implantaitumok e listardl vald levétele
érdekében.

19. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat

(1) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban kell feltiintetni azt, hogy az
ebben a rendeletben meghatarozott kdvetelmények teljesiiltek a nyilat-
kozat hatalya ala tartoz6 eszkoz tekintetében. A gyartonak folyamatosan
naprakéssz¢é kell tennie az EU-megfeleloségi nyilatkozatot. Az EU-
megfeleldségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell legalabb a IV. mellék-
letben szerepld informaciokat, és azt le kell forditani az Unié azon
hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t az eszkoz forgalmaza-
sanak helye szerinti tagallam(ok) el6ir(nak).

(2) Abban az esetben, ha az eszkdzok egyes, ennek a rendeletnek a
hatalyan kiviil es6 vonatkozasok tekintetében mas unids jogszabalyok
hatalya ala tartoznak, és ezek az unids jogszabalyok szintén eldirjak azt,
hogy a gyartd a vonatkozd jogszabaly kovetelményeinek valod
megfelelés igazolasara megfeleldségi nyilatkozatot kell, hogy tegyen,
akkor az adott eszkozre alkalmazandd valamennyi unids jogi aktus
vonatkozasaban egyetlen EU-megfelel6ségi nyilatkozatot kell kiallitani.
A nyilatkozatnak tartalmaznia kell minden olyan informaciot, amelyre
sziikség van annak az unids jogszabalynak az azonositasahoz, amelynek
tekintetében a nyilatkozatot tették.

(3) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiallitasaval a gyartd felelds-
séget vallal azért, hogy az eszkdz megfelel az e rendeletben, valamint
az eszkdzre alkalmazandd Gsszes tobbi unids jogszabalyban eldirt kdve-
telményeknek.
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(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az
EU-megfelel6ségi nyilatkozat IV. mellékletben meghatarozott minimalis
tartalmanak a miiszaki fejlédésre tekintettel torténd modositasa céljabol.

20. cikk
CE megfeleléségi jelolés

(1) A rendelésre késziilt eszk6zoktdl és a klinikai vizsgalatra szant
eszkozoktdl eltérd, e rendelet kovetelményeinek megfelelének tekintett
eszkozokon az V. mellékletben foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE
megfelel6ségi jelolést.

(2) A CE-jeldlésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghata-
rozott altalanos elvek vonatkoznak.

(3) A CE-jeldlést az eszkdzon vagy steril csomagoldsan jol lathatdan,
olvashatdan és eltavolithatatlanul kell feltiintetni. Ha ez az eszkoz jelle-
génél fogva nem lehetséges vagy nem biztosithato, akkor a CE-jel6lést a
csomagolason kell feltiintetni. A CE-jelolésnek meg kell jelennie a
hasznalati Gtmutatéban és a termék kereskedelmi csomagoldsan is.

(4) A CE-jelolést még az eszkoz forgalomba hozatala eldtt kell
feltiintetni. A jelolést barmilyen egyéb, kiilonleges kockazatot vagy
felhasznalast jelolo piktogram vagy jelolés kovetheti.

(5) A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni az 52. cikkben
eldirt megfeleldségértékelési eljarasokért felelés bejelentett szervezet
azonositd szdmat. Az azonositd szamot fel kell tiintetni minden olyan
promocios anyagon is, amely megemliti, hogy az eszkdz eleget tesz a
CE-jelolésre vonatkozé kovetelményeknek.

(6) Ha az eszkdzok olyan mas unids jogszabaly hatalya ala is tartoz-
nak, amely szintén eldirja a CE-jelolés feltiintetését, a CE-jeldlésben
jelezni kell, hogy az eszk6zok ezen egyéb jogszabalyok kovetelménye-
inek is megfelelnek.

21. cikk

Kiilonleges rendeltetésii eszkozok

(1) A tagédllamok nem akadalyozhatjak, hogy:

a) klinikai vizsgalatra szant eszkozoket klinikai vizsgalat céljabol egy
vizsgald rendelkezésére bocsassanak, amennyiben ezen eszkdzok
megfelelnek a 62-80. cikkben, a 82. cikkben, a 81. cikk alapjan
elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban ¢és a XV. mellékletben
meghatarozott feltételeknek;

b) rendelésre késziilt eszkozoket forgalomba hozzanak, amennyiben
betartottak az 52. cikk (8) bekezdését és a XIII. mellékletet.

A 74. cikkben emlitett eszk6zok kivételével az elsO albekezdésben emli-
tett eszkdzokon nem tlintethetd fel a CE-jeldlés.

(2) A rendelésre késziilt eszkdzokhoz mellékelni kell a XIIT. melléklet
1. pontjaban emlitett nyilatkozatot, amelyet a névvel, betliszoval vagy
szamkdddal azonositott beteg vagy felhasznald szamara hozzaférhetové
kell tenni.
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A tagallamok eldirhatjdk, hogy a rendelésre késziilt eszkdz gyartdja
nyujtson be az illetékes hatosag szamara egy listat a teriiletiikon forgal-
mazott ilyen eszkozokrol.

(3) A tagallamok nem akadalyozhatjdk az e rendeletnek nem
megfeleld eszkozok kereskedelmi vasarokon, kiallitdsokon, bemutatokon
vagy hasonld rendezvényeken torténd bemutatasat, de ennek feltétele
egy olyan, jol lathatd jelzés, amely egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen
eszkozok csak kidllitds vagy bemutatds céljara szolgélnak, és csak akkor
lesznek forgalomba hozhatok, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.

22. cikk

Eszkozrendszerek és eszkozkészletek

(1)  Minden természetes vagy jogi személynek nyilatkozatot kell kial-
litania, amennyiben CE-jeldléssel ellatott eszkdzdket az alabb felsorolt,
egyéb eszkozokkel vagy termékekkel kapcsol Ossze az eszkozok vagy
az egyéb termékek rendeltetésével Osszeegyeztetheté modon és a
gyartok altal meghatarozott felhasznalasi kereteken beliil azért, hogy
eszkozrendszer vagy eszkozkészlet forméjaban hozza forgalomba dket:

a) CE-jeldléssel ellatott egyéb eszkdzok;

b) az (EU) 2017/746 rendelet szerinti, CE-jeldléssel ellatott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok;

¢) a rajuk vonatkoz6 jogszabalyoknak megfeleld egyéb termékek, ha
azokat orvosi eljaras keretében hasznaljak, vagy ha az eszkdzrend-
szerben vagy az eszkdzkészletben valo jelenlétiik egyéb mddon indo-
kolt.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilatkozatban az érintett természetes
vagy jogi személynek ki kell jelentenie, hogy:

a) a gyartok utasitdsai szerint ellendrizte az eszk9zok és adott esetben
mas termékek egymassal vald kolcsonds kompatibilitasat, €s tevé-
kenységeit az emlitett utasitasok szerint végezte;

b) az eszkdzrendszert vagy eszkozkészletet csomagolassal latta el, és a
felhasznalok rendelkezésére bocsatotta a relevans informaciokat,
tobbek kozott az eszkozok és az egyéb, Osszekapcsolt termékek
gyartoitdl szarmazo informaciokat is;

c) az eszkozok és adott esetben egyéb termékek egy eszkdzrendszerbe
vagy eszkozkészletbe valdo Osszekapcsolasanak folyamata a belsd
nyomon kovetés, ellendrzés és validalas megfelelé modszerei szerint
tortént.

(3) Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely
az (1) bekezdésben emlitett eszkdzrendszereket vagy eszkozkészleteket
forgalomba hozatal céljabol sterilizalja, alkalmaznia kell — valasztasa
szerint — a IX. mellékletben ismertetett eljarasok egyikét vagy a
XI. melléklet A. részében ismertetett eljarast. Ezen eljarasok alkalma-
zasat ¢és a bejelentett szervezet bevonasat az eljaras azon aspektusaira
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kell korlatozni, amelyek a steril csomagolas kinyitasaig vagy karosoda-
saig a sterilitast hivatottak biztositani. Az illetd természetes vagy jogi
személynek nyilatkozatot kell tennie, amelyben kijelenti, hogy a sterili-
zalast a gyartd utasitasai szerint végezte.

(4) Ha az eszkdzrendszer vagy az eszkdzkészlet olyan eszkozoket
tartalmaz, amelyeket nem lattak el CE-jeloléssel, vagy az eszkozok
valasztott kombinacidja nem egyeztethetd dssze eredeti rendeltetésiikkel,
vagy ha a sterilizalast nem a gyartd utasitasainak megfeleléen végezték
el, akkor az eszkdzrendszert vagy az eszkdzkészletet 6nallo eszkozként
kell kezelni, és azon el kell végezni az 52. cikk szerinti megfeleléségér-
tékelési eljarast. A természetes vagy jogi személynek vallalnia kell a
gyartora haruld kotelezettségeket.

(5) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett eszkozrendszerek vagy
eszkozkészletek nem lathatok el ujabb CE-jeldléssel, de fel kell tiintetni
rajtuk az e cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett személy nevét, bejegy-
zett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, valamint azt a cimet,
ahol kapcsolatba lehet 1épni e személlyel, annak érdekében, hogy a
személy holléte megallapithatd legyen. Az eszkozrendszerekhez és
eszkozkészletekhez mellékelni kell az I. melléklet 23. pontjaban emlitett
informaciokat. Az e cikk (2) bekezdésében emlitett nyilatkozatot az
eszkozrendszer vagy eszkozkészlet Osszedllitdsa utan meg kell Orizni
az illetékes hatdsagok szamara az Gsszekapcesolt eszkozokre a 10. cikk
(8) bekezdése szerint alkalmazand6 idOszak alatt. Ha a két id6szak eltér
egymastol, a hosszabb iddszak alkalmazando.

23. cikk

Részek és alkatrészek

(1)  Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely
egy hibas vagy elhasznalodott eszk6z azonos vagy hasonld részének
vagy alkatrészének kifejezett potlasara szant arucikket forgalmaz abbodl
a célbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére és biztonsagossagara
vonatkozo6 jellemzOk vagy az eszkdz rendeltetésének megvaltoztatasa
nélkiil fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszk6z miikodését, gondoskodnia
kell arrol, hogy a szdban forgd arucikk ne befolyasolja kedvezdtlen
modon az eszkdz biztonsagossagat és teljesitoképességét. Az ezt alata-
masztd bizonyitékokat meg kell Orizni a tagallamok illetékes hatoségai
szamara.

(2) Eszkdznek kell tekinteni azt az arucikket, amelyet kifejezetten
egy adott eszkdz részének vagy alkatrészének a poétlasara szannak —
amennyiben az jelentdsen megvaltoztatja az eszkdz biztonsagossagara
és teljesitOképességére vonatkozo jellemzoket vagy az eszkoz rendelte-
tését —, ¢s annak eleget kell tennie az e rendeletben foglalt kovetelmé-
nyeknek.

24. cikk

Szabad mozgas

E rendelet eltéré rendelkezéseinek hidnyaban a tagallamok nem utasit-
hatjak el, tilthatjak meg vagy korlatozhatjak az e rendelet kovetelmé-
nyeinek megfeleld eszkozok sajat teriiletiikon torténd forgalmazasat
vagy hasznalatbavételét.
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III. FEJEZET

AZ ESZKOZOK AZONOSITASA ES NYOMONKOVETHETOSEGE, AZ

ESZKOZOK ES GAZDASAGI SZEREPLOK REGISZTRACIOJA, A

BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE

VONATKOZO OSSZEFOGLALO, AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
EUROPAI ADATBAZISA

25. cikk

Azonositas a forgalmazéi halézaton beliil

(1) A forgalmazdknak ¢€s az importdroknek egyiitt kell miikddniiik a
gyartokkal vagy azok meghatalmazott képviselivel az eszkozok
megfeleld szintli nyomonkovethetdségének biztositdsa céljabol.

(2) A gazdasagi szerepl6knek a 10. cikk (8) bekezdésében emlitett
idészak alatt képesnek kell lenniiik azonositani az illetékes hatosag
szamara a kovetkezoket:

a) minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet kozvetlenil eszkozzel
lattak el;

b) minden olyan gazdasagi szerepld, amelyt6l kozvetleniil eszkozt
szereztek be;

¢) minden olyan egészségiigyi intézmény és egészségiigyi szakember,
amelyet, illetve akit kozvetleniil eszkdzzel lattak el.

26. cikk

Az orvostechnikai eszkézok némenklatiraja

Annak érdekében, hogy elésegitse az orvostechnikai eszkdzok
33. cikkben emlitett eurdpai adatbazisanak (a tovabbiakban: Eudamed)
a mikodését, a Bizottsag biztositja, hogy egy, az orvostechnikai eszko-
zokre vonatkozd, nemzetkézileg elismert ndmenklatira alljon dijmen-
tesen a gyartok, valamint az e rendelet alapjan a nomenklaturat alkal-
mazni koteles egyéb természetes és jogi személyek rendelkezésére. A
Bizottsag torekszik annak biztositdsara is, hogy a ndémenklatirat —
amennyiben ez ésszeriien megvalosithatdo — mas érdekelt felek is dijmen-
tesen igénybe vehessék.

27. cikk

Egyedi eszkozazonosité rendszer

(1) A VI melléklet C. részében ismertetett egyedi eszkdzazonositd
rendszernek (a tovabbiakban: UDI-rendszer) lehetévé kell tennie a
rendelésre késziilt eszkdzoktol és a klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktol
eltéré eszkdzok azonositasat és el kell segitenie az emlitett eszkdzok
nyomonkodvethetdségét, és annak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) egyedi eszkozazonositd (UDI) Iétrehozasa, amely a kdvetkezokbol
all:

i. a gyartora és az eszkozre jellemz6é UDI eszkozazonositod (a tovab-
biakban: UDI-DI), amely hozzaférést biztosit a VI. melléklet
B. részében meghatarozott informaciokhoz;
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ii. UDI gyartdsi azonositd (a tovabbiakban: UDI-PI), amely
meghatarozza az eszkoznek, illetve adott esetben a VI. melléklet
C. részében emlitett, csomagban kiszerelt eszk6zoknek a gyartasi
egyseégét;

b) az UDI-nak az eszkdz cimkéjén vagy csomagolasan valo feltiinte-
tése;

¢) az UDI tarolasa a gazdasagi szereplok, az egészségiigyi intézmények
és az egészségiigyi szakemberek altal, az e cikk (8) és (9) bekezdé-
sében meghatarozott feltételek szerint;

d) az elektronikus UDI-rendszer (a tovabbiakban: UDI-adatbazis) 1étre-
hozésa a 28. cikkel 6sszhangban.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan kijeldl egy vagy tobb
olyan szervezetet (a tovabbiakban: kibocsatd szervezet), amely(ek) az
UDI-k e rendelet szerinti kiosztasi rendszerét mikddteti(k). E szerve-
zetnek vagy szervezeteknek teljesiteniiik kell a kovetkezd kritériumok
mindegyikét:

a) jogi személyiséggel rendelkeznek;

b) az UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk miikodtetett rendszer alkalmas
arra, hogy e rendelet kovetelményeinek megfeleléen egy adott
eszkozt annak teljes forgalmazési és felhaszndlasi idején keresztiil
azonositani lehessen;

¢) az UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk miikodtetett rendszer megfelel
a vonatkozé nemzetk6zi szabvanyoknak;

d) eldre meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt
felhasznald szamara hozzaférést biztositanak az UDI-k kiosztasara
szolgalo, altaluk miikodtetett rendszerhez;

e) vallaljak, hogy:

i. mikoddtetik az UDI-k kiosztasara szolgalo rendszert a kijeldléstol
szamitott legalabb tiz éven at tartd idészakban;

ii. kérésre informacidt bocsatanak a Bizottsag ¢és a tagallamok
rendelkezésére az UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk miikddte-
tett rendszerr6l,;

iii. folyamatosan megfelelnek a kijelolés kritériumainak és feltétele-
inek.

A kibocsato szervezetek kijelolésekor a Bizottsag torekszik annak bizto-
sitasara, hogy az UDI-knak a VI. melléklet C. részében meghatarozott
hordozoi — a kibocsatd szervezet altal alkalmazott rendszertdl fligget-
leniil — univerzalisan olvashatok legyenek, hogy ezaltal a minimalisra
csokkenjenek a gazdasagi szereplokre és az egészségiigyi intézményekre
haruld pénziigyi és adminisztrativ terhek.

(3) Valamely, a rendelésre késziilt eszk6zoktdl eltérd eszkoz forga-
lomba hozatala el6tt a gyartonak az eszkdzre és adott esetben a csoma-
golas minden magasabb szintjére vonatkozdan ki kell osztania egy, a
Bizottsag altal a (2) bekezdésnek megfelelden kijeldlt kibocsatd szer-
vezet szabalyaival sszhangban 1étrehozott UDI-t.

Valamely, a rendelésre késziilt eszkozoktdl és a klinikai vizsgalatra
szant eszkozoktol eltérd eszkoz forgalomba hozatala elétt a gyartonak
biztositania kell, hogy az érintett eszkdzre vonatkozo, a VI. melléklet
B. részében emlitett informacidokat megfeleléen benyujtottak és a
28. cikkben emlitett UDI-adatbazisba feltoltotték.
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(4) Az UDI hordozéit el kell helyezni az eszkdz cimkéjén és a
csomagolas minden magasabb szintjén. A csomagolas magasabb szint-
jeibe nem tartoznak bele a széllitdsra szolgaldé konténerek.

(5) Az UDI-t kell hasznalni a sulyos varatlan eseményeknek és a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéseknek a 87. cikk szerinti
bejelentésekor.

(6) A VL melléklet C. részében meghatarozott alapveté UDI-DI-nek
szerepelnie kell a 19. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozatban.

(7) A gyartonak a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacio
részeként naprakész jegyzéket kell vezetnie az altala kiosztott UDI-krol.

(8) A gazdasagi szerepl6knek — lehetdleg elektronikus uton — tarol-
niuk kell és meg kell orizniiik az altaluk szallitott vagy beszerzett
eszkozok UDI-jat, ha a szoban forgd eszkozok:

— a III. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkozok kozé tartoznak,

— a (11) bekezdés a) pontjaban emlitett intézkedés révén meghata-
rozott eszkdzok koze, illetve eszkozkategoriakba vagy eszkdzcesopor-
tokba tartoznak.

(9) Az egészségiigyi intézményeknek — lehetdleg elektronikus uton —
tarolniuk kell és meg kell 6riznilik az altaluk szallitott vagy beszerzett
eszkozok UDI-jat, ha a széban forgd eszkozok a III. osztilyba sorolt
beiiltethetd eszkzok kozé tartoznak.

A III. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkozoktdl eltérd eszkozok esetében
a tagallamok Osztonzik, illetve kotelezhetik az egészségiigyi intézmé-
nyeket arra, hogy — lehetdleg elektronikus tton — taroljak és Orizzék
meg az altaluk beszerzett eszkdzok UDI-jat.

A tagallamok 06sztonzik, illetve kotelezhetik az egészségligyi szakembe-
reket arra, hogy — lehetéleg elektronikus uton — taroljak és drizzék meg
az altaluk beszerzett eszkozok UDI-jat.

(10) A Bizottsag a 115. cikk szerint felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadhat el az alabbiakra vonatkozoan:

a) a VI. melléklet B. részében szerepld informaciolistanak a miiszaki
fejlédésre tekintettel valé modositasa vagy kiegészitése; tovabba

b) a VL. mellékletnek az egyedi eszkdzazonositds terén bekdvetkezd
nemzetkozi fejleményekre és miszaki fejlédésre tekintettel valo
modositasa.

(11) A Bizottsag az UDI-rendszer egységes alkalmazasanak biztosi-
tasa érdekében végrehajtasi jogi aktusok utjan részletes szabalyokat és
eljarasi szempontokat hatarozhat meg az UDI-rendszerre az alabbiak
tekintetében:

a) azon eszkozok, eszkozkategoriak és eszkozcsoportok meghatarozasa,
amelyek a (8) bekezdés szerinti kotelezettség hatalya ald tartoznak;

b) az UDI-PI részeként feltiintetendé adatok meghatarozasa konkrét
eszkozokre vagy eszkdzesoportokra vonatkozoan.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 38

Az elsd albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

(12) A (11) bekezdésben emlitett intézkedések elfogadasakor a
Bizottsag figyelembe veszi az alabbiak mindegyikét:

a) a 109. és a 110. cikkben emlitett titoktartasi, illetve adatvédelmi
rendelkezések;

b) a kockazatalapu megkozelités;
¢) az intézkedések koltséghatékonysaga;
d) a nemzetkdzi szinten kidolgozott UDI-rendszerek konvergencidja;

e) az UDI-rendszeren beliili parhuzamossagok kikiiszobolésének sziik-
ségessége;

f) a tagallamok egészségiigyi rendszereinek igényei, valamint — lehe-
tdség szerint — az érdekelt felek altal hasznalt egyéb orvostechnikai-
eszkoz-azonositd rendszerekkel valo kompatibilitas.

28. cikk
UDI-adatbazis

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordina-
ciés csoporttal folytatott konzultaciot koveten létrehozza és kezeli az
UDI-adatbazist, amelynek célja a VI. melléklet B. részében emlitett
informaciok validalasa, rendszerezése, kezelése és kozzététele.

(2) Az UDI-adatbazis tervezésekor a Bizottsag figyelembe veszi a
VI. melléklet C. részének 5. pontjaban meghatarozott altalanos elveket.
Az UDIl-adatbazist ugy kell kialakitani, hogy ne tartalmazhasson sem
UDI-PI-ket, sem pedig iizleti szempontbol bizalmas termékinformacio-
kat.

(3) Az UDI-adatbazis céljara rendelkezésre bocsatando, a
VI. melléklet B. részében emlitett alapvetd adatelemekhez dijmentes
hozzaférést kell biztositani a nyilvanossag szamara.

(4) Az UDI-rendszert Ggy kell kialakitani, hogy az biztositsa a benne
foglalt informaciok lehetd legnagyobb mértékii elérhetdségét, beleértve a
tobb felhasznald altali hozzaférést, valamint az emlitett informaciok
automatikus fel- és letoltését. A Bizottsag technikai és adminisztrativ
tamogatast biztosit a gyartok és az UDI-adatbazist igénybe vevd egyéb
felhasznalok szdmara.

29. cikk

Az orvostechnikai eszkozok regisztracidja

(1)  Valamely, a rendelésre késziilt eszk6zoktdl eltérd eszkoz forga-
lomba hozatala el6tt a gyartonak a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett
kibocsatd szervezet szabélyaival Osszhangban ki kell osztania az
eszkozre vonatkozodan egy, a VI. melléklet C. része szerinti alapvetd
UDI-DI-t, és azt az eszkozre vonatkozo, a VI. melléklet B. részében
emlitett egyéb alapvetd adatelemekkel egyiitt fel kell tdltenie az UDI-
adatbazisba.
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(2) A rendelésre késziilt eszkozoktdl eltérd eszkozrendszerek vagy
eszkozkészletek 22. cikk (1) és (3) bekezdése szerinti forgalomba hoza-
tala elott a felelds természetes vagy jogi személynek a kibocsatd szer-
vezet szabalyaival Osszhangban alapveté UDI-DI-t kell kiosztania az
eszkozrendszerre vagy eszkozkészletre vonatkozoan, és azt az eszkoz-
rendszerre vagy eszkdzkészletre vonatkozo, a VI. melléklet B. részében
emlitett egyéb alapvetd adatelemekkel egyiitt fel kell toltenie az UDI-
adatbazisba.

(3) Azon eszkozok esetében, amelyekre vonatkozdan az 52. cikk
(3) bekezdésével és az 52. cikk (4) bekezdésének masodik és harmadik
albekezdésével 0sszhangban megfeleldségértékelési eljarast kell lefoly-
tatni, a gyartonak e cikk (1) bekezdésével Osszhangban az eszkozre
vonatkozoan még azelott ki kell osztania az alapveté UDI-DI-t, hogy
egy bejelentett szervezettdl kérelmezné a megfeleldségértékelési eljaras
lefolytatasat.

Az els6 albekezdésben emlitett eszkdzokre vonatkozdan a bejelentett
szervezetnek a XII. melléklet 1. fejezete 4. pontjanak a) alpontjaval
Osszhangban kiadott tanusitvanyon fel kell tiintetnie az alapveté UDI-
DI-t, és meg kell erdsitenie az Eudamedben, hogy a VI. melléklet
A. részének 2.2. pontjaban emlitett informaciok helyesek. A vonatkozd
tantsitvany kiadasat koveten, de még az eszkoz forgalomba hozatala
elétt a gyartonak fel kell toltenie az UDI-adatbazisba az alapveté UDI-
DI-t és az eszkozre vonatkozo, a VI. melléklet B. részében emlitett
egyéb alapvetd adatelemeket.

(4) A gyartonak a rendelésre késziilt eszkozoktol eltérd eszkozok
forgalomba hozatala el6tt be kell vinnie az Eudamedbe, vagy — ha
mar rendelkezésre &llnak — ellendriznie kell az Eudamedben a
VL. melléklet A. részének 2. pontjdban emlitett informdciokat — a
2.2. pontban emlitett informaciok kivételével —, és azt kdvetden napra-
kész allapotban kell tartania azokat.

30. cikk

A gazdasagi szereplék regisztraciéjanak elektronikus rendszere

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordina-
cidés csoporttal folytatott konzultaciot kovetéen elektronikus rendszert
hoz 1étre és kezel, hogy létrehozza a 31. cikk (2) bekezdésében emlitett
egyedi regisztracios szamot, valamint Gsszegyljtse ¢s kezelje a gyarto,
¢és adott esetben a meghatalmazott képviseld és az importér azonosita-
sahoz sziikséges és e célokkal aranyos informaciokat. A gazdasagi
szereplok altal az emlitett elektronikus rendszer céljara rendelkezésre
bocsatandd informaciok részletesen a VI. melléklet A. részének 1. pont-
jaban szerepelnek.

(2) A tagallamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek olyan nemzeti
rendelkezéseket, amelyek a teriiletikon forgalomba hozott eszkozok

crer

(3) A rendelésre késziilt eszkozoktdl eltérd eszkdzok forgalomba
hozatalat kovetd két héten beliil az importdroknek ellendrizniiik kell,
hogy a gyartdé vagy a meghatalmazott képvisel6 az elektronikus rendszer
céljara rendelkezésre bocsatotta-e az (1) bekezdésben emlitett informa-
cidkat.

Az importdroknek adott esetben tdjékoztatniuk kell az érintett meghatal-
mazott képviselot vagy az érintett gyartdt, ha az elektronikus rendszer
nem tartalmazza az (1) bekezdésben emlitett informaciokat, vagy ha
azok tévesek. Az importéroknek hozzd kell adniuk sajat azonositd
adataikat a vonatkoz6 bejegyzés(ek)hez.
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31. cikk

A gyartok, a meghatalmazott képviselok és az importorok
regisztracidja

(1) A rendelésre késziilt eszkozoktdl eltérd eszkozok forgalomba
hozatala el6tt a gyartoknak, a meghatalmazott képviseléknek és az
importéroknek regisztralasuk céljabol be kell vinniik a 30. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbe a VI. melléklet A. részének 1. pontjaban
emlitett informaciokat, kivéve, ha e cikkel Osszhangban mar korabban
regisztraltattdk magukat. Amennyiben a megfeleloségértékelési eljaras
az 52. cikk értelmében bejelentett szervezet bevonasat kivanja meg, a
bejelentett szervezet megkeresését megel6zéen be kell vinni az elektro-
nikus rendszerbe a VI. melléklet A. részének 1. pontjaban emlitett
informaciokat.

(2)  Miutan ellendrizte az (1) bekezdésnek megfelelden bevitt adato-
kat, az illetékes hatosagnak egyedi regisztracios szamot kell kérnie a
30. cikkben emlitett elektronikus rendszertdl, és azt a gyartd, a
meghatalmazott képviseld, illetve az importdr rendelkezésére kell bocsa-
tania.

(3) A gyartonak az egyedi regisztracios szamot kell hasznalnia,
amikor megfeleldségértékelés céljabol megkeres egy bejelentett szerve-
zetet, illetve amikor a 29. cikk szerinti kotelezettségeinek teljesitése
céljabol hozza kivan férni az Eudamedhez.

(4) A gazdasagi szereplének az e cikk (1) bekezdésében szerepld
informaciok barmely valtozasatol szamitott egy héten beliil naprakésszé
kell tennie az adatokat a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszerben.

(5) Az informéaciok (1) bekezdés szerinti bevitelét kovetden legkeé-
sObb egy évvel, majd ezutan minden masodik évben a gazdasagi szerep-
16nek meg kell erdsitenie az adatok pontossagat. Ha az esedékesség
napjatol szamitott hat honapon beliil nem torténik meg a megerdsités,
barmely tagallam a sajat teriiletére vonatkozoéan megfelelé korrekcids
intézkedéseket hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig a gazdasagi
szerepldé nem teljesiti ezt a kotelezettségét.

(6) A gazdasagi szerepld adatokkal kapcsolatos felelosségének
sérelme nélkiil az illetékes hatdosagnak ellendriznie kell a VI. melléklet
A. részének 1. pontjaban emlitett, megerdsitett adatokat.

(7) Az e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban a 30. cikk szerinti elekt-
ronikus rendszerbe bevitt adatokat a nyilvdnossag szdmara hozzaférhe-
téveé kell tenni.

(8) Az illetékes hatésag az adatok alapjan a 111. cikkel 6sszhangban
dijfizetésre is kotelezheti a gyartot, a meghatalmazott képvisel6t vagy az
importort.

32. cikk

A biztonsagossagra és a Kklinikai teljesitképességre vonatkozo
osszefoglalo

(1) A beiltethetd eszkozok ¢és a III. osztdlyba sorolt eszkdzok —
kivéve a rendelésre késziilt eszkozoket és a klinikai vizsgalatra szant
eszkozoket — esetében a gyartonak dsszefoglalot kell készitenie a bizton-
sagossagrol €s a klinikai teljesitdképességrol.
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A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkoz6 Ossze-
foglalot ugy kell megszovegezni, hogy az a célfelhasznald, és adott
esetben a beteg szamara egyértelmi legyen, valamint azt nyilvanosan
hozzaférhetdvé kell tenni az Eudameden keresztiil.

A biztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitdképességre vonatkozd Ossze-
foglalo tervezetének szerepelnie kell az 52. cikk szerint a megfelel-
ségértékelésben érintett bejelentett szervezethez benyujtandd dokumen-
tacioban, és az Osszefoglalot a bejelentett szervezetnek validalnia kell. A
validalast kovetden a bejelentett szervezetnek fel kell toltenie az Gssze-
foglalot az Eudamedbe. A gyartonak a cimkén vagy a hasznalati utmu-
tatoban meg kell jeldlnie, hogy az sszefoglalohoz hol lehet hozzaférni.

(2) A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo
Osszefoglalonak informéciot kell tartalmaznia legaldbb az aldbbiakrol:

a) az eszkOz €s a gyartd azonositasa, beleértve az alapveté UDI-DI-t és
— ha mar rendelkezésre bocsatottak — az egyedi regisztracios szamot;

b) az eszkodz rendeltetése, valamint az esetleges indikéciok, ellenjaval-
latok és célcsoportok;

¢) az eszkOz leirasa, beleértve a korabbi generaciokra vagy variansokra
torténd hivatkozast is, amennyiben van ilyen, és az eltérések leirasat,
valamint — amennyiben relevans — azoknak a tartozékoknak, egyéb
eszkozoknek és termékeknek a leirasat, amelyeket a rendeltetésiiknek
megfeleléen az eszkozzel egyiitt kell hasznalni;

d) lehetséges diagnosztikai és terapias alternativak;

e) hivatkozas az esetlegesen alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és
egységes eldirasokra;

f) a klinikai értékelés Osszefoglaloja a XIV. mellékletben emlitettek
szerint, ¢és a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetésre
vonatkozo informéciok;

g) a felhasznalok profiljara és a felhasznaloknak szant képzésekre
vonatkozo javaslatok;

h) tajékoztatas a fennmaradd kockazatokrdl és az esetleges nemkiva-
natos hatdsokrol, a figyelmeztetésekrdl és az elévigyazatossagi intéz-
kedésekrol.

(3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja a
biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkozd Osszefogla-
loba beillesztendé adatelemek formatumat és megjelenitési modjat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (2) bekezdésében emli-
tett tanacsado-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

33. cikk

Orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisa

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordina-
ciés csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden létrehozza, fenntartja és
kezeli az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisat (a tovabbiakban:
Eudamed) azzal a céllal, hogy:

a) lehetové tegye a nyilvanossadg szamara a forgalomba hozott eszko-
z0kr6l, a bejelentett szervezetek altal kiadott kapcsolddd tanusitva-
nyokrdl és az érintett gazdasagi szereplokrdl vald megfeleld tajéko-
zodast;
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b) lehetévé tegye az eszkozok egyedi azonositasat a belsd piacon és
elésegitse nyomonkdvethetdségiiket;

¢) lehetové tegye a nyilvanossag szamara a klinikai vizsgalatokrol vald
megfeleld tajékozodast, valamint lehetévé tegye a klinikai vizs-
galatok megbizoi szamara, hogy meg tudjanak felelni a 62—80. cikk-
ben, a 82. cikkben, valamint a 81. cikk alapjan esetlegesen elfoga-
dott jogi aktusokban foglalt kotelezettségeknek;

d) lehetové tegye a gyartok szamara, hogy meg tudjanak felelni a
87-90. cikkben, valamint a 91. cikk alapjan esetlegesen elfogadott
jogi aktusokban foglalt tajékoztatasi kotelezettségeknek;

e) lehetévé tegye a tagallami illetékes hatdsagok ¢és a Bizottsag
szamara, hogy az e rendelettel kapcsolatos feladataikat a megfeleld
informaciok birtokaban tudjak elvégezni, és hogy erdsitse a kozottik
fennalld egyiittmiikodést.

(2) Az Eudamednek a kovetkezd -elektronikus rendszereket kell
magaban foglalnia:

ronikus rendszere;

b) a 28. cikkben emlitett UDI-adatbazis;

srer

nikus rendszere;

d) a bejelentett szervezeteknek €s a tanusitvanyoknak az 57. cikkben
emlitett elektronikus rendszere;

e) a klinikai vizsgalatok 73. cikkben emlitett elektronikus rendszere;

f) a vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet 92. cikkben
emlitett elektronikus rendszere;

g) a piacfeliigyelet 100. cikkben emlitett elektronikus rendszere.

(3) Az Eudamed kialakitasakor a Bizottsag kelléen figyelembe veszi
a tagallami adatbazisok és webes interfészek kompatibilitdsat, hogy
lehet6vé valjon az adatok importaldsa és exportalasa.

(4) Az adatokat a tagallamok, a bejelentett szervezetek, a gazdasagi
szereplok és a megbizok viszik be az Eudamedbe a (2) bekezdésben
emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozé rendelkezésekben eldirtak
szerint. A Bizottsag technikai és adminisztrativ tamogatast biztosit az
Eudamed felhasznaloi szamara.

(5) Az Eudamed altal dsszegytjtott és kezelt valamennyi informaci-
6hoz hozzaférést kell biztositani a tagallamok és a Bizottsag részére. Az
informaciokhoz a (2) bekezdésben emlitett elektronikus rendszerekre
vonatkoz6 rendelkezésekben meghatarozott mértékben hozzaférést kell
biztositani a bejelentett szervezetek, a gazdasagi szereplok, a megbizok
¢és a nyilvanossag részére.

A Bizottsdg biztositja, hogy az Eudamed nyilvanos részei felhasznélo-
barat feliilettel rendelkezzenek és kdnnyen kereshetok legyenek.
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(6) Az Eudamed csak olyan mértékben tartalmazhat személyes adato-
kat, amennyire az e cikk (2) bekezdésében emlitett elektronikus rend-
szerek tekintetében az informaciok e rendelet szerinti dsszegyljtéséhez
és kezeléséhez sziikséges. A személyes adatokat olyan formaban kell
meglrizni, amely az érintettek azonositasat legfeljebb a 10. cikk
(8) bekezdésében emlitett idoszak alatt teszi lehetévé.

(7) A Bizottsadg és a tagallamok biztositjdk, hogy az érintettek a
45/2001/EK rendeletnek, illetve a 95/46/EK iranyelvnek megfelelden
ténylegesen gyakorolhassak a tajékoztatashoz, a betekintéshez, a helyes-
bitéshez és a kifogasolashoz vald jogukat. Emellett biztositjak az érin-
tettek szamara, hogy a rajuk vonatkozo adatok kapcsan ténylegesen
gyakorolhassdk betekintési, valamint azon jogukat, hogy kérjék
a pontatlan vagy nem teljes adatok helyesbitését, illetve torlését. A
Bizottsag és a tagallamok sajat hataskoriikon beliil gondoskodnak arrol,
hogy az alkalmazandé jogszabalyokkal Osszhangban a pontatlan vagy
jogellenesen kezelt adatokat toroljék. A helyesbitéseket és torléseket
minél elébb, de az érintett kérelmét kovetd legfeljebb hatvan napon
beliil végre kell hajtani.

(8) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan megallapitja az
Eudamed kialakitasanak és miikodtetésének részletes szabalyait. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. E végrehajtasi jogi
aktusok elfogadasakor a Bizottsag biztositja, hogy a rendszert — lehe-
tdség szerint — oly mddon fejlesszék tovabb, hogy ne kelljen a rendszer
egyazon moduljan beliil vagy kiilonbdz6 moduljaiban kétszer rogziteni
ugyanazokat az adatokat.

(9) A Bizottsag az e cikk értelmében vett feleldsségi kore és az
érintett személyes adatok kezelése tekintetében az Eudamed és annak
elektronikus rendszerei adatkezel6jének mindsiil.

34. cikk

Az Eudamed miikodtetése

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordina-
ciés csoporttal egyiittmiikddve kidolgozza az Eudamed mtikodési el6ira-
sait. A Bizottsag 2018. majus 26-ig tervet dolgoz ki ezeknek az emlitett
eléirasok végrehajtasara vonatkozoan. E tervnek annak biztositasat kell
céloznia, hogy az Eudamed id6ben teljes korien mikoddképes legyen
ahhoz, hogy a Bizottsag legkésébb »M1 2021. marcius 25-ig «
kozzétehesse az e cikk (3) bekezdésében emlitett értesitést, valamint
hogy az e rendelet 123. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet
113. cikkében meghatarozott minden egyéb relevans hataridét sikeriiljon
betartani.

(2) A Bizottsag fiiggetlen auditjelentés alapjan értesiti az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportot, amint ellendrizte,
hogy az Eudamed teljes mértékben mitkodéképessé valt és megfelel az
(1) bekezdésben emlitett miikodési elbirasoknak.

(3) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordina-
ciés csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden, amennyiben meggy6z6-
dott arrol, hogy a (2) bekezdésben foglalt feltételek teljesiilnek, errdl
sz010 értesitést tesz k6zz¢é az FEuropai Unio Hivatalos Lapjdaban.
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IV. FEJEZET
BEJELENTETT SZERVEZETEK

35. cikk

A bejelentett szervezetekért felelés hatésagok

(1) Annak a tagallamnak, amely az e rendelet szerinti megfelel6-
ségértékelési tevékenységek elvégzésére egy adott megfeleldségértékeld
szervezetet bejelentett szervezetté szandékozik kijeldlni, illetve amely az
emlitett tevékenységek elvégzésével egy bejelentett szervezetet bizott
meg, ki kell jeldlnie egy — adott esetben a nemzeti joggal dsszhangban
kiilonalld részekbdl allo — hatdsagot (a tovabbiakban: a bejelentett szer-
vezetekért feleldos hatosag), amely felel a megfeleloségértékeld szerve-
zetek értékeléséhez, kijeloléséhez és bejelentéséhez sziikséges eljarasok
kialakitasaért €s lefolytatasaért, tovabba a bejelentett szervezetek —
ideértve a szervezetek alvallalkozoit és leanyvallalatait is — figyelemmel
kiséréséért.

(2) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagot oly modon kell
létrehozni, szervezetileg felépiteni és mikodtetni, hogy biztositott
legyen tevékenységeinek objektivitdsa és partatlansdga, tovabba hogy
ne alakulhasson ki érdekellentét e hatosag és a megfeleloségértékel
szervezetek kozott.

(3) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagot tigy kell szerveze-
tileg felépiteni, hogy a kijeldléssel, illetve bejelentéssel kapcsolatos
valamennyi dontést a személyzet azon tagjai hozzak meg, akik nem
vettek részt az értékelésben.

(4) A bejelentett szervezetekért felelds hatosag nem végezhet olyan
tevékenységet, amelyet a bejelentett szervezetek kereskedelmi vagy
versenyalapon végeznek.

(5) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak az altala megszer-
zett informéciokat bizalmasan kell kezelnie. A bejelentett szervezetekre
vonatkoz6 informaciokat ugyanakkor meg kell osztania a tobbi
tagallammal, a Bizottsdggal, valamint sziikség esetén mdas szabalyozo
hatosagokkal.

(6) A Dbejelentett szervezetekért felelés hatoésagnak elegendd
létszamu, felkésziilt, allanddan rendelkezésre allo személyzettel kell
rendelkeznie feladatai megfelelé ellatasara.

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelés hatdosag nem azonos az
orvostechnikai eszkozokért felelés nemzeti hatosaggal, az elobbinek a
relevans kérdések tekintetében konzultalnia kell az utdbbival.

(7) A tagallamok altalanos tajékoztatast tesznek kozzé egyrészt azon
rendelkezéseikr6l, amelyeket a megfeleldéségértékeld szervezetek értéke-
lése, kijelolése €s bejelentése, valamint a bejelentett szervezetek figye-
lemmel kisérése céljabol alakitottak ki, masrészt pedig minden olyan
valtozasrél, amely jelentds hatast gyakorol ezekre a feladatokra.

(8) A bejelentett szervezetekért felelos hatdosagnak részt kell vennie a
48. cikkben meghatarozott szakértdi értékelési tevékenységekben.
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36. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentett szervezeteknek el kell latniuk azokat a feladatokat,
amelyekre e rendelettel 6sszhangban kijeldlték 6ket. Eleget kell tenniiik
azoknak a szervezeti, altaldnos, mindségiranyitési, eljarasi és az eréfor-
rasokra vonatkozo kovetelményeknek, amelyek e faladatok ellatasahoz
sziikségesek. A bejelentett szervezeteknek meg kell felelniiik kiilonosen
a VII. mellékletben foglaltaknak.

Az els6 albekezdésben emlitett kovetelmények teljesitése érdekében a
bejelentett szervezeteknek allandd jelleggel rendelkezniiik kell a
VII. melléklet 3.1.1. pontja szerinti, elegendd 1étszamti adminisztrativ,
miszaki ¢és tudomanyos munkatarssal, valamint a VII. melléklet
3.2.4. pontja szerinti, relevans klinikai szakértelem birtokaban 1évo
személyzettel; ez utdbbi személyzetet lehetdség szerint maganak a beje-
lentett szervezetnek kell alkalmaznia.

A VIL. melléklet 3.2.3. és 3.2.7. pontjaban emlitett személyzetet
maganak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és annak tagjai
kozott nem lehetnek kiilsé szakértok, illetve alvallalkozok.

(2) A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds
hatdsadg szamara — a hatosag értékelési, kijelolési, bejelentési, figye-
lemmel kisérési és felligyeleti tevékenységei elvégzésének lehetdvé
tétele céljabol, valamint az e fejezetben leirt értékelés eldsegitése érde-
kében — rendelkezésre kell bocsataniuk és kérésre be kell nyujtaniuk
valamennyi relevans dokumentumot, igy tobbek kozott a gyarto altal
Osszeallitott dokumentéaciot.

(3) A VIL mellékletben foglalt kovetelmények egységes alkalmaza-
sanak biztositasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el az eltérd értelmezéssel és a gyakorlati alkalmazassal kapcso-
latos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehaj-
tasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizott-
sagi eljaras keretében kell elfogadni.

37. cikk

Leanyvallalatok és alvallalkozok

(1)  Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldségértékeléshez
kapcsolodo bizonyos feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleld-
ségértékeléshez kapcsolodd bizonyos feladatokkal az egyik lednyvalla-
latat bizza meg, ellendriznie kell, hogy az alvallalkozo vagy a leanyval-
lalat megfelel-e a VII. mellékletben meghatarozott vonatkozd kovetel-
ményeknek, és errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelds
hatdsagot.

(2) A bejelentett szervezeteknek teljes kort feleldsséget kell vallal-
niuk azokért a feladatokért, amelyeket a neviikben alvéllalkozok vagy
leanyvallalatok végeznek el.

(3) A bejelentett szervezeteknek nyilvanosan hozzaférhetové kell
tennilik leanyvallalataik jegyzékét.

(4) Megfeleloségértekelési tevékenységeket csak akkor lehet alvallal-
kozasba adni, illetve ilyen tevékenységek elvégzésével csak akkor lehet
leanyvallalatot megbizni, ha errdl tajékoztattak a megfeleloségértékelést
kérelmez6 jogi vagy természetes személyt.
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(5) A bejelentett szervezeteknek meg kell 6rizniiik a bejelentett szer-
vezetekért felelds hatosag szamara minden olyan relevans dokumentu-
mot, amely az alvallalkozo vagy a leanyvallalat képesitéseinek, valamint
az altaluk e rendelet értelmében elvégzett munkanak az ellendrzésére
vonatkozik.

38. cikk

A megfeleloségértékelo szervezetek Kkijelolés iranti kérelme

(1) A megfeleloségértékeld szervezeteknek kijelolés iranti kérelmet
kell benytjtaniuk a bejelentett szervezetekért felelés hatosaghoz.

(2) A kérelemben meg kell hatarozni az e rendelet szerinti megfelel6-
ségértékelési tevékenységeket és azokat az eszkoztipusokat, amelyekre
vonatkozoan a szervezet a kijelolést kérelmezi, és a kérelmet olyan
dokumentumokkal kell alatamasztani, amelyek igazoljak a VII. mellék-
letnek vald megfelelést.

A VIL melléklet 1. és 2. pontjdban eldirt szervezeti, altalanos és min6-
ségiranyitasi kovetelmények tekintetében benyujthatd a nemzeti akkredi-
talo testiilet altal a 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban kiallitott érvé-
nyes akkreditacids tantsitvany és a kapcsolddd értékelési jelentés, és
azokat figyelembe kell venni a 39. cikk szerinti értékelés soran. A
kérelmezének ugyanakkor kérésre rendelkezésre kell bocsatania az emli-
tett kovetelményeknek vald megfelelést igazold, az elsé albekezdésben
emlitett valamennyi dokumentumot.

(3) A bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésében emlitett dokumen-
tumokat minden relevans valtozas esetén naprakésszé kell tennie, hogy
ezaltal a bejelentett szervezetekért felelés hatdsadg figyelemmel kisér-
hesse ¢és ellendrizhesse, hogy folyamatosan teljesiil-e a VII. mellékletben
meghatarozott dsszes kovetelmény.

39. cikk

A Kkérelem értékelése

(1) A bejelentett szervezetekért felelds hatésdgnak 30 napon beliil
ellendriznie kell, hogy a 38. cikkben emlitett kérelem hianytalan-e, és
fel kell hivnia a kérelmez6t a hianyz6 informaciok potlasara. Amint a
kérelem hidnytalanna valik, az emlitett hatosagnak azt el kell kiildenie a
Bizottsaghoz.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a sajat eljardsai szerint
meg kell vizsgilnia a kérelmet és az igazold dokumentumokat, és
elézetes értékelési jelentést kell készitenie.

(2) Az elbzetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelGs
hatosagnak be kell nyujtania a Bizottsaghoz, amely haladéktalanul
tovabbitja azt az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids
csoportnak.

(3) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett benytjtastol szamitott 14
napon beliil a Bizottsag és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoport kzosen kijeldl egy harom — kivéve ha kiilonleges
koriilmények ettdl eltérd szamu szakértd részvételét teszik sziikségessé —
szakértobol allo kozos értékeldcsoportot, amelynek tagjait a 40. cikk
(2) bekezdésében emlitett jegyzékrdl valasztjak ki. A szakérték egyi-
kének a Bizottsagot kell képviselnie, és neki kell koordinalnia a kozds
értékelécsoport tevékenységét. A masik két szakértének a kérelmezd
megfeleléségértékelési szervezet letelepedési helye szerinti tagallamtol
eltérd tagallamokbol kell érkezniiik.
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A kozos értékeldesoportot olyan szakértokbol kell dsszeallitani, akik a
megfeleléségértékeld tevékenységek, valamint a kérelem targyat képezd
eszkoztipusok értékeléséhez szakértelemmel rendelkeznek, hogy — kiilo-
nosen amikor az értékelési eljaras kezdeményezésére a 47. cikk
(3) bekezdésével Osszhangban keriil sor — az adott kérdést megfeleld
modon lehessen értékelni.

(4) A kozos értékeldesoportnak a kijelolésétél szamitott 90 napon
beliil meg kell vizsgalnia a kérelemmel egyiitt a 38. cikkel dsszhangban
benyujtott dokumentaciot. A kozos értékeldcsoport visszajelzést adhat a
bejelentett szervezetekért felelds hatdsagnak, illetve tovabbi felvilagosi-
tast kérhet t6le a kérelem és a tervezett helyszini ellenérzés targyaban.

A Dbejelentett szervezetekért felelds hatosagnak és a kozos értékel6eso-
portnak meg kell terveznie és el kell végeznie a kérelmezd megfeleld-
ségértekeld szervezet helyszini ellendrzését, és adott esetben e szervezet
Unidn beliili vagy azon kiviili, a megfeleldségértékelési eljarasban részt
vevlO leanyvallalatanak vagy alvallalkozojanak a helyszini ellendrzését
is.

A kérelmezd szervezet helyszini ellendrzését a bejelentett szervezetekért
felelos hatosagnak kell vezetnie.

(5) Az arra vonatkoz6 megallapitasokat, hogy egy kérelmezd
megfeleldségértékeld szervezet nem felel meg a VI. mellékletben eldirt
kovetelményeknek, még az értékelési folyamat soran rogziteni kell, és
azokat a bejelentett szervezetekért felelds hatdsagnak és a kozos értéke-
16csoportnak egymas kozott meg kell vitatnia, hogy a kérelem tekinte-
tében konszenzus sziilessen, a véleménykiilonbségeket pedig fel
lehessen oldani.

A helyszini ellendrzést kovetéen a bejelentett szervezetekért felelds
hatosagnak fel kell sorolnia a kérelmezd megfeldségértékeld szervezet
részére a meg nem felelésnek az ellenérzés soran megallapitott eseteit,
valamint 6ssze kell foglalnia a k6zos értékeldesoport altal készitett érté-
kelést.

A kérelmez6 megfeldségértékeld szervezetnek — meghatarozott idotar-
tamon beliil — korrekcios és megel6zd intézkedésekre vonatkozo tervet
kell benyujtania, amelynek célja a meg nem felelés eseteinek megsziin-
tetése.

(6) A kozos értékeldcsoportnak a helyszini ellenérzés befejezését
kdvetd 30 napon beliil dokumentalnia kell az ellendrzés kapcsan még
fennalld véleménykiilonbségeket, és ezekrol tajékoztatnia kell a bejelen-
tett szervezetekért felelos hatdsagot.

(7) Azt kdvetden, hogy a kérelmezd szervezettél megkapta a korrek-
cids és megel6z6 intézkedésekre vonatkozo tervet, a bejelentett szerve-
zetekért felelds hatosagnak mérlegelnie kell, hogy a meg nem felelésnek
az ellenérzés soran azonositott eseteit megfelelden orvosoltak-e. A
tervben meg kell jelolni az azonositott meg nem felelés alapvetd okat,
és a tervnek ilitemtervet kell tartalmaznia a benne meghatarozott intéz-
kedések végrehajtasara vonatkozdan.

A korrekcios és megeléz6 intézkedésekre vonatkozd terv megerdsitését
kovetden a bejelentett szervezetekért feleldés hatdsagnak tovabbitania
kell a tervet és az 4ltala a tervrél megfogalmazott véleményt a kozds
értékeldcsoportnak. A kozos értékeldcsoport tovabbi felvilagositast és
modositasokat kérhet a bejelentett szervezetekért felelds hatosagtol.

A bejelentett szervezetekért felelés hatésagnak 0Ossze kell 4llitania
végleges értckelési jelentését, amelynek az alabbiakat kell tartalmaznia:
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— az értékelés eredménye,

— annak megerdsitése, hogy a korrekcios és megel6zo intézkedéseket
megfeleléen megtervezték, illetve sziikség esetén végrehajtottak,

— a kozos értékeldcsoporton beliil még esetlegesen fennalld vélemény-
kiilonbségek, valamint adott esetben

— a kijel6lés javasolt hatélya.

(8) A bejelentett szervezetekért felelos hatosagnak be kell nytjtania a
végleges értékelési jelentést, valamint adott esetben a kijel61ésrél szolo
hatdrozat tervezetét a Bizottsag, az orvostechnikai eszkozokkel foglal-
kozo koordinacios csoport és a kozos értékeldcsoport részére.

(9) A kozos értékeldcsoportnak a dokumentumok kézhezvételétdl
szamitott 21 napon beliil el kell juttatnia a Bizottsdghoz a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag altal elkészitett értékelési jelentésre és —
adott esetben — a kijelolésrél szolo hatarozat tervezetére vonatkozo
végleges véleményét, amely végleges véleményt a Bizottsag haladékta-
lanul tovabbit az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoportnak. A kozos értékeldcsoport véleményének kézhezvételétol
szamitott 42 napon beliill az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinacids csoportnak a kijeldlés tervezetérdl ajanlast kell készitenie,
amelyet a bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a bejelentett szer-
vezet kijel6lésérél hozandd dontésekor kell6képpen figyelembe kell
vennie.

(10) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadhat olyan
intézkedéseket, amelyek részletes szabalyokat hatdroznak meg a
38. cikkben emlitett kijelolési kérelemmel kapcsolatos eljarasokra és
jelentésekre, valamint a kérelem e cikk szerinti értékelésére vonatko-
zoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

40. cikk

Szakértok kijelolése a Kkijelolés iranti kérelmek kozos értékeléséhez

(1) A tagallamok és a Bizottsag az orvostechnikai eszkozok megfele-
16ségértékelésével foglalkozd szervezetek értékelésében jartas szak-
értéket jelolnek ki abbdl a célbol, hogy utodbbiak részt vegyenek a 39.
¢és 48. cikkben emlitett tevékenységekben.

(2) A Bizottsag az e cikk (1) bekezdése szerint kijeldlt szakértékrol
jegyzéket vezet, amelynek a szakértok szakkompetencidira és szakmai
tapasztalatara vonatkozo informaciokat is tartalmaznia kell. A jegyzéket
az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil hozzaférhetdveé
kell tenni a tagallamok illetékes hatdsdgai szamara.

41. cikk

Nyelvi kovetelmények

A 38. és 39. cikk alapjan sziikséges valamennyi dokumentumot az
érintett tagallam 4ltal meghatarozott nyelve(ke)n kell elkésziteni.

A tagallamoknak az elsé bekezdés alkalmazasakor meg kell fontolniuk
azt, hogy az érintett dokumentumok egy részét vagy egészét egy, az
orvostudomany teriiletén altalanosan ismert nyelven fogadjak el, illetve
ilyen nyelvet hasznaljanak.
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A Bizottsag biztositja a 38. és a 39. cikk szerinti dokumentumok egy
részének vagy egészének forditasat az Unio valamely hivatalos nyelvén,
annyiban, amennyiben az ahhoz sziikséges, hogy a dokumentumokat a
39. cikk (3) bekezdésével Osszhangban kijeldlt kozos értékeldesoport
konnyen megérthesse.

42. cikk
Kijelolési és bejelentési eljaras

(1) A tagallamok csak olyan megfeleloségértékeld szervezeteket
jelolhetnek ki, amelyek esetében elvégezték a 39. cikk szerinti ellen-
Orzést, és amelyek megfelelnek a VII. mellékletben foglaltaknak.

(2) A tagallamok a bejelentett szervezetekre vonatkozo, a Bizottsag
altal létrehozott ¢és kezelt adatbazis (NANDO) részét képezo elektro-
nikus bejelentd eszkdzon keresztiil bejelentik a Bizottsagnak ¢és a
tobbi tagallamnak az altaluk kijeldlt megfeleloségértékeld szervezeteket.

(3) A bejelentésben az e cikk (13) bekezdésében emlitett kodok hasz-
nalataval egyértelmiien meg kell hatarozni a kijeldlés alapjan végzett
tevékenységek korét, feltiintetve az e rendelet szerinti megfeleldségérté-
kelési tevékenységeket és azokat az eszkdztipusokat, amelyek értékelé-
sére a bejelentett szervezet felhatalmazast kap, tovabba — a 44. cikk
sérelme nélkiil — a kijeldléssel kapcsolatos esetleges feltételeket.

(4) A bejelentéshez mellékelni kell a bejelentett szervezetekért felelds
hatosag végleges értékelési jelentését, a kozos értékeldcsoportnak a
39. cikk (9) bekezdésében emlitett végleges véleményét, valamint az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordindcids csoport ajanlasat.
Amennyiben a bejelentd tagallam nem koveti az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkozd koordinacios csoport ajanlasat, ezt kelloképpen meg
kell indokolnia.

(5) A bejelentd tagallam a 44. cikk sérelme nélkil tajékoztatja a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot a kijel6léssel kapcsolatos esetleges
feltételekrdl, és dokumentumokkal igazolja szdmukra, hogy az
érvényben 1évé intézkedések biztositjak a bejelentett szervezet rend-
szeres figyelemmel kisérését, és azt, hogy a szervezet a jovében is
eleget tegyen a VII. mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek.

(6) A (2) bekezdés szerinti bejelentést6l szamitott 28 napon beliil
barmely tagallam vagy a Bizottsag irasban kifogast emelhet, ismertetve
a kifogas mellett sz610, a bejelentett szervezettel vagy annak a bejelen-
tett szervezetekért felel6s hatosag altali figyelemmel kisérésével kapcso-
latos érveket. Ha nem emelnek kifogést, a Bizottsag azt kdvetéen, hogy
megkapta a (2) bekezdésben emlitett bejelentést, 42 napon beliil kozzé-
teszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

(7) Ha valamely tagallam vagy a Bizottsag a (6) bekezdésnek
megfeleléen kifogast emel, a Bizottsdg a (6) bekezdésben emlitett
id6szak lejartatol szamitott 10 napon beliil az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkozo koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak legkésdbb az ligy eldterjesztésétol
szamitott 40 napon beliil véleményt kell nyilvanitania. Ha az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport a bejelentést elfogad-
hatéonak mindsiti, a Bizottsdg a kézhezvételt kovetd 14 napon beliil
kozzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 50

(8) Ha az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios
csoport a (7) bekezdésnek megfelelden lefolytatott konzultaciot kdve-
téen megerdsiti a fennalld kifogéast vagy mas kifogast emel, a bejelentd
tagallam az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoport
véleményének kézhezvételétdl szamitott 40 napon beliil irdsban valaszol
arra. A véalaszban ki kell térni a véleményben emlitett kifogasokra, és
meg kell indokolni, hogy a bejelentd tagallam miért kivanja kijeldlni,
illetve miért nem kivanja kijelolni a megfeleldségértékeld szervezetet.

(9) Ha a bejelentd tagallam — dontését a (8) bekezdéssel 6sszhangban
megindokolva — fenntartja a megfeleldségértékeld szervezet kijeldlésére
vonatkoz6 dontését, a Bizottsdg a kézhezvételt kovetd 14 napon beliil
kozzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

(10)  Amikor a Bizottsag a bejelentést kdzzéteszi a NANDO rend-
szerben, a bejelentett szervezet bejelentésével kapcsolatos informaciokat
az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben is rogziti, az e cikk
(4) bekezdésében emlitett dokumentumokkal, valamint az e cikk (7) és
(8) bekezdése szerinti véleménnyel és valasszal egyiitt.

(11) A kijeldlés a bejelentés NANDO rendszerben vald kozzététe-
lének napjat kovetd naptol hatalyos. A kozzétett bejelentésnek meg
kell hataroznia a bejelentett szervezet jogszerli megfeleloségértékelési
tevékenységének korét.

(12) Az ¢rintett megfeleléségértékeld szervezet csak azt kdvetéen
lathatja el bejelentett szervezetként a tevékenységeit, hogy a kijeldlés
a (11) bekezdéssel dsszhangban hatalyosult.

(13) A Bizottsag 2017. november 26. beliil végrehajtasi jogi aktusok
utjan Osszeéllitja a kodok és a kapcsolodd eszkoztipusok jegyzékét,
hogy ezaltal meghatarozza a bejelentett szervezetek altal a kijelolés
alapjan végezhetd tevékenységek korét. Ezeket a végrehajtasi jogi aktu-
sokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni. A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kovetden,
tobbek kozott a 48. cikkben emlitett koordinacids tevékenységekbdl
szarmaz6 informaciok alapjan naprakésszé teheti ezt a jegyzéket.

43. cikk

A bejelentett szervezetek azonosité szama és jegyzéke

(1) A Bizottsig minden olyan bejelentett szervezetnek, amelynek
esetében a 42. cikk (11) bekezdése alapjan a bejelentés hatalyosult,
azonositd szamot ad ki. A Bizottsag egyetlen azonositd szamot ad ki
akkor is, ha a szervezetet tobb unids jogi aktus szerint jelentik be. A
90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv alapjan bejelentett szervezetek az
e rendelet szerinti sikeres kijelolésiik esetén megtartjak az emlitett irany-
elvek alapjan résziikre kiosztott azonositd szamot.

(2) A Bizottsag a NANDO rendszerben nyilvanosan hozzaférhetové
teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek jegyzékét, beleértve a
résziikre kiosztott azonositd szamokat és azokat az e rendelet szerinti
megfeleloségértékelési tevékenységeket és eszkoztipusokat is, amelyek
tekintetében e szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovabba az
57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben is hozzaférhetdvé teszi.
A Bizottsag gondoskodik a jegyzék folyamatos frissitésérol.
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44. cikk

A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és a rajuk vonatkozo
feliilvizsgalat

(1) A bejelentett szervezeteknek haladéktalanul, de legkésobb 15
napon beliil tajékoztatniuk kell a bejelentett szervezetekért felelds hato-
sagot minden olyan relevans valtozasrol, amely befolyasolhatja a
VII. mellékletben szerepld kovetelményeknek valdé megfelelésiiket
vagy a kijelolésiik targyat képezd eszkozokkel kapcsolatos megfeleld-
ségértékelési tevékenységek végzését illetd képességiiket.

(2) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak figyelemmel kell
kisérnie az adott tagallam teriiletén letelepedett bejelentett szervezeteket,
illetve azok leanyvallalatait és alvallalkozoéit, hogy azok folyamatosan
megfeleljenek az e rendeletben foglalt kdvetelményeknek, €s teljesitsék
az e rendelet szerinti kotelezettségeiket. A bejelentett szervezeteknek a
bejelentett szervezetekért felelds hatdsag kérésére minden olyan relevans
informaciot és dokumentumot rendelkezésre kell bocsataniuk, amelyre a
hatésagnak, a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak sziiksége van ahhoz,
hogy meggy6z06djon a megfelelésrol.

(3) Ha a Bizottsag vagy egy tagallam hatdsdga kérelmet nyujt be egy
masik tagallam teriiletén letelepedett bejelentett szervezethez az adott
bejelentett szervezet altal végzett megfeleléségértékelés targyaban, a
kérelem masolatat meg kell kiildenie az emlitett masik tagallam beje-
lentett szervezetekért felelés hatosaga részére. Az érintett bejelentett
szervezetnek haladéktalanul, de legkésobb 15 napon beliill valaszolnia
kell a kérelemre. A bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti
tagallam bejelentett szervezetekért felelés hatoésaganak gondoskodnia
kell arrél, hogy a bejelentett szervezet elintézze a barmely mas tagallam
hatosagai vagy a Bizottsag altal benyujtott kérelmeket, kivéve, ha
jogszerli oka van ezzel ellentétesen eljarni; ez utobbi esetben a kérdés
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoport elé utal-
hato.

(4) A bejelentett szervezetekért felelés hatdosagoknak legalabb évente
egyszer feliilvizsgalatot kell végezniiik arra vonatkozdan, hogy a terii-
letiikdn letelepedett bejelentett szervezetek, valamint adott esetben azok
leanyvallalatai és alvallalkoz6 tovabbra is eleget tesznek-e a
VII. melléklet szerinti kdvetelményeknek, és teljesitik-e az abban foglalt
kotelezettségeiket. E feliilvizsgalat keretében az egyes bejelentett szer-
vezeteknél, valamint sziikség esetén azok leanyvallalatainal és alvallal-
kozoinal helyszini auditot kell végezni.

A bejelentett szervezetekért felelds hatdsagnak a figyelemmel kisérést és
az ellendrzést célzd tevékenységeit egy éves ellendrzési tervvel Ossz-
hangban kell végeznie annak érdekében, hogy ténylegesen figyelemmel
kisérhesse azt, hogy az adott bejelentett szervezet folyamatosan
megfelel-e az e rendeletben foglalt kdvetelményeknek. A tervnek tartal-
maznia kell egy indokolassal ellatott iitemtervet, amely meghatarozza a
bejelentett szervezet, illetve annak lednyvallalatai és alvallalkozdi ellen-
Orzésének gyakorisagat. A hatdsagnak a felelossége ala tartozd vala-
mennyi bejelentett szervezet figyelemmel kisérésére és ellendrzésére
vonatkozoan készitett éves tervét be kell nyujtania az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoportnak és a Bizottsagnak.

(5) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a bejelentett szer-
vezetek figyelemmel kisérése keretében megfigyelésen alapuld auditot
kell végeznie a bejelentett szervezet — és sziikség esetén a leanyvalla-
latok és az alvallalkozok — személyzete korében, mivel e személyzet
végzi a mindségirdnyitasi rendszer ellendrzését a gyartd 1étesitményei-
ben.
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(6) A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése soran a bejelentett
szervezetekért felelds hatdsagnak figyelembe kell vennie a piacfeliigye-
leti rendszerben, a vigilancia-rendszerben és a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti rendszerben keletkezé adatokat, amelyek iranymutatasul
szolgalhatnak tevékenységeihez.

A bejelentett szervezetekért felelés hatésagnak modszeresen nyomon
kell kévetnie a panaszokat és az egyéb — tobbek kozott a mas tagalla-
moktdl szarmazd — olyan informéciokat, amelyek arra utalhatnak, hogy
a bejelentett szervezet a kotelezettségeit nem teljesiti, vagy eltér a kozos
vagy a legjobb gyakorlattol.

(7) A bejelentett szervezetekért felelés hatosag a rendszeres figye-
lemmel kisérésen és a helyszini auditokon kiviil rovid hataridével beje-
lentett, elére be nem jelentett vagy célzott ellendrzést is végezhet, ha ez
valamilyen konkrét probléma megoldasa vagy a megfelelés ellenérzése
érekében sziikséges.

(8) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak a 45. cikkben
részletezett modon feliil kell vizsgdlnia a gyartd6 miszaki dokumentéci-
6janak, és kiilonosen a klinikai értékeléssel kapcsolatos dokumentécio-
janak a bejelentett szervezetek altali értékelését.

(9) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak egyrészt doku-
mentalnia és rogzitenie kell minden arra vonatkozd ténymegallapitast,
hogy a bejelentett szervezet nem felel meg a VII. mellékletben foglalt
kovetelményeknek, masrészt pedig figyelemmel kell kisérnie, hogy a
bejelentett szervezet kelld idoben végrehajtja-e a korrekcios és megel6z6
intézkedéseket.

(10) A bejelentett szervezet bejelentését kovetden harom évvel, majd
ezutan négyévente a bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti
tagallam bejelentett szervezetekért felel6s hatdésaganak, valamint a 38.
és 39. cikk szerinti eljaras céljabol kijeldlt kozos értékeldcsoportnak
teljes feliilvizsgalatot kell végeznie annak megéallapitdsa érdekében,
hogy a bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VII. mellékletben
meghatarozott kdvetelményeknek.

(11) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusok utjan modositsa a
(10) bekezdést az abban emlitett teljes feliilvizsgalat gyakorisaganak
megvaltoztatasa céljabol.

(12) A tagallamok a Bizottsag és az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoport szamara legalabb évente egyszer jelen-
tést tesznek a bejelentett szervezeteikre, valamint adott esetben azok
leanyvallalataira és alvallalkozoira iranyuld figyelemmel kisérési és
helyszini ellenérzési tevékenységeikrél. Ebben a jelentésben részletesen
ismertetni kell e tevékenységek — koztiik a (7) bekezdés szerinti tevé-
kenységek — eredményét; a jelentést az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak és a Bizottsagnak bizalmasan kell
kezelnie; a jelentésnek ugyanakkor egy Osszefoglalot is kell tartalmaz-
nia, amelyet nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

A jelentés Osszefoglalojat fel kell tolteni az 57. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszerbe.

45. cikk

A miiszaki dokumentacié és a Kklinikai értékeléssel kapcsolatos
dokumentaciéo  bejelentett szervezetek  altali  értékelésének
feliilvizsgalata

(1) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a bejelentett szer-
vezetek folyamatos figyelemmel kisérése keretében feliil kell vizsgalnia
kelld6 szamu olyan értékelést, amelyet a bejelentett szervezetek a gyartd
miszaki dokumentacioja, és kiilonosen a II. melléklet 6.1. pontjanak c)
¢és d) pontjaban emlitett klinikai értékeléssel kapcsolatos dokumentacidja
tekintetében végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy ellendrizze
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azokat a megallapitdsokat, amelyeket a bejelentett szervezetek tettek a
gyarto altal rendelkezésre bocsatott informaciok alapjan. A bejelentett
szervezetekért felelds hatosagnak a feliilvizsgalatot mind a helyszinen,
mind pedig a helyszinen kiviil el kell végeznie.

(2) Az (1) bekezdés szerint feliilvizsgalandd dokumentumokboél valo
mintavételt meg kell tervezni, és annak a bejelentett szervezet altal
tanusitott eszkdzok tipusai €s a kapcsolddd kockazat, kiilondsen a
magas kockazati eszkdzok szempontjabol reprezentativnak kell lennie,
tovabba azt megfeleléen indokolni és dokumentalni kell egy mintavételi
tervben, amelyet, a bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoport kérésére
elérhetéve kell tennie.

(3) A bejelentett szervezetekért felelds hatdosagnak feliil kell vizsgal-
nia, hogy a bejelentett szervezet megfelelden végezte-e el az értékelést,
és ellendriznie kell az alkalmazott eljarasokat, a kapcsolodé dokumen-
tumokat és a bejelentett szervezet megallapitdsait. Ennek az ellen-
orzésnek ki kell terjednie a gyartonak a bejelentett szervezet altali érté-
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eléirasokra tamaszkodva kell lefolytatni.

(4) Az emlitett feliilvizsgalatoknak a bejelentett szervezetek 44. cikk
(10) bekezdése szerinti teljes feliillvizsgalatanak €s a 47. cikk (3) bekez-
dése szerinti kozos ellendrzési tevékenységeknek is részét kell képez-
niiikk. A feliilvizsgalatok sordn megfeleld szakértelmet kell igénybe
venni.

(5) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoport a
bejelentett szervezetekért felelds hatosag vagy a kozos értékeldcsoportok
altal végzett feliilvizsgalatokra és ellendrzésekre vonatkozd jelentések
alapjan, a VIL fejezetben meghatarozott piacfeliigyeleti, vigilancia- és
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tevékenységekbol szarmazo adatok
alapjan, a maszaki fejlodés folyamatos figyelemmel kisérése alapjan,
illetve az eszkozok biztonsagossagaval és teljesitoképességével kapcso-
latban felmeriilt aggalyok és kérdések alapjan ajanlast tehet arra, hogy
az e cikken alapuldo mintavétel a bejelentett szervezet altal értékelt
miszaki dokumentacio ¢€s klinikai értékeléssel kapcsolatos dokumen-
tdcid nagyobb vagy kisebb hdnyaddra vonatkozzon.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket
fogadhat el az e cikkben emlitett miiszaki dokumentacido és klinikai
értékeléssel kapcsolatos dokumentacio  értékelése  feliilvizsgalatanak
koordinacidja, valamint az arra vonatkozd részletes szabéalyok és a
kapcsolodd dokumentumok meghatarozasa céljabol. Ezeket a végrehaj-
tasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizott-
sagi eljaras keretében kell elfogadni.

46. cikk
A Kkijeloléseket és a bejelentéseket érint6é valtozasok
(1) A bejelentett szervezetekért felel6s hatosagnak tajékoztatnia kell a

Bizottsagot és a tobbi tagallamot a valamely bejelentett szervezet kije-
161ését érintd 1ényeges valtozasokrol.

A kijelolés hatalyanak kiterjesztésére a 39. és a 42. cikkben foglalt
eljarasokat kell alkalmazni.

A kijelolést érint6, hatalyanak kiterjesztésétol eltérd valtoztatasokra az
alabbi bekezdésekben megallapitott eljarasok alkalmazandok.
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(2) A Bizottsag haladéktalanul kozzéteszi a modositott bejelentést a
NANDO rendszerben. A Bizottsag haladéktalanul rogziti az 57. cikkben
emlitett elektronikus rendszerben a bejelentett szervezet kijelolésére
vonatkozo6 valtozasokkal kapcsolatos informaciokat.

(3) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldségértékelési
tevékenységeinek megsziintetése mellett dont, arrol a leheté leghama-
rabb, tervezett megsziintetés esetén pedig a megsziintetés elott egy évvel
értesitenie kell a bejelentett szervezetekért felelds hatosagot és az érintett
gyartokat. A tanusitvanyok a bejelentett szervezet tevékenységeinek
megsziintetését kovetd kilenc honapos atmeneti idészakra érvényesek
maradhatnak, amennyiben egy masik bejelentett szervezet irasban
megerdsiti, hogy vallalja a felelosséget a tantsitvanyok targyat képezo
eszkozokért. Az 10j bejelentett szervezetnek az adott iddszak végéig el
kell végeznie az érintett eszkozok teljes értékelését, és csak ezt kdvetden
adhat ki 0 tanusitvanyokat azokra vonatkozoan. Amennyiben a bejelen-
tett szervezet megszlintette tevékenységét, a bejelentett szervezetekért
felelds hatosagnak vissza kell vonnia a kijelolést.

(4) Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds hatosag megalla-
pitja, hogy egy bejelentett szervezet mar nem felel meg a VII. mellék-
letben meghatarozott kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni
kotelezettségeit, illetve nem hajtotta végre a sziikséges korrekcids intéz-
kedéseket, a hatosagnak fel kell fliggesztenie vagy korlatoznia kell,
illetve részben vagy egészben vissza kell vonnia a kijelolést attol
fliggben, hogy milyen stlyos a koévetelményeknek valdé megfelelés
hidnya vagy a kotelezettségek teljesitésének elmulasztidsa. A felflig-
gesztés legfeljebb egy évre szolhat, €s tovabbi egy évre egy alkalommal
meghosszabbithato.

A Dbejelentett szervezetekért felelés hatdsagnak egy adott kijelolés
felfiggesztésérol, korlatozasarol vagy visszavondsarol haladéktalanul
tajékoztatnia kell a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot.

(5) Amennyiben egy adott bejelentett szervezet kijelolését felfiiggesz-
tették, korlatoztak, vagy részben vagy egészben visszavontak, errdl
legkésdbb 10 napon beliil tajékoztatnia kell az érintett gyartokat.

(6) A kijelolés korlatozasa, felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén a
bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak megfelelé 1épéseket kell
tennie az érintett bejelentett szervezet dokumentumainak megérzésére,
és azokat kérésre a tobbi tagdllam bejelentett szervezetekért felelds
hatdsagai és a piacfeliigyeleti hatésagok rendelkezésére kell bocsatania.

(7) A kijeldlés korlatozasa, felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén a
bejelentett szervezetekért felelds hatdosagnak:

a) értékelnie kell, hogy ez milyen hatassal jar a bejelentett szervezet
altal kiadott tanusitvanyokra nézve,

b) a kijeldlést érintd valtozasok bejelentésétol szamitott harom honapon
belill jelentést kell benyujtania megallapitasairdl a Bizottsagnak és a
tobbi tagallamnak,

c) a piacon forgalmazott eszkozok biztonsagossaganak garantalasa érde-
kében utasitania kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatdsag altal
meghatarozott ésszeri hataridén beliil fliggesszen fel vagy vonjon
vissza minden jogellenesen kiallitott tanusitvanyt,

d) rogzitenie kell az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben az
olyan tanusitvanyokkal kapcsolatos informaciokat, amelyeknek a
felfiiggesztésérdl vagy a visszavonasardl rendelkezett,
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e) az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie
kell a gyartd letelepedési helye szerinti tagallam orvostechnikai
eszkozokért  felelds  hatdsdgat azokrél a  tanUsitvanyokrol,
amelyeknek a felfliggesztésérél vagy a visszavonasardl rendelkezett.
Az emlitett illetékes hatosagnak meg kell hoznia a megfeleld intéz-
kedéseket, amennyiben ez a betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségét vagy biztonsagat fenyegetd potencialis kocka-
zatok elkeriilése érdekében sziikséges.

(8) A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a kijeldlés
felfiiggesztése vagy korlatozasa esetén a tanusitvanyok az alabbi felté-
telek teljesiilése esetén érvényesek maradnak:

a) a felfiiggesztést vagy korlatozast kdvetd egy honapon beliil a beje-
lentett szervezetekért felelds hatésag megerdsitette, hogy a felfiig-
gesztés vagy korlatozas altal érintett tanusitvanyok tekintetében
nem all fenn biztonsagi probléma; és a bejelentett szervezetekért
felelds hatosag felvazolta a felfiiggesztés vagy a korlatozas feloldasa
érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok iitemezését,

vagy

b) a bejelentett szervezetekért felelos hatdosag megerdsitette, hogy a
felfiiggesztés vagy korlatozas idétartama alatt nem adnak ki, nem
modositanak vagy nem adnak ki Ujra a felfliggesztés szempontjabol
relevans tanusitvanyt, és megallapitja, hogy a bejelentett szervezet a
felfiiggesztés vagy a korlatozas idétartama alatt képes-e folytatni a
mar kiadott, hatalyos tanusitvanyok figyelemmel kisérését és azokért
a jovében is feleldsséget vallalni. Amennyiben a bejelentett szerve-
zetekért felelds hatosag megallapitja, hogy a bejelentett szervezet
mar nem képes ellatni a kiadott tantsitvanyok tamogatasat, a gyar-
tonak a felfiiggesztést vagy a korlatozast koveté harom hdénapon
beliil irasbeli megerdsitést kell benyujtania a tanUsitvany targyat
képezd eszkdz gyartojanak székhelye szerinti tagallam orvostech-
nikai eszkozokért felelds, illetékes hatdosagahoz arra vonatkozodan,
hogy egy masik megfeleld bejelentett szervezet a felfliggesztés
vagy a korlatozas idétartama alatt atmenetileg ecllatja a bejelentett
szervezet figyelemmel kisérési feladatait, és feleldsséget vallal a
tanusitvanyokért.

(9) A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a kijeldlés
visszavondsa esetén a tanusitvanyok az alabbi feltételek teljesiilése
esetén kilenc honapig érvényben maradnak:

a) amennyiben a tanusitvany targyat képezd eszkoz gyartdjanak szék-
helye szerinti tagallam orvostechnikai eszkozokért felel6s hatosaga
megerdsitette, hogy a szoban forgd eszkozokkel kapcsolatban nem
all fenn biztonsagi probléma; valamint

b) egy masik bejelentett szervezet irasban megerdsitette, hogy atvallalja
a kozvetlen feleldsséget ezekért az orvostechnikai eszkdzokért, és a
kijeldlés visszavonasatdl szamitott tizenkét honapon beliil elvégzi az
értékelésiiket.

Az els6 albekezdésben emlitett koriilmények kozott a tanusitvany
targyat képezd eszkdz gyartdjanak székhelye szerinti tagallam orvos-
technikai eszkdzokért felelds illetékes hatosaga tovabbi harom hoénapos
idészakokkal — amelyek egylittesen nem haladhatjdk meg a tizenkét
honapot — meghosszabbithatja a tanusitvanyok ideiglenes érvényességét.
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A hatosag vagy a kijelolés megvaltozasa altal érintett bejelentett szer-
vezet feladatait atvallalo bejelentett szervezet haladéktalanul tajékoztatja
a Bizottsagot, a tagallamokat és a tobbi bejelentett szervezetet a felada-
tokkal kapcsolatos valtozasrol.

47. cikk

A bejelentett szervezetek alkalmassaganak vitatasa

(1) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
nacios csoporttal egyiitt — megvizsgal minden olyan esetet, amely soran
aggaly meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a bejelentett szervezet —
vagy annak egy vagy tobb leanyvallalata vagy alvallalkozoja — folya-
matosan eleget tesz-e a VII. mellékletben szerepld kovetelményeknek,
illetve a ra vonatkozo kotelezettségeknek. Emellett gondoskodik arrol,
hogy a bejelentett szervezetekért felelds érintett hatosag errdl tajékozta-
tast kapjon, és lehetdsége legyen kivizsgalni ezeket az aggalyokat.

(2) A bejelentd tagallamnak — kérésre — a Bizottsag rendelkezésére
kell bocsatania minden informaciot az érintett bejelentett szervezet kije-
161ésérol.

(3) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
nacids csoporttal egyiitt — adott esetben kezdeményezheti a 39. cikk (3)
és (4) bekezdése szerinti értékelési folyamatot, mégpedig a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag kérésére, vagy pedig ha ésszerli aggéaly
mertiil fel azzal kapcsolatban, hogy egy bejelentett szervezet vagy annak
lednyvallalata vagy alvallalkozdja folyamatosan megfelel-e a
VII. mellékletben foglalt kovetelményeknek, és a bejelentett szervezete-
kért felelés hatosag altal végzett vizsgalat révén nem sikeriilt kimerité
modon kezelni ezeket az aggalyokat. Ezen értékelés eredményeit és a
vonatkoz6 jelentéstételt illetden a 39. cikkben foglalt elvek az iranya-
dok. Adott esetben, a probléma stlyossagatol fiiggéen a Bizottsag — az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal egyiitt —
kérheti, hogy a bejelentett szervezetekért felelds hatosag tegye lehetové
a 40. cikk alapjan osszeallitott jegyzéken szerepld legfeljebb két szak-
tevékenység részét képezod, és a 44. cikk (4) bekezdésében emlitett éves
ellendrzési tervben vazolt helyszini ellenérzésben.

(4) Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik arrdl, hogy a bejelen-
tett szervezet mar nem tesz eleget a kijeldléshez sziikséges kovetelmé-
nyeknek, errdl tajékoztatja a bejelentd tagallamot, és felkéri azt a szik-
séges korrekcids intézkedések megtételére, igy sziikség esetén akar a
kijelolés felfiiggesztésére, korlatozasara vagy visszavonasara.

Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcios intéz-
kedéseket, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan felfiiggesztheti
vagy korlatozhatja a bejelentett tevékenységeket vagy visszavonhatja a
kijelolést. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A
Bizottsag tajékoztatja az érintett tagallamot a dontésérdl, tovabbéd napra-
késszé teszi a NANDO rendszert és az 57. cikkben emlitett elektronikus
rendszert

(5) A Bizottsag gondoskodik a vizsgalatai soran szerzett bizalmas
adatok megfelelé kezelésérdl.

48. cikk

A Dbejelentett szervezetekért felelos hatésagok kozotti szakértoi
értékelés és tapasztalatcsere

(1) A Bizottsag gondoskodik a bejelentett szervezetekért felelos hato-
sagok kozotti tapasztalatcsere megszervezésérél és az adminisztrativ
eljarasok koordinacidjarol. A tapasztalatcsere tobbek kozott a kovetke-
zOkre terjed ki:
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a) a bejelentett szervezetekért felelds hatésagok tevékenységeinek terén
bevalt gyakorlatokat ismerteté dokumentumok kidolgozasa;

b) az e rendelet végrehajtasat elésegitd, iranymutatassal szolgaldé doku-
mentumok kidolgozasa a bejelentett szervezetek szamara;

c) a 40. cikkben emlitett szakértok képzése és mindsitése;

d) a bejelentett szervezetek kijelolésének és bejelentésének valtozasa-
ban, a tanusitvanyok visszavondsdban és a bejelentett szervezetek
kozotti adattovabbitasban jelentkezd trendek figyelemmel kisérése;

e) a 42. cikk (13) bekezdésében emlitett tevékenységi kodok alkalma-
zasanak ¢és alkalmazhatosadganak figyelemmel kisérése;

f) a hatésagok és a Bizottsag kozotti szakértdi értékelések mechaniz-
musanak kidolgozasa;

g) azoknak a kommunikaciéos modszereknek a kidolgozasa, amelyek
révén a nyilvanossagot tajékoztatni lehet azokrol a figyelemmel kisé-
rési és feliigyeleti tevékenységekrél, amelyeket a hatdésagok és a
Bizottsag végeznek a bejelentett szervezetek vonatkozasaban.

(2) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagoknak az e cikk
(1) bekezdése értelmében kidolgozott mechanizmuson keresztiil haromé-
vente szakértoi értékelésben kell részt venniiik. Az ilyen értékeléseket
szokasosan a 39. cikkben ismertetett k6zds helyszini ellenérzésekkel
parhuzamosan kell elvégezni. Alternativaként a hatosag donthet ugy,
hogy az ilyen értékelésekre a 44. cikkben emlitett figyelemmel kisérési
tevékenységeinek részeként keriiljon sor.

(3) A Bizottsag részt vesz a szakértéi értékelési mechanizmus
megszervezésében ¢s tamogatast nyujt azok lebonyolitasahoz.

(4) A Bizottsag éves Osszefoglald jelentést készit a szakértdi értéke-
1ési tevékenységekrdl, amelyet nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket
fogadhat el az e cikk (1) bekezdésében emlitett szakérti értékelési
mechanizmusra, valamint képzésre és mindsitésre vonatkozo részletes
szabalyok és kapcsolddd dokumentumok meghatarozasa céljabol. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

49. cikk

A bejelentett szervezetek koordinalisa

A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy a bejelentett szervezetek koordi-
nacids csoportja formajaban megfeleld koordinacio és egyiittmikodés
j0jjon Iétre és mikodjon a bejelentett szervezetek kozott az orvostech-
nikai eszkozok terén, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket
is beleértve. Ennek a csoportnak rendszeresen, de legalabb évente kell
iiléseznie.

Az e rendelet alapjan bejelentett szervezeteknek részt kell venniik e
csoport munkajaban.
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A Bizottsdg meghatdrozhatja a bejelentett szervezetek koordindcids
csoportjanak specialis miikodési szabalyait.

50. cikk
A standard dijak jegyzéke

A bejelentett szervezetek kotelesek Osszedllitani és nyilvanosan hozzé-
férhetové tenni a megfeleldségértékelési tevékenységeikre vonatkozo
standard dijak jegyzékét.

V. FEJEZET
OSZTALYOZAS ES MEGFELELOSEGERTEKELES

1. SZAKASZ

Osztalyozdas

51. cikk

Az orvostechnikai eszkozok osztalyozasa

(1) Az eszkodzoket a rendeltetésiik és a veliik 6sszefliggd kockazatok
szerint az 1., Ila., IIb. és III. osztalyba kell sorolni. Az osztalyba soroldst
a VIII. mellékletnek megfeleléen kell elvégezni.

(2) A gyartd és az adott bejelentett szervezet kozott a VIIL. melléklet
alkalmazasaval kapcsolatban felmeriilt vitdit dontésre annak a
tagallamnak az orvostechnikai eszkozokért felelés hatdsaga elé kell
utalni, amelyben a gyartd bejegyzett székhelye van. Abban az esetben,
ha a gyartonak nincs az Unidban bejegyzett székhelye, és még nem
jelolt ki meghatalmazott képvisel6t, az iigyet annak a tagallamnak a
felelés hatosaga elé kell utalni, ahol a IX melléklet 2.2. pontja masodik
bekezdése b) alpontjanak utolséd francia bekezdésében emlitett meghatal-
mazott képvisel6 bejegyzett székhelye van. Amennyiben az érintett beje-
lentett szervezet letelepedési helye a gyartd letelepedési helye szerinti
tagallamtol eltérd tagallamban van, az illetékes hatésagnak azt kdvetden
kell dontenie az iigyben, hogy konzultalt a bejelentett szervezetet kije-
1616 tagallam illetékes hatdsagaval.

A gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaga
koteles értesiteni dontésérél az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacios csoportot és a Bizottsagot. A dontésrdl szOold hatarozatot
kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

(3) Valamely tagallam kérésére a Bizottsag az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkoz6 koordinacidos csoporttal folytatott konzultaciot kove-
téen végrehajtasi jogi aktusok utjan hataroz a kdvetkezokrol:

a) a VIII. melléklet alkalmazasa egy adott eszkdz, eszkozkategoria vagy
eszkozcesoport tekintetében, az ilyen eszkézok osztalyanak meghata-
rozasa céljabol;

b) a VIII. melléklettdl eltérve egy eszkdz, eszkdzkategdria vagy eszkoz-
csoport mas osztalyba soroldsa 0j tudomanyos eredményekkel alata-
masztott kdzegészségiigyi okok miatt, vagy a vigilancia- és piacfel-
ligyeleti tevékenységek soran szerzett barmely informacio alapjan.

(4) A Bizottsag ezen tulmenden — a sajat kezdeményezésére, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott
konzultaciot kovetéen — végrehajtasi jogi aktusok utjan hatarozhat a
(3) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett kérdésekrol.
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(5) A VIIL melléklet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében,
valamint figyelembe véve a relevans tudomanyos bizottsagok vonatkozd
tudomanyos szakvéleményeit, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el az eltérd értelmezéssel és gyakorlati alkalmazassal kapcso-
latos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben.

(6) Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

2. SZAKASZ
Megfeleloségértékelés

52. cikk

Megfeleléségértékelési eljarasok

(1) Az eszkoz forgalomba hozatalat megel6zéen a gyartonak el kell
végeztetnie az adott eszkdz megfeleloségértékelését a [X—XI. mellék-
letben megallapitott alkalmazandd megfeleldségértékelési eljarasokkal
Osszhangban.

(2) A forgalomba nem hozott eszkozok hasznalatbavételét megeld-
zOen a gyartonak el kell végeztetnie az eszkdz megfeleloségértékelését
a IX—XI. mellékletben megallapitott alkalmazandé megfeleldségértéke-
1ési eljarasokkal dsszhangban.

(3) A III. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkdzoktol és a
klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktol eltéré eszkozok gyartdi esetében
el kell végezni a IX. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelést.
Ennek alternativajaként a gyartd donthet Ggy, hogy a X. mellékletben
meghatarozott megfeleldségértékelést végezteti el a XI. mellékletben
meghatarozott megfelelgségértékeléssel kombinalva.

(4) A IIb. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkozoktdl és a
klinikai vizsgalatra szant eszkozoktdl eltéré eszkdzok gyartdi esetében
a IX. melléklet 1. és III. fejezete szerinti megfeleldségértékelést kell
elvégezni, és emellett minden generikus eszkdzcesoport tekintetében

kell az emlitett melléklet 4. pontjdban meghatarozottak szerint.

Ugyanakkor a IIb. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkdzok esetében — a
varrdanyagok, kapcsok, fogaszati tomdanyagok, fogszabalyzok, foga-
szati koronak, csavarok, ékek, lemezek, huzalok, peckek, csipeszek és
kotdelemek kivételével — a IX. melléklet 4. pontjaban meghatarozott
miiszakidokumentacio-értékelés minden eszkdz tekintetében alkalma-
zando.

Ennek alternativajaként a gyartd donthet Ggy, hogy a X. mellékletben
meghatarozott megfeleloségértékelést végezteti el a XI. mellékletben
meghatarozott megfeleléségértékeléssel kombinalva.
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(5)  Amennyiben az e cikk (4) bekezdésének masodik albekezdésében
felsorolt, mentesitett eszkdzokben alkalmazott technoldgiakhoz hasonld,
a IIb. osztalyba sorolt egyéb beiiltethetd eszkdzokben alkalmazott bevalt
technologiakra tekintettel indokolt, illetve ha a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségének és biztonsaganak védelme érdekében
vagy mas kdzegészségiigyi okokbol indokolt, a Bizottsag felhatalmazast
kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az emlitett felsorolds oly modon torténé modosi-
tasa céljabol, hogy azt a IIb. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkozok
egyéb tipusaival egésziti ki vagy bizonyos eszkdzoket torol onnan.

(6) A Ila. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkozoktdl és a
klinikai vizsgalatra szant eszkozoktdl eltéré eszkozok gyartdi esetében
a IX. melléklet 1. és III. fejezete szerinti megfeleloségértékelést kell
elvégezni, és emellett minden eszkdzkategoria tekintetében legalabb

srer

emlitett melléklet 4. pontjaban meghatarozottak szerint.

Ennek alternativajaként a gyartdé donthet ugy, hogy a II. és a III. mellék-
letben meghatdrozott miiszaki dokumentaciot késziti el, és emellett elvé-
gezteti a XI. melléklet 10. vagy 18. pontjaban meghatarozott megfelel-
ségértékelést. Minden eszkozkategoria tekintetében legalabb egy repre-

(7) Az 1. osztdlyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkozoktSl és a
klinikai vizsgalatra szant eszkozoktol eltérdé eszkozok gyartdinak a
termékeik megfeleldségét oly modon kell igazolniuk, hogy a II. és a
III. mellékletben meghatdrozott miszaki dokumentdcio elkészitését
kovetden kiallitjak a 19. cikkben emlitett EU-megfelel6ségi nyilatkoza-
tot. Ha ezeket az eszkozoket steril allapotban hozzak forgalomba, mérési
funkcidval rendelkeznek vagy ujrahasznalhatd sebészeti eszkozok, a
gyartonak a IX. melléklet I. és III. fejezetében, vagy a XI. melléklet
A. részében meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia. A bejelentett
szervezet azonban csak az alabbiak tekintetében vonhatd be ezekbe az
eljarasokba:

a) steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok esetében a steril allapot
kialakitasanak és fenntartidsdnak szempontjai;

b) mérési funkcioval rendelkezé eszkozok esetében az eszkdzok
metrologiai  kovetelményeknek valé megfeleléségére vonatkozo
szempontok;

¢) ujrahasznéalhatd sebészeti eszkzok esetében az eszkdz ujrahasznala-
taval kapcsolatos szempontok, kiilondsen a tisztitas, a fert6tlenités, a
sterilizalas, a karbantartds és a miikodés tesztelése, valamint a
kapcsolodo hasznalati utasitasok.

(8) A rendelésre késziilt eszkozok gyartdinak a XIII. mellékletben
meghatarozott eljarast kell kovetniiik és az ilyen eszkdzok forgalomba
hozatalat megeldzben el kell késziteniiikk az emlitett melléklet 1. pont-
jaban meghatarozott nyilatkozatot.

A TII. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethetd eszkdzok gyarto-
inak az els@ albekezdés értelmében alkalmazandd eljards mellett a
IX. melléklet 1. fejezete szerinti megfeleloségértékelést is el kell végez-
tetnilik. Ennek alternativajaként a gyartdé donthet ugy, hogy a
XI. melléklet A. részében meghatarozott megfeleloségértékelést alkal-
mazza.
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9) Az 1. cikk (8) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett
eszk6zok esetében az e cikk (3), (4), (6) vagy (7) bekezdése értelmében
alkalmazand¢ eljarasok mellett a IX. melléklet 5.2. pontjaban, illetve a
X. melléklet 6. pontjaban meghatarozott eljarast is alkalmazni kell.

(10)  Azon eszkdzok esetében, amelyek az 1. cikk (6) bekezdésének
f) vagy g) pontja vagy (10) bekezdésének elsd albekezdése alapjan
tartoznak e rendelet hatalya ald, az e cikk (3), (4), (6) vagy (7) bekezdése
értelmében alkalmazandé eljarasok mellett a IX. melléklet 5.3. pontja-
ban, illetve a X. melléklet 6. pontjaban meghatarozott eljarast is alkal-
mazni kell.

(11)  Azon eszkdozok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy
anyagok kombindcidjabol 4allnak, amelyeket valamely testnyildson
keresztiil kell az emberi testbe juttatni vagy a béron kell alkalmazni,
és amelyek az emberi testben felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, a
3), (4), (6) vagy (7) bekezdés értelmében alkalmazando eljarasok
mellett a IX. melléklet 5.4. pontjaban, illetve a X. melléklet 6. pontjaban
meghatarozott eljarast is alkalmazni kell.

(12) A bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam eldir-
hatja, hogy az (1)—(7) és a (9)—(11) bekezdésben emlitett eljarasokhoz
kapcsolodd bizonyos dokumentumoknak vagy valamennyi dokumen-
tumnak — ideértve a miiszaki dokumentaciot, az audit-, értékeld és vizs-
galati jelentéseket is — rendelkezésre kell allniuk az Unidnak az adott
tagallam altal meghatarozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ilyen
kovetelmény hianyaban az emlitett dokumentumoknak a bejelentett szer-
vezet altal elfogadott barmely hivatalos unids nyelven kell rendelkezésre
allniuk.

(13) A Kklinikai vizsgalatra szant eszkozokre a 62-81. cikkben
meghatarozott kovetelmények alkalmazandok.

(14) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan részletes szabalyokat
és eljarasi szempontokat hatdrozhat meg a megfeleldségértékelési elja-
rasok bejelentett szervezetek altali harmonizalt alkalmazasanak biztosi-
tasa céljabol a kovetkezok tekintetében:

a) a miszaki dokumentacio értékelésének gyakorisaga és a hozza
kapcsolodo reprezentativ mintavétel alapja a Ila. és IIb. osztalyba
sorolt eszk6zok esetében a IX. melléklet 2.3. pontjanak harmadik
bekezdésében €s a 3.5. pontjaban meghatarozottak szerint, valamint
a Ila. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a XI. melléklet 10.2. pont-
jaban meghatarozottak szerint;

b

~

a bejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. pontja szerint
végzendd, be nem jelentett helyszini auditok és mintaellenérzések
minimalis gyakorisdga, figyelembe véve az eszkoz kockazati
osztalyat ¢és tipusat;

c) a bejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. és 4.3. pontja, a
X. melléklet 3. pontja és a XI. melléklet 15. pontja szerint a minta-
ellenérzések, a miszakidokumentacio-értékelés és a tipusvizsgalat
keretében elvégzendd fizikai, laboratoriumi és egyéb vizsgalatok.
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Az elsd albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

53. cikk

A bejelentett szervezetek megfeleloségértékelési eljarasokba torténd
bevonasa

(1)  Amennyiben a megfelel6ségértékelési eljaras bejelentett szervezet
bevonasat irja eld, a gyartd a sajat valasztasa szerinti bejelentett szer-
vezethez fordulhat, feltéve hogy a valasztott bejelentett szervezet rendel-
kezik az érintett eszkdztipusokra vonatkozd megfeleloségértékelési teve-
kenységekre szolo kijeloléssel. A gyartd nem nyujthatja be egyidejiileg
egy masik bejelentett szervezethez is az ugyanazon megfeleldségértéke-
1ési eljaras iranti kérelmét.

(2) Az érintett bejelentett szervezetnek az 57. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszeren keresztiil tdjékoztatnia kell a tobbi bejelentett szer-
vezetet arrol, ha a gyartd azt megelézden visszavonja kérelmét, hogy a
bejelentett szervezet dontést hozna a megfeleldségértékeléssel kapcsolat-
ban.

(3) Amikor egy gyartdo az (1) bekezdés értelmében egy bejelentett
szervezethez fordul, nyilatkoznia kell arrél, hogy visszavont-e mar egy
masik bejelentett szervezetnél benyujtott kérelmet azt megelézden, hogy
az dontést hozott volna, illetve tajékoztatast kell nyljtania az ugyanazon
megfeleléségértékelés irant korabban benyujtott olyan esetleges kérel-
mekrdl, amelyet egy masik bejelentett szervezet elutasitott.

(4) A bejelentett szervezet a gyartotol barmely olyan informaciot
vagy adatot bekérhet, amely sziikséges a valasztott megfeleléségértéke-
1ési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

(5) A bejelentett szervezeteknek és személyzetiiknek a megfeleld-
ségértekelési tevékenységeket a legmagasabb szintli szakmai feddhetet-
lenséggel és az adott teriileten elvarhaté miszaki és tudomanyos felké-
sziiltséggel kell elvégezniiik, és fliggetlennek kell lenniiik minden olyan,
kiilonosen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek
vagy csoportok részérdl torténd — foként pénziigyi — nyomdasgyakor-
lastol és Osztonzéstdl, amely befolyasolhatnd itéloképességiiket vagy
megfeleldségértékelési tevékenységeik eredményeit.

54. cikk

A 1III. és a IIb. osztalyba sorolt egyes eszkozok klinikai értékelése
esetén alkalmazandé konzulticids eljaras

(1) A bejelentett szervezetnek klinikai értékelés esetén az 52. cikk
értelmében alkalmazand6 eljaras(ok) mellett a IX. melléklet 5.1. pont-
jéban meghatarozott, illetve a X. melléklet 6. pontjaban emlitett konzul-
tacios eljarast is kovetnie kell a kovetkezd eszkozok megfelelGségérté-
kelése soran:

a) a III. osztalyba sorolt beiiltethetd eszk6zok, és

b) a VIII. melléklet 6.4. pontjaban emlitettek (12. szabaly) szerinti,
gyogyszerek testbe juttatasara €s/vagy testbol vald eltavolitasara
szolgald, a IIb. osztalyba sorolt aktiv eszkozok.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett eljarast nem kotelezé alkalmazni az
ott emlitett eszkdzokre az alabbi esetekben:

a) az e rendelet alapjan kidllitott tanusitvanyok megujitasa esetén;

b) ha az eszkdzt a gyartd valamely altala forgalmazott, azonos rendel-
tetésti eszk6z modositasaval alakitotta ki, feltéve hogy a gyart6 a
bejelentett szervezet szamara kielégit6 modon igazolta, hogy a
modositasok nem befolyasoljak hatranyosan az eszkdéz kockazat—
elény aranyat; vagy

c) ha az eszkdztipus vagy -kategéria klinikai értékelésére vonatkozo
elvek tekintetében rendelkezésre all a 9. cikkben emlitett egységes
eldiras, és a bejelentett szervezet megerdsiti, hogy az eszkdznek a
gyartd altali klinikai értékelése megfelel az adott tipust eszkozok
klinikai értékelésére vonatkozd egységes elbirasnak.

(3) A bejelentett szervezetnek az 57. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil tajékoztatnia kell az illetékes hatdsagokat, a beje-
lentett szervezetekért felelds hatosagot és a Bizottsagot arrol, hogy az e
cikk (1) bekezdésében emlitett eljaras alkalmazando-e. Az értesitéshez
mellékelni kell a klinikai értékelés ellendrzésérdl szold jelentést.

(4) A Bizottsag évente elkésziti azon eszkozok attekintését, amelyek
esetében lefolytattak a IX. melléklet 5.1. pontjaban meghatarozott és a
X. melléklet 6. pontjaban emlitett eljarast. Az éves attekintésnek tartal-
maznia kell az e cikk (3) bekezdése és a IX. melléklet 5.1. pontjanak
e) alpontja szerint kiildott értesitéseket, valamint azokat az eseteket,
amelyekben a bejelentett szervezet nem kovette a szakértdi bizottsag
tanacsat. A Bizottsag benyujtja ezt az attekintést az Eurdpai Parlament-
nek, a Tanacsnak és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordi-
nacios csoportnak.

(5) A Bizottsag 2025. majus 27-ig jelentést készit e cikk alkalmaza-
sardl, amelyet benyujt az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak. A
jelentésben figyelembe kell venni az éves attekintéseket és az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkozo koordinaciés csoport minden rendelke-
zésre allo, relevans ajanlasat. A Bizottsag e jelentés alapjan adott
esetben javaslatot tesz e rendelet modositasara.

55. cikk

A 1III. é a IIb. osztilyba sorolt egyes eszkozok
megfeleloségértékelési eljarasainak ellenérzé mechanizmusa

(1) A bejelentett szervezetnek értesitenie kell az illetékes hatosagokat
az olyan eszkdzokre vonatkozdan kiadott tanusitvanyokrol, amelyeken
az 54. cikk (1) bekezdése szerinti megfeleldségértékelést végezték el.
Ezt az értesitést az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil kell megkiildeni, és annak tartalmaznia kell a biztonsagos-
sagnak és a klinikai teljesit6képességnek a 32. cikk szerinti 6sszefogla-
16jat, a bejelentett szervezet altal készitett értékelési jelentést, az
I. melléklet 23.4. pontjaban emlitett hasznalati Gtmutatot, valamint
adott esetben a IX. melléklet 5.1. pontjaban, illetve a X. melléklet
6. pontjaban emlitett, a szakért6i bizottsagok altal készitett tudomanyos
szakvéleményt. A bejelentett szervezet és a szakértéi bizottsagok kozotti
véleménykiilonbség esetén az értesitésnek teljeskorti indokolast is tartal-
maznia kell.
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(2) Az illetékes hatdsag, illetve adott esetben a Bizottsag ésszerii
indokok alapjan tovabbi eljarasokat alkalmazhat a 44., 45., 46., 47.
vagy 94. cikkel 6sszhangban, valamint sziikség esetén a 95. és a 97. cikk
szerinti megfeleld intézkedést is hozhat.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcids csoport
és — adott esetben — a Bizottsag ésszerli indokok alapjan tudomanyos
szakvéleményt kérhet a szakértéi bizottsagoktol barmely eszkoz bizton-
sagossagaval €s teljesitoképességével kapcsolatban.

56. cikk

Megfeleldségi tanusitvanyok

(1) A bejelentett szervezetek altal a I1X., a X. és a XI, melléklet
szerint kiadott tanusitvanyokat az Unid azon hivatalos nyelvén kell
kiadni, amelyet a bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti
tagallam meghataroz vagy — ilyen hidnyaban — amelyet a bejelentett
szervezet elfogad. A tanusitvanyok minimalis tartalmanak meg kell
felelnie a XII. mellékletben meghatarozottaknak.

(2) A tanusitvanyok érvényességének a benniik feltiintetett idészakra
kell sz6lnia, amely nem haladhatja meg az 6t évet. A gyartd kérelmére a
tandsitvany érvényessége tovabbi, egyenként 6t évet meg nem halado
idészakokra meghosszabbithaté az alkalmazandd megfeleldségértékelési
eljarasokkal osszhangban elvégzett feliilvizsgalat alapjan. A tandisitvany
barmely kiegészitése addig maradhat érvényben, amig az altala kiegé-
szitett tanusitvany érvényes.

(3) A bejelentett szervezeteknek lehetdségiik van arra, hogy egy
eszkoz rendeltetését illetden a betegek bizonyos csoportjai tekintetében
korlatozasokat vezessenek be, illetve megkovetelhetik a gyartoktol,
hogy végezzenek a XIV. melléklet B. része szerinti, forgalomba hozatal
utani eszkdzspecifikus klinikai nyomon kdvetési vizsgalatokat.

(4) Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyartd
mar nem tesz eleget e rendelet kovetelményeinek, az aranyossag elvét
figyelembe véve fel kell fiiggesztenie vagy vissza kell vonnia a kiadott
tanusitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra, kivéve, ha a
gyartd a bejelentett szervezet altal meghatarozott megfeleld hataridon
beliill megfeleld korrekcids intézkedéssel biztositja az emlitett kdvetel-
ményeknek valé megfelelést. A bejelentett szervezetnek meg kell indo-
kolnia a dontését.

(5) A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az 57. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe mind a kiadott tanasitvanyokra vonatkozé infor-
macidkat, beleértve azok modositasait és kiegészitéseit is, mind pedig a
felfiiggesztett, visszaallitott, visszavont vagy elutasitott tanusitvanyokra
vonatkoz6 informaciokat, tovabba a tanusitvanyokra megszabott korla-
tozasokra vonatkozo informéciokat is. Ezeket az informéciokat hozza-
férhetévé kell tenni a nyilvanossag szamara.

(6) A Bizottsadg felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek
megfeleléen felhatalmazéason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a tanu-
sitvanyok XII. mellékletben meghatdrozott minimalis tartalmanak a
miszaki fejlédésre tekintettel valdo modositasa céljabol.

57. cikk

A bejelentett szervezetekkel és a megfeleloségi tanusitvianyokkal
kapcsolatos informaciok elektronikus rendszere

(1) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
nacids csoporttal folytatott konzultaciot kovetéen — elektronikus rend-
szert hoz 1étre és tart fenn a kovetkezd informaciok Osszegytujtésére €s
kezelésére:
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a) a leanyvallalatoknak a 37. cikk (3) bekezdésében emlitett jegyzéke;
b) a szakértdknek a 40. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;

c) a 42. cikk (10) bekezdésében emlitett értesitésekkel és a 46. cikk
(2) bekezdésében emlitett modositott értesitésekkel kapcsolatos infor-
maciok;

d) a bejelentett szervezeteknek a 43. cikk (2) bekezdésében emlitett
jegyzéke;

e) a 44. cikk (12) bekezdésében emlitett jelentés Osszefoglaldja;

f) a megfeleloségértékelésekre és a tanusitvanyokra vonatkozd, az
54. cikk (3) bekezdésében és az 55. cikk (1) bekezdésében emlitett
értesitések;

g) a tanUsitvanyok iranti kérelmeknek az 53. cikk (2) bekezdésében,
illetve a VII. melléklet 4.3. pontjaban emlitett visszavonasa, illetve
elutasitasa;

h) a tantsitvanyokkal kapcsolatban az 56. cikk (5) bekezdésében emli-
tett informaciok;

i) a biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo, a
32. cikkben emlitett Osszefoglalo.

(2) Az elektronikus rendszerben dsszegy(ijtott és kezelt informaciokat
hozzaférhetdvé kell tenni a tagallamok illetékes hatdsagai, a Bizottsag,
adott esetben a bejelentett szervezetek, valamint — ha errdl e rendelet
vagy az (EU) 2017/746 rendelet rendelkezik — a nyilvanossag szamara.

58. cikk

A bejelentett szervezet onkéntes megvaltoztatasa

(1)  Amennyiben egy gyartd felmondja a szerzodését egy bejelentett
szervezettel, és egy masik bejelentett szervezettel kot szerzodést ugyan-
azon eszkoz megfeleloségértékelése tekintetében, meg kell hatarozni a
bejelentett szervezet megvaltoztatasanak részletes szabalyait egy, a
gyartd, az 0j bejelentett szervezet és — lehetdség szerint — az eldzo
bejelentett szervezet kozotti megallapodasban. Ebben a megallapodasban
ki kell térni legalabb az alabbi szempontokra:

a) az a nap, amikor az el6z0 bejelentett szervezet altal kiadott tantsit-
vanyok érvényessége megsziinik;

b) az a nap, amellyel bezarolag az el6z6 bejelentett szervezet azonositd
szamat fel lehet tiintetni a gyarto altal rendelkezésre bocsatott infor-
maciodkban, ideértve barmilyen promocios anyagot is;

¢) a dokumentumok atadasa, ideértve a titoktartdsi szempontokat és a
tulajdonjogokat is;

d) az a nap, amelytdl kezd6dbéen az el6z6 bejelentett szervezet megfele-
16ségértékelési feladatai az 0j bejelentett szervezetet terhelik;

e) az az utolsd sorozatszam vagy tételszam, amelynek tekintetében a
felelosség még az el6z6 bejelentett szervezetet terheli.
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(2) Az elézd bejelentett szervezetnek vissza kell vonnia az érintett
eszkozokre altala kiadott tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok
érvényessége megsziinik.

59. cikk

A megfeleloségértékelési eljarasoktol valo eltérés

(1)  E rendelet 52. cikkétol eltérve, illetve a 2020. aprilis 24-t61 2021.
majus 25-ig tartd idészakban a 90/385/EGK iranyelv 9. cikkének (1) és
(2) bekezdésétdl vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (1)—(6)
bekezdésétdl eltérve, kelléen indokolt kérelem alapjan barmely illetékes
hatosag engedélyezheti egy olyan meghatarozott eszkéznek az adott
tagallam teriiletén torténd forgalomba hozatalat vagy hasznalatbavételét,
amelyre vonatkozéan nem folytattak le az emlitett cikkekben emlitett
alkalmazando eljarasokat, de amelynek a haszndlata a kozegészség
védelme, illetve a betegek biztonsaga vagy egészsége érdekében all.

(2) A tagéllam t4jékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot vala-
mely eszkoz forgalomba hozatalanak vagy hasznalatbavételének az
(1) bekezdés szerinti engedélyezésérdl, amennyiben az engedélyt nem
egyetlen beteg altal torténé hasznalatra adtak ki.

A tagallam 2020. aprilis 24. el6tt tajékoztathatja a Bizottsagot €s a tobbi
tagallamot a 90/385/EGK iranyelv 9. cikkének (9) bekezdésével vagy a
93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (13) bekezdésével Gsszhangban
megadott barmely engedélyrol.

(3) P»Ml1 Az e cikk (2) bekezdése szerinti értesitést kovetden a
Bizottsag kozegészségiigyi szempontokkal, illetve a betegek biztonsa-
gaval vagy egészségével kapcsolatos kivételes esetekben végrehajtasi
jogi aktusok utjan egy korlatozott idGszakra Kkiterjesztheti az Unid
egész teriiletére egy olyan engedély érvényességét, amelyet valamely
tagallam az e cikk (1) bekezdésének megfeleléen adott ki, illetve
2020. aprilis 24. eldtt a 90/385/EGK irdnyelv 9. cikkének (9) bekezdé-
sével vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (13) bekezdésével 6ssz-
hangban adott ki, és megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek
szerint az eszkdz forgalomba hozhatd vagy hasznalatba vehetd. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. <«

A Bizottsag a 114. cikk (4) bekezdésében emlitett eljaras keretében
azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, ha az
emberek egészségével ¢€s Dbiztonsagaval Osszefliggésben felmeriild,
kelléen indokolt esetekben ez rendkiviil siirgds okbol sziikséges.

60. cikk

Szabadforgalmi igazolas

(1)  Export céljabol és a gyarté vagy egy meghatalmazott képviseld
kérelmére az a tagallam, amelyben a gyartd vagy a meghatalmazott
képviseld bejegyzett székhelye talalhatd, szabadforgalmi igazolast
bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyartd6 vagy adott esetben a
meghatalmazott képviseld bejegyzett székhellyel rendelkezik a tagallam
teriiletén, és hogy az adott, e rendeletnek megfeleléen CE-jeldléssel
ellatott eszkoz értékesitheté az Unidban. A szabadforgalmi igazolasnak
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tartalmaznia kell a 29. cikk értelmében az UDI-adatbazisba feltoltott
alapvetd eszkdzazonositot (alapveté UDI-DI). Amennyiben egy bejelen-
tett szervezet az 56. cikk alapjan tanGsitvanyt allitott ki, a szabadfor-
galmi igazolasban a XII. melléklet II. fejezete 3. pontjanak megfelelden
szerepelnie kell a bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvany egyedi
azonositd szamanak.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan mintat hatarozhat meg
a szabadforgalmi igazoldsokra vonatkozoan, figyelembe véve a szabad-
forgalmi igazolasok hasznalatira vonatkoz6 nemzetkdzi gyakorlatot.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (2) bekezdésében emli-
tett tanacsado-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

VI. FEJEZET
KLINIKAI ERTEKELES ES KLINIKAI VIZSGALATOK

61. cikk

Klinikai értékelés

(1) Kelld klinikai bizonyitékként szolgald klinikai adatok alapjan —
ideértve adott esetben a III. mellékletben meghatarozott relevans
adatokat is — kell ellendrizni azt, hogy rendeltetésszer(i hasznalat esetén
az eszkoz megfelel-e az 1. mellékletben emlitett, a biztonsagossagra ¢és
teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kovetelményeknek,
tovabba ugyanigy kell értékelni a nemkivanatos mellékhatasokat ¢s az
I. melléklet 1., illetve 8. pontjaban emlitett elény-kockazat arany elfo-
gadhatosagat.

A gyartonak meg kell hataroznia és indokolnia kell a biztonsagossagra
¢és a teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kdvetelményeknek
vald megfeleldség igazolasahoz sziikséges klinikai bizonyiték szintjét. A
klinikai bizonyiték e szintjének az eszkdz jellemzdit és rendeltetését
figyelembe véve megfelelének kell lennie.

E célbol a gyartoknak e cikkel és a XIV. melléket A. részével Ossz-
hangban meg kell tervezniiik, el kell végeznilik és dokumentalniuk kell
az eszkoz klinikai értékelését.

(2) A III. osztalyba sorolt minden eszkoz esetében, valamint az
54. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, a IIb. osztalyba sorolt
eszk0zok esetében a gyartd a klinikai értékelést és/vagy vizsgalatot
megel6zden konzultalhat a 106. cikkben emlitett szakértdi bizottsaggal
annak érdekében, hogy ellendrizzék a gyartd tervezett klinikai fejlesztési
stratégiajat és a klinikai vizsgalatra vonatkozé javaslatokat. A gyartonak
kelléen figyelembe kell vennie a szakértdi bizottsag véleményét. Az e
cikk (12) bekezdésében emlitett klinikai értékelési jelentésben dokumen-
talni kell, hogy a gyartd miként vette figyelembe a szakértdi bizottsag
véleményét.

Jovobeli megfeleloségértékelési eljarasok tekintetében a gyartd nem
hivatkozhat semmilyen jogra a szakértdi bizottsag altal kifejezett véle-
ményekkel kapcsolatban.

(3) A klinikai értékelést meghatarozott és modszertani szempontbol
megalapozott eljaras keretében kell elvégezni, amelynek az alabbiakon
kell alapulnia:

a) az eszkdz biztonsagossagara, teljesitOképességére, tervezési jellem-
z6ire és rendeltetésére vonatkozo, aktualisan rendelkezésre allo rele-
vans tudomanyos szakirodalom kritikai értékelése, amelynek soran
teljesiilnilik kell a kovetkezé feltételeknek:
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— bizonyitast nyer, hogy az eszkdz, amelynek rendeltetése klinikai
értékelés targyat képezi, a XIV. melléklet 3. pontjanak megfele-
16en egyenértékli azzal az eszkdzzel, amelyre az adatok vonat-
koznak, valamint

— az adatok megfelelden bizonyitjak a biztonsadgossagra és teljesi-
toképességre vonatkozd altalanos  kovetelményeknek — vald
megfelelést;

b) az Osszes rendelkezésre alld klinikai vizsgalat eredményének kritikai
értékelése, megfelelden figyelembe véve azt, hogy a vizsgalatokat a
62-80. cikk, a 81. cikk alapjan elfogadott barmely jogi aktus és a
XV. melléklet szerint végezték-e; és

¢) az adott célra aktualisan rendelkezésre allo alternativ kezelési lehet6-
ségek mérlegelése, amennyiben vannak ilyenek.

(4) A beiiltethetd eszkozok és a III. osztalyba sorolt eszkdzok
esetében klinikai vizsgalatokat kell végezni, kivéve ha:

— az eszkOzt a gyartd egy altala forgalmazott eszkdz modositasa révén
alakitotta ki;

— a gyartd bizonyitotta, hogy a moédositott eszkéz a XIV. melléklet
3. pontjanak megfeleldéen egyenértékii a forgalmazott eszkozzel, és a
bizonyitast a bejelentett szervezet is elfogadta; valamint

— a forgalmazott eszkozre vonatkoz6 klinikai értékelés elégséges
annak bizonyitdsdhoz, hogy a moddositott eszkdz megfelel a bizton-
sagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozo megfeleld kovetelmé-
nyeknek.

Ebben az esetben a bejelentett szervezetnek ellendriznie kell, hogy a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozo terv
megfelelé-e és magaban foglal-e az eszkoz biztonsagossaganak és telje-
sitoképességének bizonyitasat szolgald, forgalomba hozatal utani tanul-
manyokat.

Ezen tulmenden nem kell klinikai vizsgalatot végezni a (6) bekezdésben
emlitett esetekben.

(5) Azon eszkdz gyartdja, amelynek a nem az adott gyartd altal
forgalomba hozott eszkdzzel vald egyenértékiisége bizonyitast nyert,
szintén donthet Ggy a (4) bekezdés alapjan, hogy nem végez klinikai
vizsgalatot, feltéve ha az emlitett bekezdésben eldirtakon til valamennyi
kovetkez6 feltétel teljesiil:

— a két gyartd kozott olyan szerzddés van érvényben, amely kifeje-
zetten lehetové teszi a masodik eszkdz gyartdja szamara, hogy folya-
matosan ¢és teljes korlien hozzaférjen a miiszaki dokumentaciohoz;
és

— az eredeti klinikai értékelés az e rendeletben foglalt kovetelmé-
nyeknek megfeleléen késziilt;

és ezt a masodik eszkdz gyartoja egyértelmiien bizonyitja a bejelentett
szervezet szdmara.

(6) A Kklinikai vizsgalatok elvégzésére vonatkozd, a (4) bekezdés
szerinti kdvetelmény nem alkalmazando az olyan beiiltethetd eszkdzokre
és a III. osztalyba sorolt olyan eszkozokre:

a) amelyeket a 90/385/EGK iranyelvnek vagy a 93/42/EGK iranyelvnek
megfeleléen jogszerlien hoztak forgalomba vagy vettek hasznalatba,
¢és amelyek tekintetében a klinikai értékelés:

— elegendé klinikai adaton alapul; és

— megfelel az adott tipust eszk6zok klinikai értékelésére vonat-
koz6, termékspecifikus egységes eldirasnak, amennyiben ilyen
egységes eldiras rendelkezésre all;
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b) amelyek olyan varrdanyagok, kapcsok, fogédszati tomoanyagok,
fogszabalyzok, fogaszati koronak, csavarok, ékek, lemezek, huzalok,
peckek, csipeszek és kotdelemek, amelyek tekintetében a klinikai
értékelés elegendd klinikai adaton alapul ¢s megfelel a vonatkozo
termékspecifikus egységes elbirasnak, amennyiben ilyen egységes
eléiras rendelkezésre all.

(7)  Azokat az eseteket, amikor a (4) bekezdés a (6) bekezdés alapjan
nem alkalmazandod, a gyartonak a klinikai értékelési jelentésben, a beje-
lentett szervezetnek pedig a klinikai értékelés ellen6rzésérdl szolo jelen-
tésben meg kell indokolnia.

(8)  Amennyiben az e cikk (6) bekezdésének b) pontjaban felsorolt,
mentesitett eszkdzokben alkalmazott technologiakhoz hasonlo, az egyéb
eszkozokben alkalmazott bevalt technologidkra tekintettel indokolt,
illetve ha a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségének
és Dbiztonsaganak védelme érdekében vagy mas kozegészségligyi
okokbol indokolt, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
115. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el a mentesitett eszkézoknek az 52. cikk (4) bekezdése
masodik albekezdésében és e cikk (6) bekezdésének b) pontjaban
szerepld listajanak oly modon torténd modositasa céljabol, hogy azt a
beiiltethetd vagy a III. osztdlyba sorolt eszkozok egyéb tipusaival
egésziti ki vagy bizonyos eszkozoket tordl onnan.

(9) A XVI mellékletben felsorolt, nem orvosi rendeltetésti termékek
esetében a klinikai elénynek e fejezet, valamint a XIV. és a
XV. melléklet szerinti bizonyitasara vonatkozo kovetelményt az eszkoz
teljesitményének bizonyitasara vonatkozd kovetelményként kell értel-
mezni. Az ilyen termékek klinikai értékelésének a biztonsagossagra
vonatkoz6 relevans adatokon kell alapulnia, koztiik a forgalomba
hozatal utani feliigyeleti tevékenységekbdl, forgalomba hozatal utani
termékspecifikus klinikai nyomon ké&vetésbdl és — adott esetben —
termékspecifikus klinikai vizsgalatbol szarmazo adatokon. E termékek
esetében klinikai vizsgalatot kell végezni, kivéve ha kell6en indokolt a
hasonlé orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd, meglévé klinikai
adatokra hagyatkozni.

(10) A (4) bekezdés sérelme nélkiill, amennyiben a biztonsagossagra
és teljesitéképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek vald
megfelelés klinikai adatokon alapul6 bizonyitdsa nem mindsiil megfele-
16nek, barmely ilyen kivételt kellden indokolni kell, mégpedig a gyartd
kockazatkezelésének eredményei alapjan, valamint az eszkdz és az
emberi szervezet kozotti kdlcsonhatds sajatossagaira, a célzott klinikai
teljesitményre ¢és a gyarto allitasaira figyelemmel. Ilyen esetben a gyartd
koteles a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacioban megfele-
16en alatimasztani, hogy miért nem tartja megfeleldonek a biztonsagos-
sagra ¢s teljesit6képességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek vald
megfelelés bizonyitasat kizardlag nem klinikai vizsgalati modszerek,
tobbek kozott teljesitoképesség-értékelés, sorozatvizsgalat és a klinikai
alkalmazas el6tti értékelés eredményei alapjan.

(11) A Kklinikai értékelést és annak dokumentacidjat az érintett eszkoz
teljes életciklusa sordn naprakésszé kell tenni a gyartd a XIV. melléklet
B. része szerinti, forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetési
tervének és a 84. cikkben emlitett, a gyarté forgalomba hozatal utdni
feliigyeleti tervének a végrehajtasa soran nyert klinikai adatok alapjan.

A 1II. osztdlyba sorolt eszkozok és a beliiltethetd eszkozok esetében
szintén ezekkel az adatokkal legalabb évente naprakésszé kell tenni a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés értékelési jelentését
és — ha az meg van adva — a biztonsagossagra ¢és a klinikai teljesit6ké-
pességre vonatkozo, a 32. cikkben emlitett 9sszefoglalot.
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(12) A klinikai értékelést, annak eredményét és az abbdl szarmazd
klinikai bizonyitékot dokumentalni kell a XIV. melléklet 4. pontjaban
emlitett klinikai értékelési jelentésben, amelynek — a rendelésre késziilt
eszk6zok kivételével — a II. mellékletben emlitett, az érintett eszkdzre
vonatkoz6 miiszaki dokumentacié részét kell képeznie.

(13)  Amennyiben az a XIV. melléklet egységes alkalmazasanak
biztositasahoz sziikséges, a Bizottsag — kello tekintettel a miszaki és
tudomanyos fejlddésre — végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az
eltéré értelmezéssel és gyakorlati alkalmazassal kapcsolatos kérdések
megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktu-
sokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

62. cikk

Az olyan klinikai vizsgalatokra vonatkozo6 altalinos kovetelmények,
amelyeket az eszkéz megfeleloségének bizonyitdsa érdekében
végeznek

(1) A Kklinikai vizsgéalatokat az e cikkben és a 63—80. cikkben foglalt
rendelkezéseknek, a 81. cikk alapjan elfogadott jogi aktusoknak, vala-
mint a XV. mellékletnek megfeleléen kell megtervezni, engedélyezni,
lefolytatni, rogziteni és jelenteni, ha azokat megfeleloségértékelési
célokat szolgald Kklinikai értékelés részeként végzik az aldbbi célok
kozil egy vagy tobb érdekében:

a) annak megallapitasa és ellenérzése, hogy az adott eszkdz tervezése,
gyartasa és csomagolasa szokasos hasznalati feltételek mellett alkal-
massa teszi-e az eszkozt a 2. cikk 1. pontjaban felsorolt meghata-
rozott célok valamelyikére és a gyartdja altal meghatarozott tervezett
teljesitoképesség elérésére;

b) annak megallapitasa és ellendrzése, hogy az adott eszkdz klinikai
elényei megfelelnek-e a gyartdja altal feltiintetetteknek;

¢) az eszkoz klinikai biztonsagossaganak megallapitasa és ellendrzése,
valamint a szokdasos hasznalati feltételek mellett torténé hasznalata
soran jelentkezé barmely nemkivénatos mellékhatds meghatdrozésa,
és annak felmérése, hogy az az eszkoz altal jelentett elényokhoz
mérten elfogadhatd kockazatot jelent-e.

(2) Amennyiben az adott klinikai vizsgalat megbizoja nincs letele-
pedve az Unidban, gondoskodnia kell arr6l, hogy egy Union beliil
letelepedett természetes vagy jogi személy lassa el az Unidn beliil a
jogi képviseletét. Ennek a jogi képviseldének kell felelnie azért, hogy a
megbizo teljesitse az e rendelet szerinti kotelezettségeit, tovabba a
megbizoval folytatott, e rendeletben eldirt minden kommunikaciénak a
jogi képviselon keresztiil kell torténnie. Az emlitett jogi képviselovel
folytatott kommunikaciot a megbizénak kiildott tajékoztatasnak kell
tekinteni.

A tagallamok donthetnek gy, hogy a kizardlag sajat teriiletiikon, illetve
sajat tertiletiikkon ¢és harmadik orszagok teriiletén végzett klinikai vizs-
galatok tekintetében nem alkalmazzak az els6 albekezdést, feltéve, hogy
gondoskodnak arro6l, hogy az adott klinikai vizsgalat vonatkozasaban a
megbizo legalabb egy kapcsolattartd személyt jelljon ki a teriiletiikon,
akin keresztiil a megbizoval folytatott Osszes, e rendeletben eldirt
kommunikacié torténik.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 71

(3) A Kklinikai vizsgalatokat tigy kell megtervezni és végrehajtani,
hogy megvalosuljon és minden mas érdekkel szemben elsébbséget
élvezzen a klinikai vizsgalatban részt vevd személyek jogainak, bizton-
saganak, méltosaganak és jollétének védelme, valamint hogy a vizsgala-
tokbol szarmazoé klinikai adatok tudomanyosan érvényesek, megbiz-
hatok és megalapozottak legyenek.

A klinikai vizsgalatokat tudomanyos és etikai feliilvizsgalatnak kell
alavetni. Az etikai feliilvizsgalatot etikai bizottsagnak kell végeznie a
nemzeti joggal Osszhangban. A tagallamok biztositjak, hogy az etikai
bizottsagok altali feliilvizsgalat eljarasai dsszeegyeztethetok legyenek az
e rendeletben a klinikai vizsgalat engedélyezésére irdnyuld kérelem érté-
kelésére vonatkozoan meghatarozott eljarasokkal. Az etikai feliilvizs-
galatban legalabb egy laikusnak részt kell vennie.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett klinikai vizsgalatokat csak akkor
lehet lefolytatni, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) eltér6 rendelkezés hidnyadban, a klinikai vizsgalatot azon
tagallam(ok) engedélyezi(k), amely(ek)ben a vizsgalatot le kell foly-
tatni e rendelettel dsszhangban;

b) a nemzeti joggal Gsszhangban felallitott valamely etikai bizottsag
nem adott ki olyan kedvezétlen véleményt a klinikai vizsgalatra
vonatkozodan, amely az érintett tagallam nemzeti joganak megfele-
16en a tagallam egészére €érvényes;

¢) a megbizd vagy jogi képviselje vagy a (2) bekezdés szerinti
kapcsolattartdja az Unidban letelepedett;

d) a kiszolgaltatott helyzetben 1év6 populaciok és vizsgalati alanyok
megfeleld védelemben részesiilnek a 64—68. cikknek megfelelden;

e) a vizsgalati alanyok, illetve a kozegészség tekintetében jelentkezd
elényok miatt az elérelathato kockazatok és kellemetlenségek felval-
lalasa elfogadhato, és az e feltételnek vald megfelelést folyamatosan
figyelemmel kisérik;

f) a 63. cikknek megfeleléen a vizsgalati alany vagy — ha a vizsgalati
alany nem képes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tenni — annak torvényes képviseldje tajékoztatdson alapuld belee-
gyez6 nyilatkozatot tett;

g) a vizsgalati alanyt vagy — ha a vizsgalati alany nem képes tajékoz-
tatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak tdrvényes
képviseldjét tajékoztattak annak a szervezetnek az elérhetdségérol,
amelytdl sziikség esetén tovabbi informaciokat kaphat;

h) a vizsgélati alany szdmara biztositottak a testi és szellemi integritas-
hoz, a maganélet tiszteletben tartasahoz és a ra vonatkozo adatok
védelméhez fiiz6d6 jogok, a 95/46/EK iranyelvnek megfelelden;

i) a klinikai vizsgalatot ugy alakitottak ki, hogy az a lehetd legkeve-
sebb fajdalommal, kényelmetlenséggel, félelemmel és barmilyen
egyéb, a betegséggel kapcsolatosan eldrelathatdo kockazattal jarjon
a vizsgalati alany szamara, €s mind a kockazati kiiszobértéket, mind
a terhelés mértékét pontosan meghatarozzak a klinikai vizsgalati
tervben és folyamatosan figyelemmel kisérik;

J) a vizsgélati alanyok szdmadra nyujtott orvosi ellatds olyan, megfeleld
szakképzettséggel rendelkez6 orvos vagy — adott esetben — fogaszati
szakember vagy egyéb olyan személy felelGssége, aki a nemzeti jog
értelmében klinikai vizsgalati koriilmények mellett a relevans beteg-
ellatas nyujtasara jogosult;
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k) a vizsgalati alanyra vagy — adott esetben — annak torvényes képvi-
sel6jére nem gyakorolnak semmilyen jogtalan befolyast, igy pénz-
tigyi jelleglit sem annak érdekében, hogy részt vegyen a klinikai
vizsgalatban;

1) a szoban forgd, klinikai vizsgalatra szant eszkoz(6k) megfelel(nek)
az I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossag és a teljesitoké-
pesség tekintetében alkalmazandé altalanos kovetelményeknek,
kivéve a klinikai vizsgélat targyat képezd szempontokat, és ezekkel
a szempontokkal kapcsolatban minden &vintézkedést megtettek a
vizsgalati alanyok egészségének és biztonsaganak a védelme érde-
kében. Ez adott esetben magaban foglalja a technikai és biologiai
biztonsagi vizsgalatokat, valamint a klinikai alkalmazas eldtti érté-
kelést is, csakiigy, mint a munkahelyi biztonsagra és a baleset-
megelézésre vonatkozd rendelkezéseket, figyelemmel a technika
allasara;

m) a XV. melléklet kdvetelményei teljesiilnek.

(5) A vizsgalati alany vagy — ha a vizsgalati alany nem képes tajé-
koztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — torvényes képvise-
16je a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatanak visszavona-
saval minden hatranyos kovetkezmény és indokolasi kotelezettség
nélkiil barmikor elallhat a klinikai vizsgalattol. A 95/46/EK iranyelv
sérelme nélkiil, a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat vissza-
vonasa nem érinti a visszavonas el6tt a tajékoztatason alapuld belee-
gyez6 nyilatkozat alapjan mar korabban végrehajtott tevékenységeket és
az igy megszerzett adatok felhasznéaldsat.

(6) A vizsgdlonak olyan személynek kell lennie, aki az érintett
tagallam altal — a sziikséges tudomanyos ismeretek és a betegellatdsban
szerzett tapasztalat alapjan — a vizsgalo feladatkorének ellatasara alkal-
masként elismert foglalkozast gyakorol. A klinikai vizsgalat elvégzé-
sében részt vevd egyéb személyzetnek az érintett egészségiigyi teriileten
¢és a klinikai kutatasi modszertant illetéen megfeleld végzettséggel, képe-
sitéssel, illetve tapasztalattal kell rendelkeznie a feladata elvégzéséhez.

(7)  Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a klinikai vizsgalatot
végzik, alkalmasnak kell lenniiik a klinikai vizsgalat elvégzésére, és
hasonlénak kell lenniiik azon helyiségekhez, amelyekben az eszkoz
rendeltetésszeri hasznalatara sor kertil.

63. cikk

Tajékoztatason alapulé beleegyezé nyilatkozat

(1)  Miutan a (2) bekezdésben foglaltaknak megfelelden kell6 tajékoz-
tatasban részesiilt, a vizsgalati alany vagy — amennyiben a vizsgalati
alany nem képes tdjékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni
— annak torvényes képvisel6je irasbeli, datummal és a (2) bekezdés
¢) pontjaban emlitett, megbeszélést levezetd személy alairasaval ellatott,
tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tartalmazd dokumen-
tumot ir ald. Amennyiben a vizsgalati alany nem képes irni, a belee-
gyezés megfeleld alternativ eszkozdk segitségével is megadhatd és
rogzithetd, legalabb egy partatlan tanu jelenlétében. Ebben az esetben
a tantnak ald kell irnia és datummal kell ellatnia a tajékoztatason
alapuld beleegyez6 nyilatkozatot tartalmazo dokumentumot. A vizsgalati
alany vagy — amennyiben a vizsgalati alany nem képes tajékoztatason
alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak térvényes képviseldje
részére at kell adni a tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tartalmazo, illetve azt rogzitd dokumentum mdsolatat. A tajékoztatdson
alapuld beleegyez6 nyilatkozatot dokumentalni kell. A vizsgalati alany
vagy torvényes képviseléje szamara megfeleld idét kell biztositani
ahhoz, hogy a klinikai vizsgéalatban valo6 részvételére vonatkozd dontését
mérlegelhesse.
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(2) A vizsgalati alany vagy — amennyiben a vizsgéalati alany nem
képes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak
torvényes képviseldje szdmara a tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozat megszerzése érdekében olyan tajékoztatast kell nytjtani,
amely:

a) lehetové teszi a vizsgalati alany vagy torvényes képviseldje szamara
a kovetkez6k megértését:

i. a klinikai vizsgalatok jellege, célkitlizései, kihatasai, kockazatai
¢és az altaluk okozott kellemetlenségek;

ii. a vizsgalati alany jogai és garanciai a védelmét illetéen, kiilonos
tekintettel a részvétel megtagadasara vald jogra, valamint a
klinikai vizsgalattol valo, indokolas nélkiil barmikor bejelenthetd,
hatranyos kovetkezménnyel nem jard visszalépéshez vald jogra;

iii. a klinikai vizsgalat elvégzésének koriilményei, beleértve a vizs-
galati személy klinikai vizsgalatban vald részvételének varhato
idOtartamat; és

iv. a lehetséges kezelési alternativak, ideértve a nyomon kdvetési
intézkedéseket a vizsgalati alany klinikai vizsgalatban vald rész-
vételének megszlinése esetén;

b) atfogo, tomor, egyértelmii, relevans, €s a vizsgalati alany, vagy
torvényes képviseldje szamara is értheto;

¢) a nemzeti jog szerint megfeleld szakképzettséggel rendelkezd, a vizs-
galatot végzo csoportban tagként tevékenykedd személlyel lebonyo-
litott eldzetes megbeszélés keretében biztositott;

d) kiterjed a 69. cikkben emlitett alkalmazand6 kartalanitasi rendszerre
vonatkozo informdciokra is; tovabba

e) kiterjed a klinikai vizsgalat Unio-szerte egységes, a 70. cikk
(1) bekezdésében emlitett egyedi azonositd szaméra és a klinikai
vizsgalat eredményeinek az e cikk (6) bekezdése szerinti rendelke-
zésre allasara vonatkozé informaciokra.

(3) A (2) bekezdésben emlitett tajékoztatast irasban kell nyujtani és a
vizsgalati alany vagy — ha a vizsgalati alany nem képes tdjékoztatdson
alapuld beleegyez6 nyilatkozatot tenni — a toérvényes képviseldje rendel-
kezésére kell bocsatani.

(4) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett megbeszélés soran kiilon
figyelmet kell forditani az egyes vizsgalati alanyok és meghatarozott
betegcsoportok informacids sziikségleteire, valamint az informaciok
nyujtasara szolgalé modszerekre.

(5) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett megbeszélés soran ellen-
orizni kell, hogy a vizsgalati alany megértette a tajékoztatast.

(6) A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arr6l, hogy a klinikai vizs-
gélati jelentést és a célfelhasznald szamdara értheté modon megfogalma-
zott 6sszefoglalot a 77. cikk (5) bekezdésében foglaltaknak megfelelden,
a klinikai vizsgalat eredményétdl fuggetleniil be fogjak vinni a klinikai
vizsgéalatoknak a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszerébe, és lehe-
tdség szerint tajékoztatast kap, amint azok hozzaférhetové valnak.
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(7)  E rendelet nem érinti az olyan nemzeti jogszabélyokat, amelyek
eléirjak, hogy a torvényes képviseld tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatan kiviil a véleményalkotasra és a részére nyujtott informa-
ciok értékelésére képes kiskoru esetében a kiskortinak is beleegyezését
kell adnia a klinikai vizsgéalatban valo részvételhez.

64. cikk

Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati
alanyokon végzett klinikai vizsgalatok

(1)  Azok a korlatozottan cselekvéképes vagy cselekviképtelen vizs-
galati alanyok, akik korlatozottan cselekvéképessé, illetve cselekvOkép-
telenné valasuk eldtt onkéntes tdjékoztatason alapuld beleegyezd nyilat-
kozatot nem adtak, illetve annak megadasat nem utasitottdk vissza,
klinikai vizsgalatba csak akkor vonhatdok be, ha a 62. cikk (4) bekezdé-
sében megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek mindegyike is
teljesiil:

a) a torvényes képviseld tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatko-
zatat beszerezték;

b) a korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany
olyan, megfelel6 modon kapta meg a 63. cikk (2) bekezdésében
emlitett tajékoztatast, amely lehetové teszi szamara annak megértését;

c) a vizsgalo tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és a 63. cikk
(2) bekezdésében emlitett informacio értékelésére képes, korlato-
zottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany kifeje-
zetten elutasitja a klinikai vizsgélatban vald részvételt vagy a vizs-
galattol barmikor vissza kivan 1épni;

d) a vizsgalati alanyok vagy torvényes képvisel6jiik részére nem nyuj-
tanak semmilyen pénziigyi vagy egyéb 0sztonzét a klinikai vizs-
galatban vald részvételhez kozvetleniil kapcsoloddan felmeriilt kolt-
ségek vagy bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil;

e) a klinikai vizsgalat nélkiilozhetetlen a korlatozottan cselekvéképes
vagy cselekvoképtelen vizsgalati alanyok tekintetében, és hasonldan
megalapozott adatokat nem lehet tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozat nyujtasara képes személyeken végzett klinikai vizs-
galatok vagy egyéb kutatasi modszerek révén szerezni,

f) a klinikai vizsgalat kdzvetleniil dsszefiigg egy olyan koros allapottal,
amelyben a vizsgalati alany szenved,

g) tudomanyosan megalapozottan varhatd, hogy a klinikai vizsgalatban
vald részvétel a vizsgalattal jaro kockazatokat és terheket meghalado
mértéklt kozvetlen elonnyel jar a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvOképtelen vizsgalati alany szamara.

(2) A vizsgalati alanynak lehetdség szerint részt kell vennie a tdjé-
koztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozatra vonatkozo eljarasban.

65. cikk
Kiskoriuakon végzett klinikai vizsgalatok
Klinikai vizsgalat csak akkor végezhetd el kiskortakon, ha a 62. cikk

(4) bekezdésében megallapitott feltételek mellett a kovetkezd feltételek
mindegyike is teljesiil:

a) a torvényes képviselo tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatko-
zatat beszerezték;
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b) a kiskort az életkordnak és mentalis érettségének megfelelé modon
megkapta a 63. cikk (2) bekezdésében emlitett tajékoztatast a vizs-
galoktol, vagy a vizsgalatot végzo csoport kiskortiakkal valo foglal-
kozasra kiképzett vagy ilyen tapasztalattal rendelkezd tagjaitol;

c) a vizsgald tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és a 63. cikk
(2) bekezdésében emlitett informacio értékelésére képes kiskoru kife-
jezetten elutasitja a klinikai vizsgalatban valo részvételt vagy a vizs-
galattol barmikor vissza kivan 1épni;

d

=

a vizsgalati alany vagy torvényes képviselje részére nem nyujtanak
semmilyen pénziigyi vagy egyéb 06sztonzét a klinikai vizsgalatban
vald részvételhez kozvetleniil kapcsolodoan felmeriilt koltségek vagy
bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil;

e) a klinikai vizsgalat csak kiskortak esetében eléfordulod koros allapot
kezelési modjait hivatott vizsgalni, vagy a klinikai vizsgalat kisko-
riak tekintetében lényeges a tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozat nyujtasdra képes személyeken végzett klinikai vizs-
galatok vagy egyéb kutatasi modszerek révén szerzett adatok valida-
lasahoz;

f) a klinikai vizsgalat kdzvetleniil 6sszefiigg egy olyan koros allapottal,
amelyben a kiskort szenved, vagy jellegénél fogva csak kiskortiakon
végezhet6 el

~

tudomanyosan megalapozottan varhatd, hogy a klinikai vizsgalatban
valo6 részvétel a vizsgalattal jaro kockdzatokat és terheket meghalado
mértéklt kozvetlen elénnyel jar a kiskort szamara;

g

h

~

a kiskorunak az életkoranak és a mentalis érettségének megfeleld
modon részt kell vennie a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilat-
kozatra vonatkoz6 eljarasban;

i) ha a kiskort a klinikai vizsgélat soran a nemzeti jog szerint a tajékoz-
tatason alapuld beleegyezé nyilatkozat megadasahoz sziikséges
cselekvoképes életkort eléri, akkor a tajékoztatason alapulo kifejezett
beleegyez6 nyilatkozatat be kell szerezni, mieldtt az adott vizsgalati
alany folytathatja részvételét a klinikai vizsgalatban.

66. cikk

Viarandés vagy szoptaté nékon végzett klinikai vizsgalatok

Klinikai vizsgalat csak akkor végezhetd el varandds vagy szoptatd
nokon, ha a 62. cikk (4) bekezdésében megallapitott feltételek mellett
az Osszes alabbi feltétel is teljesiil:

a) a klinikai vizsgalat potencialisan a vizsgalattal jard kockéazatokat €s a
terheket meghaladd mértékli kozvetlen elénnyel jar az érintett
varandds vagy szoptatd nd vagy az & embridja, magzata, illetve a
sziilést kovetéen gyermeke szamara;

b) abban az esetben, ha a kutatast szoptatd anyak részvételével végzik,
kiilon figyelmet kell forditani a gyermek egészségét érintd kedve-
z6tlen hatasok elkeriilésére;

¢) a vizsgalati alany részére nem nyujtanak semmilyen pénziigyi vagy
egyéb 0sztonzot a klinikai vizsgalatban vald részvételhez kozvetlentil
kapcsolddoan felmertilt koltségek vagy bevételkiesés miatti kompen-
zacion kiviil.
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67. cikk

Kiegészitdo nemzeti intézkedések

A tagallamok kiegészitd intézkedéseket tarthatnak fenn a kotelezd
katonai szolgalatukat teljesité személyek, a szabadsaguktol megfosztott
személyek, gondozdst nyujtd bentlakdsos intézményekben €16
személyek, valamint az olyan személyek tekintetében, akik birosagi
hatarozat miatt nem vehetnek részt klinikai vizsgalatokban.

68. cikk

Siirgosségi helyzetekben végzett klinikai vizsgalatok

(1) A 62. cikk (4) bekezdésének f) pontjatol, a 64. cikk (1) bekezdé-
sének a) ¢és b) pontjatdl, valamint a 65. cikk a) és b) pontjatol eltérve a
klinikai vizsgéalatban vald részvételre vonatkozd tajékoztatason alapuld
beleegyezd nyilatkozat a vizsgalati alany klinikai vizsgalatba valé bevo-
nasara vonatkozo dontés megsziiletését kovetden is megszerezhetd, és a
klinikai vizsgéalatra vonatkozd tajékoztatds a vizsgalati alany klinikai
vizsgalatba vald bevonasara vonatkozo dontés megsziiletését kdvetden
is megadhato, feltéve hogy ezt a dontést a vizsgélati tervnek megfele-
16en a vizsgalati alanyon végrehajtott els¢ beavatkozas idején hozzak
meg, és feltéve hogy minden alabbi feltétel teljesiil:

a) ha hirtelen jelentkezd, életet veszélyeztetd vagy mas, hirtelen kiala-
kulo sulyos koros allapot kovetkeztében a helyzet siirgeté volta miatt
a vizsgalati alany nem tud eldzetesen tdjékoztatason alapuld belee-
gyezO nyilatkozatot adni, és nem részesiilhet eldzetes tajékoztatasban
a klinikai vizsgalatrol;

b) tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a vizsgalati alany klinikai
vizsgalatban valo részvétele klinikailag relevans kozvetlen eldnnyel
jarhat a vizsgalati alany szamara, amelynek kdvetkeztében az egész-
ségi allapotdval kapcsolatosan mérhetd javulas all be, és szenvedése
csokken, ¢s/vagy a vizsgalati alany egészségi allapota vagy koros
allapotanak diagnozisa javul;

c) a kezelésre rendelkezésre allo id6 alatt nem lehetséges teljes kori
elézetes tajékoztatast nyljtani a vizsgalati alany torvényes képvise-
16je szamara, és beszerezni a torvényes képvisel6tdl az eldzetes tajé-
koztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot;

d) a vizsgald tanusitja, hogy nincs tudomasa arrol, hogy a vizsgalati
alany el6zdleg kifogassal €It volna a klinikai vizsgalatban valo rész-
vétellel szemben;

e) a klinikai vizsgalat kozvetlen kapcsolatban all a vizsgalati alany
koros allapotaval, amely miatt a kezelésre rendelkezésre allo id6
alatt lehetetlen a vizsgalati alanytol vagy torvényes képvisel6jétol
elézetes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot beszerezni
vagy eldzetes tdjékoztatast nyljtani szamukra, és a klinikai vizs-
galatot jellegénél fogva csak siirgdsségi helyzetekben lehet elvé-
gezni;

f) a klinikai vizsgalat minimalis kockazatot és minimalis terhet jelent a
vizsgélati alanyra nézve az allapotanak megfelelden alkalmazando
standard kezeléshez képest.

(2) Aze cikk (1) bekezdése szerint elvégzett beavatkozast kovetden a
vizsgalati alany klinikai vizsgalatban vald részvételének folytatasa érde-
kében a 63. cikknek megfeleléen tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatot kell beszerezni, ¢s tajékoztatast kell nyujtani a klinikai
vizsgalattal kapcsolatban, a kovetkezé kdvetelményeknek megfelelden:
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a) korlatozottan cselekvOképes vagy cselekvOképtelen vizsgalati
alanyok ¢és kiskortak esetében a vizsgalonak indokolatlan késedelem
nélkiil be kell szereznie a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilat-
kozatot az érintett személy torvényes képviselgjétél, és a lehetd
leghamarabb kozodlnie kell a vizsgalati alannyal és a térvényes képvi-
selovel a 63. cikk (2) bekezdésében emlitett informacidkat;

b) mas vizsgalati alanyok esetében a vizsgalonak indokolatlan késedelem
nélkiil be kell szereznie a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatko-
zatot a vizsgalati alanytol vagy annak torvényes képviseljétol —
amelyikt6l gyorsabban beszerezhetd — és a leheté leghamarabb
kozolni kell a vizsgalati alannyal vagy adott esetben a tdrvényes
képviseldjével a 63. cikk (2) bekezdésében emlitett informaciokat.

A b) pont alkalmazasa soran, abban az esetben, ha a tajékoztatason
alapulo beleegyezd nyilatkozatot a torvényes képviseld tette, a klinikai
vizsgalatban vald részvétel folytatasahoz a lehetd leghamarabb, amint
ilyen nyilatkozattételre mar képes, be kell szerezni a vizsgalati alany
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatat.

(3) Ha a vizsgalati alany vagy — adott esetben — annak tdrvényes
képviseldje nem adja meg a beleegyezést, tajékoztatni kell arr6l, hogy
jogéban all kifogast emelni a klinikai vizsgalatbol szarmazd adatok
felhasznalasa ellen.

69. cikk

Kartalanitas

(1) A tagallamok a vizsgalati alanyok altal a teriiletiikon elvégzett
klinikai vizsgalatok sordn elszenvedett barmilyen kér vonatkozdsaban
kartalanitasi rendszerek kialakitasarol gondoskodnak biztositas, garancia
vagy céljat tekintve ezekkel egyenértékii, a kockazat jellegének és
mértékének megfeleld hasonld intézkedések forméjaban.

(2) A megbizd és a vizsgalo az (1) bekezdésben emlitett rendszert a
klinikai vizsgalat végzésének helye szerinti tagallam szamara megfeleld
formaban veheti igénybe.

70. cikk

Klinikai vizsgalat iranti kérelem

(1) A Kklinikai vizsgalat megbiz6janak kérelmet kell benyljtania a
klinikai vizsgalat végzésének helye szerinti tagallam(ok)hoz (e cikk
alkalmazdsa sordn a tovabbiakban: érintett tagallam); a kérelemhez
csatolni kell a XV. melléklet 1. fejezetében emlitett dokumentaciot.

A kérelmet a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell
benyujtani, amelynek az adott klinikai vizsgélatra vonatkozéan Unio-
szerte egységes, egyedi azonositd szamot kell generalnia, amelyet
minden esetben meg kell adni az adott klinikai vizsgalattal kapcsolatos
kommunikacidé soran. Az érintett tagallam a kérelem kézhez vételétol
szamitott tiz napon beliil értesiti a megbizot arrdl, hogy a klinikai vizs-
galat e rendelet hatalya ala tartozik-e, és hogy a XV. melleklet II. feje-
zetében foglaltaknak megfeleléen a dokumentacié hianytalan-e.

(2) A megbizonak a XV. melléklet II. fejezetében emlitett dokumen-
tacio barmely valtozasatol szadmitott egy héten beliil naprakésszé kell
tennie a vonatkoz6 adatokat a 73. cikkben emlitett elektronikus rend-
szerben, ¢és egyértelmiien jelolnie kell a dokumentaciéra vonatkozo
valtozast Az érintett tagallamot értesiteni kell a frissitésrdl az emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil.
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(3) Amennyiben az érintett tagallam azt allapitja meg, hogy a
kérelem targyat képezo klinikai vizsgalat nem tartozik e rendelet hatalya
ala, vagy a dokumentacio hidnyos, errdl tajékoztatja a megbizot, és
legfeljebb tiz napos idétartamot allapit meg a megbizd szamara ahhoz,
hogy a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a kére-
lemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse. Az érintett tagallam ezt
az id6tartamot adott esetben legfeljebb hiisz nappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a megbizé az els6 albekezdésben emlitett idStartamon
beliil nem tett észrevételt a kérelemhez, vagy azt nem egészitette ki, a
kérelmet megsziintnek kell tekinteni. Amennyiben a megbizo ugy itéli
meg, hogy a kérelem e rendelet hatdlya ala tartozik €s/vagy az szerinte
hianytalan, az érintett tagallam azonban ezzel nem ért egyet, a kérelmet
elutasitottnak kell tekinteni. Az érintett tagallam jogorvoslati eljarast
biztosit az ilyen elutasitd hatarozattal szemben.

Az érintett tagéllam az észrevételek, illetve a kért kiegészitd adatok
kézhezvételétél szamitott 6t napon beliil értesiti a megbizot arrol,
hogy a klinikai vizsgélat e rendelet hatdlya ald tartozénak mindsiil-e,
¢és hogy a kérelem hianytalan-e.

(4) Az érintett tagallam tovabbi 6t—6t nappal meghosszabbithatja az
(1) és a (3) bekezdésben emlitett idotartamot.

(5) E fejezet alkalmazasa sordan a kérelem validalasanak datumaként
azt a napot kell tekinteni, amelyen a megbizdt az (1) vagy a (3) bekez-
désnek megfelelden értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizot, az
(1), a (3), illetve a (4) bekezdésben emlitett idétartam utolsé napjat kell
a validalas datumanak tekinteni.

(6) A kérelem elbirdlasanak iddtartama alatt a tagallam kiegészitd
inform4ciok benyujtasat kérheti a megbizotol. A (7) bekezdés b) pont-
jéban meghatarozott idotartamot fel kell fiiggeszteni az elsé kérés
idépontjatol a tovabbi informaciok beérkezéséig.

(7) A megbizo az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a klinikai
vizsgalatot:

a) az I. osztalyba sorolt, klinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetében,
illetve a Ila. vagy a IIb. osztalyba sorolt nem invaziv eszk6zok
esetében — a nemzeti jog eltérd rendelkezésének hianyaban — kozvet-
leniil a kérelem validalasanak a (5) bekezdés szerinti idGpontjat
kovetden, és feltéve, hogy az érintett tagallam illetékes etikai bizott-
saga nem adott ki olyan kedvezotlen véleményt a klinikai vizsgalatra
vonatkozoan, amely az érintett tagallam nemzeti joganak megfele-
16en a tagallam egész teriiletére érvényes;

b) az a) pontban emlitett, klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktdl eltérd
eszk0zOk esetében, amint az érintett tagallam értesitette a megbizot
az engedélyrdl, és feltéve hogy az érintett tagallam illetékes etikai
bizottsaga nem adott ki olyan kedvezétlen véleményt a klinikai vizs-
gélatra vonatkozdan, amely az érintett tagéllam nemzeti joganak
megfeleléen az adott tagallam egészére érvényes. A tagallam a vali-
dalas (5) bekezdésben emlitett datumatol szamitott 45 napon beliil
értesiti a megbizot az engedélyrdl. A tagallam szakértdi konzultaciok
c¢ljabol tovabbi hisz nappal meghosszabbithatja ezt az idétartamot.
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(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a
miszaki fejlddés €s a globalis szabalyozasban bekdvetkezett valtoza-
sokra tekintettel a XV. melléklet II. fejezetében foglalt kovetelmények
modositasa céljabol.

(9) A XV. melléklet II. fejezetében megallapitott kdvetelmények
egységes alkalmazasanak biztositdsa érdekében a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusokat fogadhat el az eltéré értelmezéssel és a gyakorlati alkal-
mazassal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

71. cikk

A tagallamok altal végzett értékelés

(1) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmet validalo és
értékeld, illetve azokrol dontd személyek fliggetlenek legyenek a
megbizotdl, a kdzremikodd vizsgaloktol, a klinikai vizsgalatot finanszi-
roz6 természetes vagy jogi személyektdl, valamint minden egyéb
jogtalan befolyasolastol, és esetiilkben ne alljon fenn dsszeférhetetlenség.

(2) A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a kérelem értékelését
megfeleld szamu személy kozosen végezze, akik egyiittesen rendel-
keznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal.

(3) A tagallamok értékelik, hogy az adott klinikai vizsgalatot ugy
tervezték-e meg, hogy a kockazatok minimalizalasat kovetden a vizs-
galati alanyok vagy harmadik személyek tekintetében fennmarado
potencialis kockazatok elfogadhatdéak-e a vart klinikai elényokhoz
képest. A tagallamok az alkalmazandd egységes elbirasok vagy harmo-
nizalt szabvanyok figyelembevételével kiilondsen az aldbbiakat vizs-
galjak meg:

a) a szoban forgo, klinikai vizsgalatra szant eszkoz(6k) bizonyitottan
megfelel(nek)-e a biztonsagossagra ¢s teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelményeknek, kivéve a klinikai vizsgalat targyat
képez6 szempontokat, és e szempontok vonatkozasaban minden
ovintézkedést megtettek-e a vizsgalati alanyok egészségének és
biztonsaganak a védelme érdekében. Ez adott esetben magaban
foglalja technikai és bioldgiai biztonsagi vizsgalatok elvégzését, vala-
mint a klinikai alkalmazas el6tti értékelést is;

b) a megbizé 4ltal alkalmazott kockdzatminimalizalé megoldasok szere-
pelnek-e a harmonizalt szabvanyok kozott, illetve amennyiben a
megbizé nem haszndl harmonizélt szabvanyokat, a kockdzatminima-
lizald6 megoldasok a harmonizalt szabvanyok altal nyujtott védelmi
szinttel egyenértékli védelmi szintet biztositanak-e;

c) a klinikai vizsgalatra szant eszkdz biztonsagos beszerelésére, hasz-
nalatbavételére €s karbantartdsara vonatkozoan tervezett megvaldsit-
hatdsagi intézkedések megfeleldek-e;

d) a klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhatok és megalapo-
zottak-e, figyelembe véve a statisztikai megkozelitéseket, a klinikai
vizsgalat elrendezését ¢s modszertanat, beleértve a mintaméretet, az
Osszehasonlitas alapjaul szolgald eszkdzt és a végpontokat;

e) teljesiilnek-e a XV. mellékletben foglalt kdvetelmények;
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f) a steril hasznalatra szant eszkozok esetében a gyartd sterilizacids
eljarasai validalasanak bizonyitéka, illetve a vizsgalohelyen az
eredeti allapot visszaallitdsa és sterilizalas céljabol elvégzendo elja-
rasokra vonatkozé informaciok;

g) az olyan allati vagy emberi eredetli komponensek vagy egyéb
anyagok biztonsagossaganak, mindségének és hasznossaganak bizo-
nyitasa, amelyek a 2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen gyogy-
szernek mindsiilnek.

(4) A tagallamok megtagadjak az adott klinikai vizsgalat engedélye-
zését, ha:

a) a kérelemnek a 70. cikk (1) bekezdése szerint benyujtott dokumen-
tacioja hianyos marad;

b) az eszkdz vagy a benyujtott dokumentacido, mindenekel6tt a vizs-
galati terv és a vizsgald részére Osszedllitott ismertetd nem felel
meg a jelenlegi tudomanyos ismereteknek, és kiilonosen a klinikai
vizsgalat nem alkalmas arra, hogy igazolja az eszkdz biztonsagossa-
gat, teljesitOképességét vagy a vizsgalati alanyok vagy betegek
szamara nyujtott eldnydket;

¢) nem teljesiilnek a 62. cikkben foglalt kovetelmények, vagy

d) a (3) bekezdés szerinti barmely értékelés kedvezdtlen eredménnyel
zarul.

A tagallamok jogorvoslati eljarast biztositanak az engedélyezés els6
albekezdés szerinti megtagadasara vonatkozoan.

72. cikk
A Klinikai vizsgalat lefolytatasa

(1) A megbizénak és a vizsgalonak biztositania kell, hogy a klinikai
vizsgalat lefolytatasa a jovahagyott klinikai vizsgalati tervnek megfele-
16en torténjen.

(2)  Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgalati alany jogainak,
biztonsaganak és jollétének védelmét, a vizsgalati adatok megbizhato-
sagat és megalapozottsagat, valamint azt, hogy a klinikai vizsgalatot az
e rendeletben meghatarozott kdvetelményekkel Osszhangban hajtjak-e
végre, a megbizonak gondoskodnia kell a klinikai vizsgalat lefolytata-
kisérés mértékét és jellegét a klinikai vizsgalat valamennyi jellemzdjét
figyelembe vevé értékelés alapjan kell meghataroznia, beleértve az alab-
biakat:

a) a klinikai vizsgalat célja és modszertana; valamint

b) a beavatkozds standard klinikai gyakorlattél valo eltérésének
mértéke.

(3) A megbizonak vagy adott esetben a vizsgalonak a klinikai vizs-
galattal kapcsolatos informaciokat tigy kell nyilvantartania, feldolgoznia,
kezelnie és tarolnia, hogy azokrol pontos jelentést lehessen késziteni,
illetve biztositott legyen azok pontos értelmezése és ellendrzése, szem
el6tt tartva ugyanakkor azt a kovetelményt is, hogy a személyes adatok
védelme teriiletén alkalmazandd jognak megfelelden bizalmasan kell
kezelni a vizsgalati alanyok nyilvantartasat és személyes adatait.

(4) Megfelel6 technikai és szervezeti intézkedéseket kell végrehajtani
a kezelt informaciok és személyes adatok jogosulatlan vagy jogellenes
hozzaféréssel, kiszolgaltatassal, terjesztéssel, megvaltoztatassal vagy
megsemmisitéssel, illetve véletlen elvesztéssel szembeni védelme érde-
kében, kiilondsen, ha az adatkezelés keretében az adatokat halozaton
keresztiil tovabbitjak.
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(5) A tagallamok megfeleld szintli ellendrzéseket hajtanak végre a
vizsgalohely(ek)en annak ellendrzése céljabol, hogy a klinikai vizs-
gélatok lefolytatdsa e rendelet kovetelményeinek és a jovahagyott vizs-
galati tervnek megfelelden torténik-e.

(6) A megbizonak vészhelyzeti eljarast kell kialakitania, amely lehe-
tévé teszi a vizsgalatban felhasznalt eszk6zok azonnali azonositasat és —
sziikség esetén — visszahivasat.

73. cikk

A Kklinikai vizsgalatok elektronikus rendszere

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmikodve Iétrehoz, kezel és
fenntart egy elektronikus rendszert, amely az alabbi célokat szolgalja:

a) a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett egyedi azonosité szam létreho-
zasa az egyes klinikai vizsgalatokhoz;

b) benyujtasi pont a 70., a 74., a 75. és a 78. cikkben emlitett klinikai
vizsgalatokra vonatkozd valamennyi kérelem, tovabba ezzel Ossze-
fliggésben minden mas adat benyujtasa vagy kezelése tekintetében;

¢) az e rendelet szerinti klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informaciok
megosztasa a tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsag
kozott, beleértve a 70. és a 76. cikkben emlitett informaciocserét is;

d) a megbizo altal a 77. cikknek megfeleléen nydjtandd tajékoztatas,
beleértve az emlitett cikk (5) bekezdésében eldirt klinikai vizsgalati
jelentést és annak Osszefoglalojat is;

e) a 80. cikkben emlitett sulyos nemkivanatos események és eszkozhi-
bak, valamint a vonatkozo frissitések jelentése.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszer 1étre-
hozasakor a Bizottsdg gondoskodik arrol, hogy a rendszer az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (') 81. cikkének
megfeleléen létrehozott, az emberi felhaszndlasra szant gyogyszereken
végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozo unids adatbazissal interope-
rabilis legyen az eszkozok klinikai vizsgalatanak az emlitett rendelet
szerinti klinikai vizsgalattal valé kombinécidja tekintetében.

(3) Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett informaciok csak a
tagallamok és a Bizottsag szdmara hozzaférhetdk. Az emlitett bekezdés
egyéb pontjaiban emlitett informaciok a nyilvanossag szamara is hozza-
férhetdk, kivéve ha ezen informacié egészének vagy egy részének bizal-
masan kezelése az alabbi okok barmelyike alapjan indokolt:

a) a személyes adatoknak a 45/2001/EK rendelet szerinti védelme;

b) a bizalmas iizleti informéciok, kiilondsen a vizsgald szdméra Ossze-
allitott ismertetdben szereplok védelme, kiilonds figyelemmel az
eszkoz megfeleloségértékelésének statuszara, kivéve, ha az informa-
ciok nyilvanossagahoz kiemelkedden fontos kozérdek fiizédik;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.)
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a
2001/20/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27.,
1. 0.).
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¢) a klinikai vizsgalat érintett tagallam(ok) altali hatékony felligyele-
tének biztositasa.

(4) A vizsgélati alanyok személyes adatai a nyilvanossag szamara
nem hozzaférhetéek.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer felhasznaloi
feliiletének az Uni6 minden hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allnia.

74. cikk

Klinikai vizsgalatok CE-jeloléssel ellatott eszkozok esetében

(1)  Amennyiben a klinikai vizsgalat célja egy olyan eszkoznek az
eszk6z rendeltetési korén beliili tovabbi értékelése, amelyen mar
szerepel a 20. cikk (1) bekezdése szerinti CE-jeldlés (a tovabbiakban:
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetéssel kapcsolatos vizs-
galat), és amennyiben a vizsgalat keretében a vizsgalati alanyokat az
eszkoz rendeltetésszerli hasznalata soran végzett eljarasok mellett
tovabbi olyan eljarasoknak vetik ald, amelyek invazivak vagy megter-
heldk, a megbizonak legkésébb 30 nappal a vizsgalat kezdetét megeld-
z6en, a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie
kell errdl az érintett tagallamokat. Az értesités részeként a megbizonak
csatolnia kell a XV. melléklet II. fejezetében emlitett dokumentaciot. A
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetéssel kapcsolatos vizs-
galatok esetében a 62. cikk (4) bekezdésének b)-k) és m) pontjat,
»C1 a 75, a 76. és a 77. cikket és a 80. cikk (5) és (6) bekezdését
¢és a XV. melléklet vonatkozo rendelkezéseit « kell alkalmazni.

(2) Amennyiben a klinikai vizsgalat célja egy olyan eszkoznek az
eszkdz rendeltetési korén kiviili tovabbi értékelése, amelyen mar
szerepel a 20. cikk (1) bekezdése szerinti CE-jelolés, a 62—-81. cikket
kell alkalmazni.

75. cikk

A Kklinikai vizsgalatok jelentés modositasai

(1)  Amennyiben a megbizé egy klinikai vizsgalatot oly modon szan-
dékozik modositani, hogy az valdsziniileg jelentds hatast gyakorol a
vizsgalati alanyok biztonsagara, egészségére vagy jogaira, illetve a vizs-
galat révén nyert klinikai adatok megbizhatoésdgara vagy megalapozott-
sagara, a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil egy
héten beliil értesitenie kell e modositas okairdl és jellegérdl az(oka)t a
tagallamo(ka)t, ahol a klinikai vizsgalatot végzik vagy végezni fogjak.
Az értesités részeként a megbizonak csatolnia kell a XV. melléklet
II. fejezetében emlitett vonatkozd dokumentacié naprakésszé valtozatat.
A vonatkozo dokumentacioban egyértelmiien meg kell jeldlni a modo-
sitasokat.

(2) A tagéallam a 71. cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen
megvizsgalja a klinikai vizsgalat jelentés modositasat.

(3) A megbizé az (1) bekezdésben emlitett modositasokat legko-
rabban 38 nappal a széban forgd bekezdésben emlitett értesitést kove-
téen hajthatja végre, kivéve, ha:

a) az a tagallam, ahol a klinikai vizsgéalatot végzik vagy végezni fogjak,
arrol értesitette a megbizot, hogy a 71. cikk (4) bekezdése vagy a
kozegészséggel, a vizsgalati alanyok és a felhasznalok biztonsagaval
vagy egészségével, illetve a kozrenddel kapcsolatos megfontolasok
alapjan elutasitotta a modositast, vagy
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b) az emlitett tagallam etikai bizottsaga olyan kedvezodtlen véleményt
adott ki a klinikai vizsgalat jelentds modositasaval kapcsolatban,
amely a nemzeti jognak megfelelden a tagallam egészére érvényes.

(4) Az ¢érintett tagallam(ok) szakértéi konzultaciok céljabdl tovabbi
hét nappal meghosszabbithatja/meghosszabbithatjak a (3) bekezdésben
emlitett idétartamot.

76. cikk

A tagallamok 4ltal teendé korrekcios intézkedések és a tagallamok
kozotti informaciocsere

(1) Ha egy tagallam, ahol a klinikai vizsgalatot végzik vagy végezni
fogjak, indokoltan gy itéli meg, hogy az e rendeletben meghatarozott
kovetelmények nem teljesiilnek, sajat teriiletén meghozhatja legalabb az
alabbi intézkedések barmelyikét:

a) visszavonhatja a klinikai vizsgalat engedélyét;
b) felfiggesztheti vagy véglegesen leallithatja a klinikai vizsgalatot;

c) eldirhatja a megbizd szamara, hogy modositsa a klinikai vizsgalat
barmely szempontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések barmelyikének
meghozatalat megelézéen — kivéve, ha azonnali intézkedésre van
sziikség — az érintett tagallam kikéri a megbiz6d vagy a vizsgald véle-
ményét. A véleményt hét napon beliil kell benyujtani.

(3) Amennyiben egy tagallam meghozta az e cikk (1) bekezdésében
emlitett intézkedések valamelyikét, vagy elutasitott egy klinikai vizs-
galatot, vagy a megbizotol a klinikai vizsgalat biztonsagi okokbol
torténd 1do elbtti végleges leallitasarodl értesiilt, a 73. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil értesiti valamennyi tagallamot és a
Bizottsagot e dontésérdl és annak okairol.

(4) Amennyiben a megbizo a tagallam dontése eldtt visszavonja a
kérelmét, errdl a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
értesiteni kell az Osszes tagallamot ¢és a Bizottsagot.

77. cikk

A  megbiz6 részérél torténd értesités a klinikai vizsgalat
befejezésekor, vagy a vizsgalat atmeneti megszakitasa vagy idé
elotti végleges leallitasa esetén

(1)  Amennyiben a megbizo atmenetileg megszakit vagy id6 elott
véglegesen leallit egy klinikai vizsgalatot, 15 napon belil — a
73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil — az indokok
megjelolésével értesitenie kell az atmeneti megszakitasrol vagy ido eldtti
végleges leallitasrol azt a tagallamot, ahol sor keriilt a klinikai vizsgalat
atmeneti megszakitasara vagy id6 eldtti leallitasara. Amennyiben a
megbizo biztonsagi okokbol szakitotta meg atmenetileg vagy allitotta
le id6 el6tt véglegesen a klinikai vizsgalatot, arr6l 24 oran beliil értesi-
tenie kell valamennyi tagallamot, ahol az adott klinikai vizsgélatot
végzik.

(2) A Kklinikai vizsgalat befejezésének az utolsd alany utolsd vizs-
galatat kell tekinteni, kivéve, ha a klinikai vizsgalati tervben egy
masik idépontot hataroztak meg a klinikai vizsgalat befejezéseként.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 84

(3) A megbizonak valamennyi tagallamot, amelyben a klinikai vizs-
galatot végezték, értesitenie kell a klinikai vizsgalatnak az adott
tagallamban vald befejezésérdl. Az értesitést a klinikai vizsgalatnak az
érintett tagallam vonatkozasaban torténd befejezését kovetd 15 napon
beliil meg kell tenni.

(4) Az egynél tobb tagallamban végzett klinikai vizsgalatok esetében
a megbizonak az Osszes tagallamot, amelyben a klinikai vizsgélatot
végezték, értesitenie kell a klinikai vizsgalatnak az &sszes tagallamban
vald befejezésér6l. Az értesitést a klinikai vizsgalat befejezését kovetd
15 napon beliil meg kell tenni.

(5) A Kklinikai vizsgalat eredményétdl fiiggetleniil a klinikai vizsgalat
befejezését kovetd egy éven, illetve id6 eldtti végleges ledllitasat vagy
atmeneti megszakitasat kovetd harom honapon beliil a megbizonak be
kell nytjtania a XV. melléklet 1. fejezetének 2.8. pontja és III. fejeze-
tének 7. pontja szerinti klinikai vizsgalati jelentést azon tagallamoknak,
amelyekben a klinikai vizsgalatot végezték.

A klinikai vizsgalati jelentést a célfelhasznalok szdmdra is konnyen
értheté modon megfogalmazott Osszefoglalonak kell kisérnie. A
megbizonak mind a jelentést, mind pedig az 6sszefoglalot a 73. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtania.

Amennyiben tudomanyos okok miatt nem lehetséges a klinikai vizs-
galati jelentésnek a vizsgalat befejezésétol szamitott egy éven beliili
benyujtasa, azt rendelkezésre allasakor a lehetd leghamarabb be kell
nyujtani. Ebben az esetben a XV. melléklet II. fejezetének 3. pontjaban
emlitett klinikai vizsgalati tervben meg kell jelolni — indokoldssal egyiitt
—, hogy a klinikai vizsgalat eredményei mikor lesznek hozzaférhetSk.

(6) A Bizottsag iranymutatasokat ad ki a klinikai vizsgalati jelentés
Osszefoglaldjanak tartalmara és szerkezetére vonatkozoan.

Emellett a Bizottsag iranymutatasokat adhat ki a nyers adatok formaza-
saval és megosztasaval kapcsolatban azokra az esetekre vonatkozoan,
amikor a megbiz6é ugy dont, hogy nyers adatokat oszt meg Onkéntes
alapon. A szdban forgd iranymutatasokhoz alapul lehet venni a klinikai
vizsgalatok teriiletével kapcsolatos nyers adatok megosztasara vonat-
koz6é meglévd irdnymutatdsokat, lehetéség szerint ki is igazitva azokat.

(7) Az e cikk (5) bekezdésében emlitett Osszefoglalot és klinikai
vizsgalati jelentést a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil nyilvdnosan hozzaférhetévé kell tenni legkésdbb akkor, amikor
az eszkozt a 29. cikknek megfelelden regisztraljak, még a forgalomba
hozatalt megel6zden. 1d6 eldtti végleges leallitds vagy adtmeneti megsza-
kitas esetén az 0sszefoglalot és a jelentést a benyujtast kovetden azonnal
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

az Osszefoglalonak és a jelentésnek az elektronikus rendszerben torténd,
az e cikk (5) bekezdése szerinti rogzitésétdl szamitott egy éven beliil,
akkor az Osszefoglalot és a jelentést az emlitett egy év leteltével nyil-
vanosan hozzaférhetévé kell tenni.

78. cikk

A Klinikai vizsgalatok koordinalt értékelési eljarasa

(1) A 70. cikk alkalmazasa céljabol az egynél tobb tagallamban
végzendd klinikai vizsgalatok megbizoja a 73. cikkben emlitett elektro-
nikus rendszeren keresztiil 6sszevont kérelmet nyujthat be, amelyet — a
kézhezvételét kovetéen — elektronikusan tovabbitanak az Osszes
tagallamnak, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett 6sszevont kérelemben a megbizonak
javaslatot kell tennie arra vonatkozoan, hogy azon tagallamok egyike,
ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak, koordinald tagallam legyen.
Azon tagallamok, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak, a kérelem
benyujtasatol szamitott hat napon beliill megallapodnak abban, hogy
melyikiik tolti be a koordindld tagallam szerepét. Amennyiben nem
sziiletik megallapodas a koordinalo tagallamrol, a megbizo altal javasolt
tagallam tolti be a koordinald tagallam szerepét.

(3) Az ¢rintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinald
tagallam iranyitasa alatt koordinaljak a kérelem értékelését, kiilonosen
a XV. melléklet II. fejezetében emlitett dokumentacioét.

Mindazonaltal minden érintett tagallam a 70. cikk (1)—(5) bekezdésének
megfelelden kiilon értékeli a XV. melléklet II. fejezetének 1.13., 3.1.3.,
4.2., 43. és 4.4. pontjaban emlitett dokumentacio teljességét.

4) A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentaciotol
eltéré dokumentéciot illetéen a koordinalod tagallam:

a) az Osszevont kérelem beérkezését6l szamitott hat napon beliil értesiti
a megbizot arrdl, hogy 6 a koordinald tagallam (a tovabbiakban: az
értesités idépontja);

b) a kérelem validalasa céljabol figyelembe vesz minden megfontolast,
amelyet az értesités idépontjatdl szamitott hét napon belil vala-
melyik érintett tagallam nyujt be;

¢) az értesités idopontjatol szamitott tiz napon beliil értékeli, hogy a
klinikai vizsgélat e rendelet hatdlya ald tartozik-e, és hogy a kérelem
hianytalan-e, és errdl értesiti a megbizot. Ezen értékelés tekintetében
a 70. cikk (1) és (3)-(5) bekezdését kell alkalmazni a koordinald
tagallam esetében;

d) értékelési jelentéstervezetbe foglalja az altala végzett értékelés ered-
ményeit, és a jelentéstervezetet a validdlas idépontjatol szamitott 26
napon beliil tovabbitja az érintett tagallamoknak. A tobbi érintett
tagallam a validalas idépontjatol szamitott 38 napon belill benyujtja
az értékelési jelentéstervezettel és az annak alapjaul szolgald kére-
lemmel kapcsolatos észrevételeit és javaslatait a koordinald tagallam-
nak, amely ezen észrevételeket és javaslatokat kelléen figyelembe
veszi a végleges értékelési jelentés elkészitésekor, amelyet a vali-
dalas idopontjatol szamitott 45 napon beliil tovabbitani kell a
megbizonak és a tobbi érintett tagallamnak.

Valamennyi érintett tagallamnak figyelembe kell vennie a végleges érté-
kelési jelentést, amikor a 70. cikk (7) bekezdésével dsszhangban hataroz
a megbizd kérelmérol.

(5) A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentacio
értékelését illetben mindegyik érintett tagallam egyetlen alkalommal
tovabbi informaciokat kérhet a megbizotél. A megbizonak az érintett
tagallam altal meghatarozott hataridén beliill — amely nem haladhatja
meg a kérés beérkezésétél szamitott 12 napot — be kell nyujtania a
kért kiegészitd informaciot. A (4) bekezdés d) pontja szerinti végséd
hataridd lejartat fel kell fiiggeszteni a kérés idépontjatol a tovabbi infor-
maciok beérkezéséig.
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(6) A Ilb. és a III. osztalyba sorolt eszkozok esetében a koordinald
tagallam szakért6i konzultaciok céljabol tovabbi Gtven nappal meghosz-
szabbithatja a (4) bekezdésben emlitett hataridoket.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan tovabbi szabalyokat
allapithat meg az érintett tagallamok altal a megbizo altal benyujtott
kérelemrdl vald dontésiik soran figyelembe veendd koordinalt értékelé-
sekre vonatkozo eljarasok ¢s hataridok tekintetében. Ezek a végrehajtasi
jogi aktusok meghatarozhatjak tovabba az e cikk (12) bekezdése szerinti
jelentds modositasok, a 80. cikk (4) bekezdése szerinti nemkivanatos
események bejelentését, valamint az orvostechnikai eszkdzok és gyogy-
szerek egyiittesébdl 4allo termékek klinikai vizsgalata esetén végzett
koordinalt értékelésre vonatkozod eljarasokat, utobbi esetében akkor, ha
a gyogyszerek az 536/2014/EU rendelet szerinti klinikai vizsgalat kere-
tében parhuzamosan folyd koordinalt értékelés targyat képezik. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(8)  Amennyiben a koordinald tagallam a koordinalt értékelés tekin-
tetében arra a kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatasa
elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, ugy
kell tekinteni, hogy valamennyi érintett tagallam is erre a kdvetkezte-
tésre jutott.

Az elsO albekezdéstdl eltérve az érintett tagallamnak csak az alabbi
indokokra hivatkozva van lehetdsége arra, hogy egyet nem ¢értését
fejezze ki a koordinalo tagallamnak a koordinalt értékelés tekintetében
tett kovetkeztetéseivel:

a) ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatban valo részvétel kdvet-
keztében a vizsgalati alany az ¢érintett tagallamban alkalmazott stan-
dard klinikai gyakorlat szerint kapott kezeléshez viszonyitva
rosszabb mindségii kezelést kapna;

b) a nemzeti jog megsértése; illetve

c) a (4) bekezdés d) pontja alapjan benyujtott, a vizsgalati alany bizton-
sagara, valamint az adatok megbizhatosagara és megalapozottsagara
vonatkoz6 megfontolasok alapjan.

Amennyiben az érintett tagallamok egyike az e bekezdés masodik albe-
kezdése alapjan nem ért egyet a kovetkeztetéssel, a 73. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil részletes indokolassal egyiitt eljuttatja
az egyet nem értésre vonatkozd nyilatkozatat a Bizottsagnak, a tobbi
érintett tagallamnak €és a megbizonak.

(9) Amennyiben a koordinald tagallam a koordinalt értékelés tekin-
tetében az altala készitett jelentésben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a
klinikai vizsgéalat nem elfogadhato, ugy kell tekinteni, hogy valamennyi
érintett tagallam ilyen kdovetkeztetésre jutott.

(10) Az érintett tagallam megtagadja a klinikai vizsgalat engedélye-
z¢sét, ha a (8) bekezdés masodik albekezdésében emlitett barmely indok
miatt nem ért egyet a koordinald tagallam kovetkeztetésével, vagy ha
megfeleld indokok alapjan ugy itéli meg, hogy a XV. melléklet II. feje-
zetének 1.13., 3.1.3., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaban foglalt szempontok
nem érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsadg olyan, kedve-
zOtlen véleményt adott ki az adott klinikai vizsgalatra vonatkozdan,
amely az érintett tagallam joganak megfelel6en arra az egész tagallamra
érvényes. Az érintett tagallam jogorvoslati eljarast biztosit az ilyen, az
engedélyezést megtagadd szemben.
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(11)  Minden érintett tagallam értesiti a 73. cikkben emlitett elektro-
nikus rendszeren keresztiil a megbizot arrdl, hogy a klinikai vizsgalatot
engedélyezik, feltételekhez kotve engedélyezik vagy elutasitottak-e. Az
értesités egy Osszevont hatarozat formajaban torténik az attol az
idéponttdl szamitott 6t napon belil, hogy a koordinalé tagallam a
(4) bekezdés d) pontjaban foglaltak szerint tovébbitotta a végleges érté-
kelési jelentést. Klinikai vizsgalat feltételekhez kotott engedélyezése
abban az esetben lehetséges, ha a szoban forgéd feltételek jellegiiknél
fogva az engedélyezés idépontjaban nem teljesiilhetnek.

(12) A 75. cikkben emlitett jelentés modositasokrol értesiteni kell az
érintett tagallamokat a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil. Minden arra iranyuld értékelést, hogy az e cikk (8) bekezdé-
sének masodik albekezdésében emlitett, egyet nem értési okok fenndll-
nak-e, a koordinald tagallam iranyitasa mellett kell elvégezni, a
XV. melléklet II. fejezetének 1.13., 3.1.3, 4.2., 4.3. és 4.4. pontjat érintd
jelentds modositasok kivételével, amelyek esetében az értékelést minden
érintett tagallam kiilon-kiilon végzi.

(13) A Bizottsag igazgatasi tamogatast biztosit a koordinald tagallam
szamara az e fejezetben eldirt feladatai ellatdsahoz.

(14) Az e cikkben meghatarozott eljarast 2027. majus 25-ig kizarélag
azon tagallamok kotelesek alkalmazni, ahol a klinikai vizsgalatot
végezni fogjak ¢és amelyek az emlitett eljaras alkalmazasahoz beleegye-
zésiiket adtdk. 2027. méjus 26-t6] minden tagallam koteles alkalmazni
az emlitett eljarast.

79. cikk

A koordinalt értékelési eljaras feliilvizsgalata

A Bizottsag legkésobb 2026. majus 27-ig jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak a 78. cikk alkalmazasaval kapcsolatos
tapasztalatokrol, ¢és sziikség esetén javaslatot tesz a 78. cikk (14) bekez-
désének, valamint a 123. cikk (3) bekezdése h) pontjanak feliilvizsgala-
tara.

80. cikk

A Kklinikai vizsgalatok soran eléfordulé nemkivanatos események
rogzitése és bejelentése

(1) A megbizonak teljes koriien rogzitenie kell az alabbiakat:

a) a klinikai vizsgalati tervben megjeldlt tipusu nemkivanatos esemény,
amely kritikus az adott klinikai vizsgélat eredményeinek értékelése
tekintetében;

b) stulyos nemkivéanatos események;

¢) olyan eszkozhibak, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas
hianyaban, illetve kedvezdtlenebb koriilmények kozott stlyos nemki-
vanatos eseményhez vezethettek volna;

d) az a)-c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos uj megallapita-
sok.
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(2) A megbizonak a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil haladéktalanul be kell jelentenie az aldbbiakat azon tagalla-
moknak, ahol a klinikai vizsgéalatot végzik:

a) barmely stlyos nemkivanatos esemény, amely ok-okozati Osszefiig-
gésben all a klinikai vizsgalatra szant eszkdzzel, az Osszehasonlitas
alapjaul szolgalo eszkodzzel vagy a vizsgalati eljarassal, vagy amely
esetében ilyen ok-okozati Osszefliggés ésszertien feltételezheto;

b) barmely olyan eszkdzhiba, amely megfeleld intézkedés vagy beavat-
kozas hianyaban, illetve kedvezdtlenebb koriilmények kodzott sulyos
nemkivanatos eseményhez vezethetett volna;

c) barmely, az a) és b) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1j
megallapitas.

A Dbejelentésre rendelkezésre allo hataridét az esemény stlyossagatol
kell fiiggévé tenni. Amennyiben ez az idében torténd bejelentéshez
sziikséges, a megbizonak lehetdsége van arra, hogy eldszor egy eldzetes,
nem teljes jelentést nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb kiildje
meg.

Barmely olyan tagallam kérésére, ahol a klinikai vizsgalatot végzik, a
megbizo koteles rendelkezésre bocsatani az (1) bekezdésben emlitett
Osszes informaciot.

(3) A megbizénak tovabba a 73. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztiil be kell jelentenie azon érintett tagallamoknak, ahol a
klinikai vizsgalatot végzik, az e cikk (2) bekezdésében emlitett minden,
olyan harmadik orszagokban el6forduld eseményt, ahol az e rendelet
hatalya ala tartozo klinikai vizsgalatokra vonatkozo6 klinikai vizsgalati
tervvel azonos vizsgalati terv alapjan klinikai vizsgalatot végeznek.

(4) Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra a megbizd a
78. cikkben emlitett Osszevont kérelmet nyUjtott be, a megbizonak a
73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelentenie
az e cikk (2) bekezdésében emlitett minden eseményt. A kérelmet — a
kézhezvételét kovetden — elektronikus uton tovabbitani kell az Gsszes
tagallamnak, ahol a klinikai vizsgalatot végzik.

A tagallamok a 78. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinald tagallam
iranyitasa alatt 6sszehangoljak egymassal a stlyos nemkivanatos esemé-
nyek ¢és eszkozhibak értékeléséhez kapcsolodd munkajukat annak
megallapitasa érdekében, hogy sziikség van-e a klinikai vizsgalat modo-
sitasara. felfiiggesztésére vagy leallitasara vagy az adott klinikai vizs-
galat engedélyének visszavonasara.

Ez a bekezdés nem érinti a tobbi tagallam ahhoz vald jogat, hogy e
rendeletnek megfelelden sajat értékelést végezzen ¢és intézkedéseket
hozzon a kozegészség védelmének ¢€s a betegbiztonsagnak a garantalasa
érdekében. A koordindld tagallamot és a Bizottsagot tdjékoztatni kell
minden ilyen értékelés eredményér6l és barmely ilyen intézkedés
meghozatalarol.

(5) A 74. cikk (1) bekezdésében emlitett, forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés esetén e cikk helyett a 87-90. cikkben és a
91. cikk alapjan elfogadott jogi aktusokban a vigilancia tekintetében
meghatarozott rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérve, ezt a cikket kell alkalmazni abban az
esetben, ha ok—okozati dsszefiiggést allapitanak meg a stlyos nemkiva-
natos esemény ¢s az azt megel6z6 vizsgalati eljaras kozott.
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81. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja az e fejezet
végrehajtasahoz sziikséges részletes szabalyokat és eljarasi szempon-
tokat a kovetkezdk tekintetében:

a) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 70. és a 78. cikkben
emlitett, klinikai vizsgalatok iranti kérelemhez és értékelésiikhoz,
figyelembe véve az egyes eszkdzkategoriakat vagy -csoportokat;

b) a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszer muiikodése;

c) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 74. cikk (1) bekez-
désében emlitett, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kove-
téssel kapcsolatos vizsgalatokhoz és a 75. cikkben emlitett jelentGs
modositasokhoz;

d) informacidcsere a tagallamok kozott a 76. cikkben emlitettek szerint;

e) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a stlyos nemkiva-
natos események és eszkozhibak 80. cikk szerinti bejelentéséhez;

f) a sulyos nemkivanatos események ¢és eszkozhibak bejelentésére
vonatkoz6 hatarid6k, figyelembe véve a 80. cikkben emlitettek
szerint jelentendd esemény stlyossagat;

g) az I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra €s a teljesito-
képességre vonatkozoé altalanos kdvetelmények teljesitésének igazo-
lasahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat vagy adatokat érint6 kdve-
telmények egységes alkalmazasa.

Az elsé bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett tanacsado-bizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

82. cikk

Egyéb klinikai vizsgalatokra vonatkozé kovetelmények

(1) A nem a 62. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok érdekében
elvégzett klinikai vizsgalatoknak meg kell felelnilik a 62. cikk (2) és
(3) bekezdésében, a 62. cikk (4) bekezdésének b), c¢), d), f), h) és
1) pontjaban, valamint 62. cikk (6) bekezdésében foglalt rendelkezések-
nek.

(2)  Annak érdekében, hogy biztositott legyen egyrészt a vizsgalati
alanyok jogainak, biztonsaganak, méltosaganak és jollétének védelme,
masrészt pedig az eljards tudomanyos és etikai integritdsa a nem a
62. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok érdekében elvégzett klinikai
vizsgalatok soran, minden érintett tagallam — a szamara megfeleld
modon — kiilon kovetelményeket allapit meg e vizsgalatokra vonatko-
zban.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 90

VII. FEJEZET

FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET, VIGILANCIA ES
PIACFELUGYELET

1. SZAKASZ

Forgalomba hozatal utani feliigyelet

83. cikk

A gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszere

(1) Minden eszkdz kockazati osztalyaval aranyosan és az eszkoz
tipusanak megfeleléen a gyartoknak minden eszkoz tekintetében forga-
lomba hozatal utani feliigyeleti rendszert kell terveznitik, 1étrehozniuk,
dokumentalniuk, megvaldsitaniuk, fenntartaniuk és naprakéssz¢é tenniiik.
E rendszernek a 10. cikk (9) bekezdésében emlitett gyartdéi mindség-
iranyitasi rendszer elvalaszthatatlan részét kell képeznie.

(2) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek alkalmasnak
kell lennie az eszkdzok teljes életcikluson keresztiili minéségével, telje-
sitoképességével és biztonsagossagaval kapcsolatos adatok aktiv és
rendszeres gyljtésére, rogzitésére ¢és elemzésére, a sziikséges kovetkez-
tetések megallapitdsara, valamint megeldz6 és korrekcios intézkedések
meghatarozasara, végrehajtasara és figyelemmel kisérésére.

(3) A gyartok forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerein
keresztiil gyiijtott adatokat mindenekel6tt az alabbiakra kell felhasznalni:

a) az I. melléklet 1. fejezetében emlitett elény-kockazat értékelés napra-
késszé tétele és az 1. melléklet 1. fejezetében emlitett kockazatkezelés
javitasa;

b) a tervezési és a gyartdsi informaciok, a hasznalati Gtmutatok ¢és a
cimkék naprakésszé tétele;

¢) a klinikai értékelés naprakésszé tétele;

d) a biztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo, a
32. cikkben emlitett sszefoglald naprakésszé tétele;

e) a megel6zo, a korrekcids és a helyszini biztonsagi korrekcids intéz-
kedések sziikségességének felmérése;

f) az eszkdz hasznalhatosaganak, teljesitOképességének és biztonsagos-
saganak javitasara kinalkozo lehetéségek azonositasa;

g) adott esetben hozzajaruldas mas eszk6zok forgalomba hozatal utani
feliigyeletéhez; és

h) a trendeknek a 88. cikk szerinti kimutatasa és jelentése.

A miiszaki dokumentaciot ennek megfeleléen naprakésszé kell tenni.
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(4) Amennyiben a forgalomba hozatal utdni feliigyelet keretében
megallapitast nyer, hogy megel6z0 vagy korrekcios intézkedésekre
van sziikség, a gyartonak végre kell hajtania a megfeleld intézkedéseket,
¢és tajékoztatnia kell az érintett illetékes hatosagokat és adott esetben a
bejelentett szervezetet. Amennyiben sulyos varatlan esemény keriilt
megallapitasra, vagy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés végre-
hajtasara kertiilt sor, err6l a 87. cikknek megfelelen jelentést kell tenni.

84. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

A 83. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek
forgalomba hozatal utani feliigyeleti terven kell alapulnia; »C2 a tervre
vonatkoz6 kovetelményeket a III. melléklet 1. pontja tartalmazza. € A
rendelésre késziilt eszkdzoktol eltérd eszkozok esetében a forgalomba
hozatal utani felligyeleti tervnek szerepelnie kell a II. mellékletben
meghatarozott miiszaki dokumentacioban.

85. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentés

Az 1. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdinak forgalomba hozatal utani
feligyeleti jelentést kell késziteniiik, amelyben 0Osszefoglaljak a
84. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gytij-
tott, a forgalomba hozatal utani adatok elemzésének eredményeit és az
azokbol levont kovetkeztetéseket, tovabba ismertetik a meghozott
megel6zd és korrekcids intézkedéseket és azok indokoldsat. A jelentést
sziikség szerint naprakésszé kell tenni, és kérésre az illetékes hatdsag
rendelkezésére kell bocsatani.

86. cikk

Idészakos eszkozbiztonsagi jelentés

(1) A lla., aIIb. és a III. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak mind-
egyik eszkdzre — és adott esetben mindegyik eszkdzkategoriara vagy
-csoportra — vonatkozoan iddszakos eszkozbiztonsagi jelentést kell
késziteniiik, amelyben Osszefoglaljak a 84. cikkben emlitett forgalomba
hozatal utani feliigyeleti terv keretében gytijtott, a forgalomba hozatal
utdni adatok elemzésének eredményeit és az azokbol levont kovetkez-
tetéseket, tovabba ismertetik a meghozott megel6z6 és korrekcids intéz-
kedéseket és azok indokolasat. Ezen iddszakos eszkozbiztonsagi jelen-
tésnek az érintett eszkoz teljes életciklusa tekintetében a kovetkezoket
kell tartalmaznia:

a) az eldny-kockazat értékelés soran hasznalando kovetkeztetések;

b) a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés fobb megalla-
pitasai; tovabba

c) az értékesitett eszkdzmennyiség, az eszkdzt hasznald csoport becsiilt
mérete, valamint amennyiben lehetséges, az eszkdz hasznalatanak
gyakorisaga.

A TIb. és a III. osztilyba sorolt eszkozok gyartdinak legalabb évente
naprakéssz¢é kell tenniiik az idGszakos eszkdzbiztonsagi jelentést. Az
idészakos eszkozbiztonsagi jelentésnek — a rendelésre késziilt eszkdzok
kivételével — szerepelnie kell a II. és a III. mellékletben meghatarozott
miiszaki dokumentacioban.
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A Tla. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdinak sziikség esetén, de legalabb
kétévente naprakésszé kell tenniiik az id6szakos eszkdzbiztonsagi jelen-
tést. Az id6szakos eszkozbiztonsagi jelentésnek — a rendelésre késziilt
eszkozok kivételével — szerepelnie kell a II. és a III. mellékletben
meghatarozott miiszaki dokumentacioban.

A rendelésre késziilt eszkdzok esetében az iddszakos eszkdzbiztonsagi
jelentésnek a XIII. melléklet 2. pontjaban emlitett dokumentacio részét
kell képeznie.

(2) A III. osztalyba sorolt vagy beiiltethetd eszkdzok esetében a
gyartoknak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
kell benytjtaniuk az idészakos eszkdzbiztonsagi jelentéseiket a megfele-
16ségértékelésbe az 52. cikknek megfeleléen bevont bejelentett szervezet
szamara. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a jelentést, és
értékelését a meghozott intézkedésekre vonatkozd részletekkel egyiitt
rogzitenie kell az emlitett elektronikus rendszerben. A szdban forgd
elektronikus rendszeren keresztiil elérhetévé kell tenni az illetékes hato-
sagok szamara az emlitett idoszakos eszkdzbiztonsagi jelentéseket €s a
bejelentett szervezet altali értékelést.

(3) A (2) bekezdésben emlitett eszkdzoktdl eltérd eszkdzok esetében,
a gyartoknak az értékelésbe bevont bejelentett szervezet és — kérésre —
az illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsitaniuk az id8szakos
eszkozbiztonsagi jelentéseket.

2. SZAKASZ

Vigilancia

87. cikk

Sulyos varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések bejelentése

(1) Az Unid piacan forgalmazott, a klinikai vizsgalatra szant eszko-
z0ktol eltérd eszkozok gyartdinak a 92. cikk (5) és (7) bekezdésének
megfelelden be kell jelenteniiik a megfeleld illetékes hatoésagok részére a
kovetkezoket:

a) az Unio piacan forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos minden sulyos
varatlan esemény, kivéve a terméktdjékoztatoban egyértelmiien doku-
mentalt és a miiszaki dokumentacidban mennyiségileg meghata-
rozott, a 88. cikk szerinti trendjelentés hatalya ald tartozd varhato
mellékhatasok;

b) az Unid piacan forgalmazott barmely eszkozzel kapcsolatos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedés, ideértve az Unid piacan is jogsze-
riien forgalomba hozott valamely eszkozzel kapcsolatban harmadik
orszagban hozott helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéseket is,
amennyiben a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés oka nem
korlatozodik a harmadik orszagban forgalmazott eszkdzre.

Az elsé albekezdésben emlitett jelentéseket a 92. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszeren keresztiil kell benyutjtani.

(2)  Fészabalyként az (1) bekezdésben emlitett bejelentésre rendelke-
zésre allo hataridét a stlyos varatlan esemény sulyossagatol kell
fliggbvé tenni.
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(3) A gyartoknak az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett, sulyos
varatlan eseményre vonatkozd bejelentést kozvetleniil azt kdvetden
meg kell tennilik, hogy megallapitottdk az emlitett esemény és az
eszkoziik kozott fennalldo ok-okozati Osszefliggést vagy azt, hogy egy
ilyen ok-okozati Osszefiiggés lehetdsége ésszertien felmeriilhet, mind-
azonaltal legkésébb 15 nappal azt kovetden, hogy tudomast szereztek
az eseményrol.

(4) A (3) bekezdéstol eltérve, sulyos kozegészségiligyi kockazat
esetén az (1) bekezdésben emlitett bejelentést haladéktalanul, de legfel-
jebb két nappal azt kdvetden kell megtenni, hogy a gyartd tudomast
szerzett err6l a veszélyrol.

(5) A (3) bekezdéstdl eltérve, halaleset bekovetkezése vagy valamely
személy egészségi 4allapotanak vératlan és stlyos romldsa esetén a
bejelentést azt kdvetden kell haladéktalanul megtenni, hogy a gyartd
megéllapitotta az eszkdz és a sulyos varatlan esemény kozotti ok-
okozati Osszefiiggést, illetve amint gyani meriil fel benne annak fenn-
allasara vonatkozoan, mindazonaltal legkés6bb tiz nappal azt kdvetden,
hogy a gyartd a sulyos vératlan eseményrdl tudomast szerzett.

(6) Amennyiben ez az id6ben torténd bejelentéshez sziikséges, a
gyartonak lehet6sége van arra, hogy eldszor egy nem teljes jelentést
nyujtson be, a teljes jelentést pedig késdbb kiildje meg.

(7)  Amennyiben a gyartd6 — miutan tudomast szerzett egy potencia-
lisan bejelentendd varatlan eseményrél — nem tudja eldonteni, hogy a
varatlan eseményt be kell-e jelentenie, a (2)—(5) bekezdésnek megfele-
16en eloirt hataridon beliil be kell nytjtania a jelentést.

(8)  Azoknak a siirgés eseteknek a kivételével, amelyekben a gyar-
tonak haladéktalanul helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést kell
hoznia, a gyartonak az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést még annak meghozatala el6tt, indoko-
latlan késedelem nélkiil be kell jelentenie.

(9) Ugyanazon eszkdz vagy eszkoOztipus esetében eléforduld olyan
hasonlé sulyos varatlan események esetében, amelyek tekintetében a
kivaltd okot azonositottak vagy a helyszini biztonsagi korrekcios intéz-
kedést végrehajtottak, vagy amennyiben a varatlan események
megegyeznek és megfelelden dokumentaltak, a gyartd stlyos vératlan
események egyedi bejelentése helyett iddszakos Osszefoglald jelenté-
seket nytjthat be, amennyiben a 89. cikk (9) bekezdésében emlitett
koordinal¢ illetékes hatosag a 92. cikk (8) bekezdésének a) pontjaban
emlitett illetékes hatdsagokkal konzultalva megallapodott a gyartoval az
iddszakos Osszefoglald jelentések formatumarol, tartalmarol és gyakori-
sagar6l. Amennyiben a 92. cikk (8) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett illetékes hatdsag egy és ugyanazon hatdsag, a gyartd idészakos
Osszefoglald jelentéseket nyujthat be az ezen illetékes hatosaggal vald
megallapodast kovetden.

(10) A tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak — igy példaul
célzott tajékoztaté kampanyokat szerveznek —, amelyekkel egyrészt
arra Osztonzik az egészségligyi szakembereket, a felhasznalokat és a
betegeket, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett, feltételezett
sulyos varatlan eseményeket jelentsék az illetékes hatdsagaiknak,
masrészt pedig lehetévé teszik szdmukra a szoban forgd feltételezett
stlyos varatlan események bejelentését.

Az illetékes hatosdgoknak kozpontilag, nemzeti szinten rogziteniiik kell
az egészségiigyi szakemberekt6l, a felhasznaloktol és a betegektdl
kapott jelentéseket.

(11)  Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosaga egészségiigyi
szakemberektdl, felhasznaloktol, vagy betegektdl jelentést kap az
(1) bekezdés a) pontjaban emlitett feltételezett sulyos varatlan esemé-
nyekr6l, meg kell tennie a sziikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy
az érintett eszkdz gyartdja késedelem nélkiil értesiiljon a feltételezett
sulyos varatlan eseményekrol.
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Amennyiben az érintett eszkoz gyartdjanak megitélése szerint a varatlan
esemény sulyos varatlan esemény, az e cikk (1)~(5) bekezdésével 6ssz-
hangban jelentést kell benyujtania errél a sulyos varatlan eseményrol
azon tagallam illetékes hatosaganak, ahol bekovetkezett ez a sulyos
varatlan esemény, és a 89. cikkel 6sszhangban megfelelé nyomonkove-
tési intézkedést kell tennie.

Amennyiben az érintett eszkdz gyartdjanak megitélése szerint a varatlan
esemény a 88. cikknek megfelelden trendjelentés targyat képezé nem
stlyos varatlan esemény vagy vart nemkivanatos mellékhatds, magya-
raz6d nyilatkozatot kell benyujtania. Amennyiben az illetékes hatdsag
nem ért egyet a magyarazo nyilatkozatban foglalt megallapitasokkal,
eléirhatja, hogy a gyartd az e cikk (1)—(5) bekezdésének megfeleld
jelentést nyujtson be, és hogy gondoskodjon a 89. cikknek megfeleld
nyomonkovetési intézkedés megtételérdl.

88. cikk

Trendjelentések

(1) A gyartoknak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil be kell jelentenilik, ha a stlyos varatlan eseménynek nem
mindsiild varatlan események, vagy vart nemkivanatos mellékhatasok
gyakorisaga vagy sulyossdga statisztikailag jelentés mértékben annyira
megnd, hogy esetlegesen jelentds hatdssal lehet B C2 az I. melléklet 1.
és 8. pontjaban emlitett kockazat—elony értékelésre € és a vart
elényokhoz viszonyitva a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
egészségére vagy biztonsagara nézve elfogadhatatlan mértékli kockaza-
tokhoz vezetett vagy vezethet. A szignifikdns ndvekedést az adott
eszkozzel, eszkozkategoriaval vagy eszkozcsoporttal kapcsolatos ilyen
varatlan eseményeknek egy meghatarozott idészak alatti varhatoé gyako-
risagahoz vagy sulyossagahoz mérten kell megallapitani, a miszaki
dokumentacioban és a terméktajékoztatoban foglaltaknak megfelelen.

A gyartonak a 84. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tervben részletesen meg kell hatdroznia a megfigyelési id6szakot, azt,
hogy hogyan kezeli az elsé albekezdésben emlitett varatlan eseménye-
ket, valamint azt, hogy milyen modszert alkalmaz arra, hogy megalla-
pitsa ezen varatlan események gyakorisaganak vagy sulyossaganak
statisztikailag szignifikans novekedését.

(2) Az illetékes hatésagok sajat maguk értékelhetik az (1) bekez-
désben emlitett trendjelentéseket, és felszolithatjak a gyartot, hogy e
rendelettel Osszhangban fogadjon el megfeleld intézkedéseket a
kozegészség védelmének ¢és a betegbiztonsagnak a garantalasa céljabol.
Mindegyik illetékes hatosagnak az emlitett értékelés eredményérdl és az
emlitett intézkedések elfogadasarol tdjékoztatnia kell a Bizottsagot, a
tobbi illetékes hatosagot és azt a bejelentett szervezetet, amely a tanu-
sitvanyt kiadta.

89. cikk

Sulyos varatlan események elemzése és helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések

(1) A sulyos varatlan eseményeknek a 87. cikk (1) bekezdése szerinti
bejelentését kdvetden a gyartonak késedelem nélkiil le kell folytatnia a
sulyos varatlan esemény kivizsgalasat ¢s az érintett eszkdzok vizsgala-
tat. A vizsgalatnak magaban kell foglalnia a varatlan események és a
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések kockdzatértékelését, adott
esetben az e cikk (3) bekezdésében emlitett kritériumokra figyelemmel.
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A gyartonak az elsé albekezdésben emlitett vizsgalatok soran egyiitt kell
miikddnie az illetékes hatosagokkal és adott esetben az érintett bejelen-
tett szervezettel, és az illetékes hatdsagok eldzetes tajékoztatasa nélkiil
nem végezhet olyan vizsgalatot, amely az érintett eszkoz vagy tételminta
olyan modositasaval jar, amely befolyasolhatja a varatlan esemény
okainak elemzését.

(2) A tagallamok megteszik a sziikséges lépéseket annak biztosita-
sara, hogy a teriiletiikdn tortént stlyos varatlan eseményekkel vagy a
teriiletiikon meghozott vagy meghozni tervezett helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos, és a 87. cikkel Osszhangban
tudomasukra jutott minden informaciot az illetékes hatosaguk kozponti-
lag, nemzeti szinten értékeljen, lehetség szerint a gyartoval és adott
esetben az érintett bejelentett szervezettel egyiitt.

(3) A (2) bekezdésben emlitett értékelés Osszefliggésében az illetékes
hatosagnak értékelnie kell a bejelentett stlyos varatlan eseménybdl
fakado6 kockazatokat, és értékelnie kell a vonatkozo helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedéseket, a kozegészség védelmére és az olyan kritéri-
umokra figyelemmel, mint az ok-okozati kapcsolat, a kimutathatosag és
a probléma ujboli eléfordulasanak valdszinlisége, az eszkdz hasznala-
tanak gyakorisaga, barmiféle kozvetlen vagy kozvetett artalom bekovet-
kezésének valoszinlisége és a szoban forgd artalom sulyossaga, az
eszkoz klinikai haszna, célfelhasznalok és potencialis felhasznalok, vala-
mint az érintett népesség. Az illetékes hatosagnak értékelnie kell emel-
lett a gyartd altal tervezett vagy meghozott helyszini biztonsagi korrek-
ciés intézkedések megfeleloségét, tovabba azt, hogy sziikség van-e
barmilyen egyéb korrekcids intézkedésre, és ha igen, annak milyen
fajtajara, kiilonds figyelemmel a biztonsagos tervezésnek az I. mellék-
letben szerepld elvére.

A nemzeti illetékes hatosag kérésére a gyartoknak rendelkezésre kell
bocsataniuk a kockazatértékelés elvégzéséhez sziikséges valamennyi
dokumentumot.

(4) Az illetékes hatosagnak figyelemmel kell kisérnie gyartd altal a
sulyos varatlan események kapcsan folytatott vizsgalatot. Sziikség
esetén az illetékes hatdsdg beavatkozhat a gyartd 4ltal folytatott vizs-
galatba vagy filiggetlen vizsgalatot kezdeményezhet.

(5) A gyartonak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil végleges jelentést kell benyljtania az illetékes hatdsaghoz,
amelyben ismertetnie kell a vizsgalat megallapitasait. A jelentésnek
kovetkeztetéseket kell tartalmaznia, és adott esetben ki kell térnie a
meghozand6 korrekcios intézkedésekre.

(6) Az 1. cikk (8) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett
eszkozok esetében, valamint ha a stlyos varatlan esemény vagy a hely-
szini biztonsagi korrekcios intézkedés esetleg olyan anyaggal hozhatd
kapcsolatba, amely kiilon hasznalva gyogyszernek mindsiilne, az e cikk
(9) bekezdésében emlitett értékeld illetékes hatdosagnak vagy koordinald
illetékes hatésagnak tdjékoztatnia kell a stilyos vératlan eseményrdl vagy
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésrol — attol fiiggden, hogy
melyik hatosag adta ki az 52.cikk (9) bekezdése alapjan az emlitett
anyagra vonatkozé tudomanyos szakvéleményt — vagy az emlitett ille-
tékes nemzeti hatdsagot vagy az EMA-t.
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Az 1. cikk (6) bekezdésének g) pontja értelmében e rendelet hatalya ala
tartozd eszko6zok esetében, tovabba amennyiben a sulyos varatlan
esemény vagy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés az eszkoz
gyartasahoz felhasznalt emberi eredetii szovetek vagy sejtek szarmazé-
kaival fiigghet Ossze, valamint az 1. cikk (10) bekezdése alapjan e
rendelet hatalya ala tartozo eszkdzok esetében az e cikk (9) bekezdé-
sében emlitett illetékes hatosagnak vagy koordinalé illetékes hatdosagnak
tajékoztatnia kell az emberi eredetii szovetek vagy sejtek tekintetében
illetékes hatosagot, amellyel a bejelentett szervezet az 52. cikk
(10) bekezdésének megfeleléen konzultalt.

(7) Az e cikk (3) bekezdése szerinti értékelés elvégzését kovetden az
értékeld illetékes hatdosagnak a 92. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatnia kell a tobbi illetékes hato-
sagot a gyartd altal a sulyos varatlan esemény ujboli eléfordulasa kocka-
zatanak minimalizalasa érdekében meghozott vagy meghozni tervezett,
vagy a szamara eldirt korrekcios intézkedésrdl, ideértve a kivalto
eseménnyel kapcsolatos informaciokat és az altala végzett értékelés
eredményét.

(8) A gyartonak gondoskodnia kell arrél, hogy a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedésre vonatkozo informacidkat a szoban forgd eszkoz
felhasznaloi helyszini biztonsagi feljegyzés formajaban haladéktalanul
megkapjak. A helyszini biztonsagi feljegyzést az Unido azon tagéallam
altal meghatarozott hivatalos nyelvén vagy nyelvein kell elkésziteni,
amelyben a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre sor kertilt. A
stirgds esetek kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be
kell nyujtani az értékeld illetékes hatdosaghoz vagy — a (9) bekezdésben
emlitett esetekben — a koordinalo illetékes hatdsaghoz, hogy a hatosag
megtehesse a tervezettel kapcsolatos észrevételeit. Az egyes tagallamok
helyzetébdl fakado, kellden indokolt esetek kivételével a helyszini
biztonsagi feljegyzés tartalmdnak minden tagallamban egységesnek
kell lennie.

A helyszini biztonsagi feljegyzésnek lehetdvé kell tennie — kiilondsen a
vonatkoz6 UDI-k feltiintetése révén —a szoban forgd eszkoz vagy
eszkozok megfeleld azonositasat, valamint lehetévé kell tennie — kiilo-
nosen az egyedi regisztracidos szam feltiintetése révén, ha e szamot mar
rendelkezésre bocsatottak — a helyszini biztonsagi korrekcids intézke-
dést végrehajto gyartd megfeleld azonositasat. A helyszini biztonsagi
feljegyzésben egyértelmiien és a kockazat mértékének kisebbitése nélkiil
magyarazatot kell adni a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre,
feltiintetve, hogy azt az eszkoz rendellenes miikodése, vagy pedig a
betegek, a felhasznalok vagy mas személyek szempontjabol az
eszkozzel Osszefliggésben felmeriildé kockazat indokolja-e, valamint vila-
gosan meg kell jelolni a felhasznalok teenddit.

A gyartonak rogzitenie kell a helyszini biztonsagi feljegyzést a
92. cikkben emlitett elektronikus rendszerben, amelyen keresztiil a
feljegyzést hozzaférhetévé kell tenni a nyilvanossag szdmara.

(9) Az illetékes hatésagoknak aktivan részt kell venniiik a (3) bekez-
désben emlitett, a kovetkezd esetekre vonatkozo értékeléseik koordina-
lasat célzo eljarasban:

a) amennyiben ugyanazon gyartotél szarmazo ugyanazon eszkozzel
vagy eszkOztipussal kapcsolatban egy sajatos stlyos varatlan
esemény vagy ilyen események sorozata bekovetkezésének kocka-
zata meriil fel egynél tobb tagallamban;
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b) amennyiben a gyarto altal egynél tobb tagallamban javasolt helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés megfelel6sége megkérddjelezheto.

Az emlitett koordinalt eljarasnak az alabbiakra kell kiterjednie:

— amennyiben sziikséges, koordinald illetékes hatdsdg eseti alapon
torténd kijelolése,

— a koordinalt értékelési eljaras meghatarozasa, beleértve a koordinald
illetékes hatosag feladatait és feleldsségi korét, valamint mas ille-
tékes hatosagok szerepvallalasat.

Amennyiben az illetékes hatésagok egymas kozott nem allapodtak meg
masként, akkor annak a tagallamnak az illetékes hatosaga lesz az ille-
tékes koordinald hatosag, ahol a gyartd bejegyzett székhelye talalhato.

A koordinalo illetékes hatésagnak a 92. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil tajékoztatnia kell a gyartot, a tobbi illetékes hato-
sagot ¢s a Bizottsagot arrdl, hogy elvallalta a koordinald hatdsag szere-
pét.

(10) A koordinalo illetékes hatdsag kijeldlése nem érintheti a tobbi
illetékes hatdsag ahhoz vald jogat, hogy e rendeletnek megfelel6en sajat
értékelést végezzen, és intézkedéseket hozzon a kozegészség védel-
mének és a betegbiztonsagnak a garantalasa érdekében. A koordinald
illetékes hatosagot ¢és a Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen értékelések
eredményérdl és az ilyen intézkedések meghozatalarol.

(11) A Bizottsag igazgatasi tamogatast biztosit a koordinalo illetékes
hatésag szamara az e fejezetben eldirt feladatai ellatasahoz.

90. cikk

A vigilancia-adatok elemzése

A Bizottsag a tagallamokkal egylittmiikddésben olyan rendszereket és
eljarasokat hoz létre, amelyek alkalmasak a 92. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszerben elérhetd adatok annak érdekében torténd aktiv
figyelemmel kisérésére, hogy azok alapjan azonositani lehessen az eset-
leges 0j kockazatokra vagy biztonsdgi problémékra utald trendeket,
mintazatokat vagy jeleket.

Egy korabban ismeretlen kockazat azonositasa esetén, vagy ha egy vart
kockéazat gyakorisaga jelent6sen és hatranyosan megvaltoztatja az
elény—kockazat értékelés tekintetében megallapitott értéket, errdl az ille-
tékes hatosagnak vagy adott esetben a koordinald illetékes hatdosagnak
tajékoztatnia kell a gyartot, vagy adott esetben a meghatalmazott képvi-
sel6t, akinek meg kell hoznia a sziikséges korrekcios intézkedéseket.

91. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan — és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot
kovetden — elfogadhatja a 85-90. cikk és a 92. cikk végrehajtasdhoz
sziikséges részletes szabalyokat és eljarasi vonatkozasokat a kovetkezok
tekintetében:

a) meghatarozott eszkozokkel, eszkozkategoriakkal vagy -csoportokkal
kapcsolatos stlyos varatlan események ¢€s helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések osztalyozasa;
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b) a stlyos varatlan események €s a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések jelentése, a 85., a 86., a 87., a 88., illetve a 89. cikkben
emlitett helyszini biztonsagi feljegyzések, iddszakos Osszefoglalo
jelentések benyujtasa, forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelen-
tések, idészakos eszkdzbiztonsagi jelentések és a gyartok trendjelen-
tései;

c) standard strukturalt formanyomtatvanyok az elektronikus és a nem
elektronikus bejelentésekhez, ideértve azokat az adatokat is,
amelyeket az egészségiigyi szakembereknek, a felhasznaloknak és
a betegeknek minden esetben legalabb fel kell tiintetniiik a feltétele-
zett sulyos varatlan események bejelentése soran;

d

=

a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések bejelentésére, vala-
mint az iddszakos Osszefoglaldo jelentések és a trendjelentések
gyartok altali benyujtasara vonatkozd hatariddk, figyelembe véve a
87. cikkben emlitettek szerint bejelentendd varatlan esemény sulyos-
sagat;

e) az illetékes hatosagok kozotti informacidcserére szolgald egységesi-
tett formanyomtatvanyok a 89. cikkben emlitettek szerint;

f) a koordinald illetékes hatosag kijelolésére vonatkozo eljarasok; a
koordinalt értékelési eljaras, beleértve a koordinal6 illetékes hatdsag
feladatait és feleldsségi korét, valamint mas illetékes hatdsagok
szerepvallalasat ebben a folyamatban.

Az elsé bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

92. cikk

A vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet elektronikus
rendszere

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmikddve elektronikus rend-
szert hoz 1étre és tart fenn a kovetkezd informaciok Osszegytjtésére és
kezelésére:

a) a gyartoknak a 87. cikk (1) bekezdésében ¢s a 89. cikk (5) bekezdé-
sében emlitett, silyos varatlan eseményekkel és helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos jelentései;

b) a gyartoknak a 87. cikk (9) bekezdésében emlitett id6szakos Ossze-
foglalo jelentései;

c) a gyartoknak a 88. cikkben emlitett trendjelentései,
d) a 86. cikkben emlitett idészakos eszkozbiztonsagi jelentések;

e) a gyartoknak a 89. cikk (8) bekezdésében emlitett helyszini bizton-
sagi feljegyzései;

f) a tagallami illetékes hatésagok kozott, valamint a tagallami illetékes
hatésagok ¢és a Bizottsag kozott a 89. cikk (7) és (9) bekezdésének
megfeleléen kicserélendd informaciok.

Az elektronikus rendszernek tartalmaznia kell az UDI-adatbazisra
mutato relevans linkeket.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informaciokat az elektro-
nikus rendszeren keresztil az illetékes tagallami hatdsagok ¢és a
Bizottsdg rendelkezésére kell bocsitani. A bejelentett szervezetek
részére szintén hozzaférést kell biztositani az emlitett informaciokhoz,
olyan mértékben, amely az 53. cikknek megfelelden altaluk tanusitvany-
nyal ellatott eszkozok tekintetében sziikséges.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az egészségiigyi szak-
emberek és a nyilvanossag megfeleld szinti hozzaféréssel rendelkez-
zenek az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszerhez.

(4) A Bizottsag a kozte és harmadik orszagok illetékes hatosagai
vagy nemzetkozi szervezetek kozott 1étrejott megallapodasok alapjan
megfeleld szintii hozzaférést biztosithat az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszerhez ezen illetékes hatdosagok vagy nemzetkdzi szer-
vezetek szamara. E megallapodasoknak a viszonossag elvén kell alapul-
niuk, valamint a titoktartas és az adatvédelem tekintetében az Unidban
alkalmazandd rendelkezésekkel egyenértékii elirasokat kell tartalmaz-
niuk.

(5) A sulyos varatlan eseményekre vonatkozo, a 87. cikk (1) bekez-
désének a) pontjaban emlitett jelentéseket a kézhezvételiiket kdvetden az
e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil auto-
matikusan tovabbitani kell azon tagallam illetékes hatosaga részére,
amelyben a stlyos varatlan esemény tortént.

(6) A 88. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett trendjelentés-
eket a kézhezvételiket kovetéen az e cikk (1) bekezdésében emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell azon
tagallam illetékes hatdsdgai részére, amelyben a varatlan események
torténtek.

(7) A 87. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhez-
vételiikket kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell:

a) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedést meghozzak vagy meg fogjdk hozni;

b) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a gyartd bejegyzett
székhelye talalhato.

(8 A 87. cikk (9) bekezdésében emlitett iddszakos Osszefoglald
jelentéseket a kézhezvételiket kovetden az e cikk (1) bekezdésében
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani
kell:

a) azon tagallam(ok) illetékes hatdsaganak, amely(ek) a 89. cikk
(9) bekezdésének megfelelden részt vesz(nek) a koordinacios elja-
rasban ¢s egyetértett(ek) az idoszakos Osszefoglald jelentéssel;

b) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a gyartd bejegyzett
székhelye talalhato.

(9) Az e cikk (5)—(8) bekezdésében emlitett informaciot a kézhezvé-
telét kovetéen az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rend-
szeren keresztlil automatikusan tovabbitani kell azon bejelentett szer-
vezet részére, amelyik az 56. cikknek megfelelden kiadta a szoban
forgd eszkozre vonatkozd tanusitvanyt.
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3. SZAKASZ

Piacfeliigyelet

93. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek

(1) Az illetékes hatosagoknak megfeleld ellendrzéseket kell végez-
nitik az eszkozok megfeleldségi jellemzoi és teljesitoképessége tekinte-
tében, ideértve adott esetben a dokumentéacid feliilvizsgalatat és a
megfeleld mintakon végzett fizikai és laboratoriumi vizsgalatokat is.
Az illetékes hatdsagoknak figyelembe kell vennitik kiilonosen a kocka-
zatértékelés ¢és a kockazatkezelés elfogadott elveit, a vigilancia-adatokat
és a panaszokat.

(2) Az illetékes hatosagoknak el kell késziteniiik a felligyeleti tevé-
kenységek éves tervét és megfeleld mennyiségli anyagi eréforrast, vala-
mint kell§ 1étszdmil, szakmailag felkésziilt emberi eréforrast kell rendel-
nilik a szoban forgd tevékenységek elvégzéséhez, figyelemmel az orvos-
technikai eszk6zokkel foglalkozd koordinacidés csoport 4altal a
105. cikknek megfeleléen kidolgozott eurdpai piacfeliigyeleti programra
és a helyi kortilményekre.

(3) Az (1) bekezdésben megallapitott kotelezettségek teljesitése érde-
kében az illetékes hatosagok:

a) tobbek kozott eldirhatjadk a gazdasagi szereploknek, hogy tegyék
hozzaférhetdvé a hatdsagok tevékenységeinek végzéséhez sziikséges
dokumentéciét és informaciokat, valamint hogy indokolt esetben
téritésmentesen bocsassak rendelkezésre a sziikséges eszkdzmintakat,
illetve téritésmentes hozzaférést biztositsanak az eszkdzhoz; tovabba

b) eldre bejelentett és — ha arra sziikség van — elére nem bejelentett
ellenérzéseket végeznek a gazdasagi szereplok, beszallitok és/vagy
alvéallalkozok telephelyén, illetve sziikség esetén a szakmai felhasz-
nalok létesitményeiben is.

(4) Az illetékes hatosagoknak éves Osszefoglalot kell készitenilik a
feliigyeleti tevékenységeik eredményeir6l, és azt a 100. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil hozzaférhetové kell tenniliik a tobbi
illetékes hatdsag szamara.

(5) Az illetékes hatésagok — amennyiben azt a kozegészség védelme
érdekében sziikségesnek itélik — elkobozhatjak, megsemmisithetik vagy
mas modon mitkddésképtelenné tehetik az elfogadhatatlan kockazatot
jelentd vagy hamisitott eszkdzoket.

(6) Az illetékes hatésagnak az (1) bekezdésben emlitett célokbol
végzett minden egyes ellenérzést kovetden jelentést kell készitenie az
ellendrzésnek az e rendelet értelmében alkalmazandd jogi és miszaki
kovetelmények betartasara vonatkozd megallapitasairol. A jelentésnek
az esetlegesen sziikséges korrekcios intézkedéseket is tartalmaznia kell.

(7) Az ellen6rzést végzo illetékes hatosagnak tajékoztatnia kell az e
cikk (6) bekezdésében emlitett jelentés tartalmarol az ellenérzés ala vont
gazdasagi szereplét. A végleges jelentés elfogadédsa el6tt az illetékes
hatosagnak lehetGséget kell adnia az ellenérzott gazdasagi szerepld
szamara arra, hogy észrevételeket nyujtson be. A végleges ellendrzési
jelentést rogziteni kell a 100. cikkben meghatarozott elektronikus rend-
szerben.
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(8) A tagallamok feliilvizsgaljak és értékelik piacfeliigyeleti tevé-
kenységeik miikodését. Az ilyen feliilvizsgalatokat és értékeléseket
legalabb négyévente el kell végezni, és azok eredményeirdl tajékoztatni
kell a tobbi tagallamot ¢és a Bizottsagot. Minden tagallam Osszefoglalot
készit az eredményekrdl, amelyet a 100. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil hozzaférhetévé tesz a nyilvanossag szamara.

(9)  Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységes és magas
szintll piacfeliigyelet valosuljon meg, a tagallami illetékes hatosagoknak
koordinalniuk kell a piacfeliigyeleti tevékenységeiket, egyiittmiikodést
kell folytatniuk, valamint meg kell osztaniuk egymassal és a Bizott-
saggal a piacfeliigyeleti tevékenységeik eredményeit.

Adott esetben a tagallami illetékes hatésagoknak meg kell allapodniuk
egymassal a munkateher megosztasarol, a piacfeliigyeleti tevékenységek
kozos végzésérdl és a szakosodasrol.

(10)  Amennyiben valamely tagallamban tobb hatosag felelés a piac-
feliigyeletért és a kiils6 hatdrokon torténd ellendrzésekért, e hatdsa-
goknak egyiitt kell mtkddnilik egymassal a szerepikk és funkcidjuk
szempontjabdl 1ényeges informaciok megosztasa révén.

(11) A tagallami illetékes hatosagoknak adott esetben egyiitt kell
miikddnitik a harmadik orszagok illetékes hatdsagaival informacidcsere
¢és technikai tamogatas, valamint a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevé-
kenységek elomozditasa céljabol.

94. cikk

A feltételezhetéen elfogadhatatlan kockazatokat jelentd eszkozok
vagy az el6irdsoknak mas okok miatt feltételezhetben nem
megfelelé eszkozok értékelése

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosdgainak a vigilancia kere-
tében végrehajtott vagy piacfeliigyeleti tevékenységeik révén rendelke-
zésre allo adatok, illetve mas informaciok alapjan okuk van feltételezni,
hogy egy adott eszkoz:

a) elfogadhatatlan kockazatot jelenthet a betegek, a felhasznalok vagy
mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség
védelmének egyéb vonatkozasaira; vagy

b) mas modon nem felel meg az e rendeletben foglalt kdvetelmények-
nek,

akkor az adott eszkdzzel kapcsolatban értékelést kell végezniiik az e
rendeletben meghatérozott, az eszkoz 4ltal jelentett kock4zattal vagy
az eszkdz egyéb megfelelési hianyossagaival kapcsolatos minden kdve-
telményre vonatkozodan.

Az érintett gazdasagi szereplknek egyiitt kell miikddnilik az illetékes
hatosagokkal.
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95. cikk

Az egészségre és a biztonsagra nézve elfogadhatatlan kockazatot
jelento eszkozokre alkalmazandé eljaras

(1)  Amennyiben a 94. cikk szerinti értékelést kovetéen az illetékes
hatoésdgok arra a megallapitasra jutnak, hogy az eszkoz elfogadhatatlan
kockazatot jelent a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egész-
ségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb vonat-
kozasaira, haladéktalanul fel kell szolitaniuk az érintett eszkdz gyartojat,
annak meghatalmazott képvisel6it és minden mas érintett gazdasagi
szereplot arra, hogy egy egyértelmilen meghatarozott és az érintett
gazdasagi szereplovel kozolt ésszerli hataridén beliil tegyenek meg
minden megfeleld és kelléen indokolt korrekcios intézkedést az eszkoz
ebben a rendeletben az eszkoz 4ltal jelentett kockazatokkal kapcsolatban
megallapitott kovetelményeknek valdo megfelelésének biztositasara és
hogy a kockézat jellegével aranyosan korlatozzak az eszkoz forgalma-
zasat, allapitsanak meg egyedi kovetelményeket az eszkdz forgalmazasa
tekintetében, vonjak ki az eszkozt a forgalombol vagy hivjak vissza azt.

(2) Az illetékes hatosagoknak a 100. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil haladéktalanul értesitenilik kell a Bizottsagot, a
tobbi tagallamot, valamint az érintett eszkéz vonatkozasaban a
56. cikknek megfelelden tanusitvanyt kiadd bejelentett szervezetet az
értékelés eredményeirdl, valamint arr6l, hogy milyen intézkedések
meghozatalara kotelezték a gazdasagi szereploket.

(3) Az (1) cikkben emlitett gazdasagi szereploknek haladéktalanul
gondoskodniuk kell arrol, hogy az Uni6 egészében sor keriiljon minden
megfeleld korrekcios intézkedés meghozatalara az altaluk forgalmazott
Osszes érintett eszkoz tekintetében.

(4)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szereplé nem
hoz megfelelé korrekcios intézkedéseket az (1) bekezdésben emlitett
id6tartamon beliil, az illetékes hatdésagok kotelesek minden megfeleld
intézkedést meghozni az eszkdz nemzeti piacukon torténd forgalmaza-
sanak betiltasara vagy korlatozasara, forgalombol torténd kivonasara
vagy visszahivasara.

Az illetékes hatosagoknak a 100. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztiil haladéktalanul értesiteniiik kell a szoban forgd intézke-
désekrodl a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és az e cikk (2) bekezdésében
emlitett bejelentett szervezetet.

(5) A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az Gsszes
rendelkezésre allo adatot, kiillondsen az eldirasoknak nem megfeleld
eszk0z azonositasahoz és nyomon kovetéséhez sziikséges adatokat, a
termék szarmazasi helyét, az eldirdsoknak vald feltételezett meg nem
felelés és a felmeriilé kockazat jellegét és okat, a meghozott nemzeti
intézkedések jellegét és idobeli hatalyat, valamint az érintett gazdasagi
szerepld érveit.

(6) Az eljarast kezdeményezo tagallamon kiviili tagallamok a
100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot egyrészt minden olyan
tovabbi relevans informaciorol, amely az érintett eszkoz eldirasoknak
vald meg nem felelésével Osszefiiggésben a rendelkezésiikre all,
masrészt pedig az érintett eszkozzel Osszefliggésben altaluk elfogadott
minden intézkedésrdl.

Abban az esetben, ha a tagallamok nem értenek egyet a bejelentett
nemzeti intézkedéssel, a 100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot
a kifogasaikrol.
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(7)  Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétol
szamitott két honapon beliil sem a tagallamok, sem a Bizottsag nem
emelt kifogast a tagallamok egyike altal hozott intézkedésekkel szem-
ben, a szoban forgd intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.

Ebben az esetben minden tagallam gondoskodik arr6l, hogy az érintett
eszkoz vonatkozasaban haladéktalanul megfeleld korlatozod vagy tiltd
intézkedések keriiljenek bevezetésre, ideértve az érintett eszkdznek a
nemzeti piaci forgalombodl vald kivondsat, visszahivasat vagy a nemzeti
piacon valo hozzaférhetéségének korlatozasat.

96. cikk

Eljaras a nemzeti intézkedések unios szinten torténé értékeléséhez

(1)  Amennyiben valamely tagallam a 95. cikk (4) bekezdésében
emlitett értesités kézhezvételét kovetd két honapon beliil kifogast emel
valamely mas tagallam altal elfogadott intézkedéssel szemben, illetve ha
a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az intézkedés ellentétes az unids joggal,
a Bizottsag az érintett illetékes hatosagokkal, és — amennyiben sziik-
séges — az ¢érintett gazdasagi szereplékkel folytatott konzultaciot kdve-
téen értékeli a nemzeti intézkedést. Ezen értékelés eredménye alapjan a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan hatarozhat arrdl, hogy a
nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

(2) Ha a Bizottsag az e cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti intéz-
kedést indokoltnak tekinti, a 95. cikk (7) bekezdésének masodik albe-
kezdését kell alkalmazni. Ha a Bizottsadg a nemzeti intézkedést indoko-
latlannak mindsiti, az érintett tagallam visszavonja az intézkedést.

Ha a Bizottsag a 95. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités kézhezvé-
telétél szamitott nyolc honapon beliill nem hozza meg az e cikk
(1) bekezdése szerinti hatdrozatot, a nemzeti intézkedést indokoltnak
kell tekinteni.

(3) Amennyiben valamely tagallam vagy a Bizottsag gy véli, hogy
az érintett tagallam(ok) altal hozott intézkedésekkel nem lehet kielégitd
modon mérsékelni valamely eszkdz egészségre és biztonsagra jelentett
kockazatat, a Bizottsag tagallami kérésre vagy sajat kezdeményezésére
végrehajtasi jogi aktusok utjan sziikséges és kelléen indokolt intézkedé-
seket hozhat az egészség és a biztonsag védelme érdekében, ideértve az
adott eszkoz forgalomba hozatalat és hasznalatbavételét korlatozo vagy
tilté intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

97. cikk

Az eléirasoknak valé meg nem felelés egyéb esetei

(1)  Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosagai a 94. cikk
alapjan végzett értékelést kovetden tgy talaljak, hogy az eszkdz nem
felel meg az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, de nem
jelent elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a felhasznalok és mas
személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség védel-
mének egyéb vonatkozésaira, kotelesek eldirni az érintett gazdasagi
szerepld szamara, hogy az eldirasoknak vald meg nem felelés mérté-
kével aranyos, ésszerl hataridén beliil — amelyet egyértelmiien meg kell
hatarozni és kozolni kell az érintett gazdasagi szerepldvel — sziintesse
meg az elbirasoknak valdo meg nem felelést.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 104

(2) Amennyiben a gazdasagi szerepld az e cikk (1) bekezdésében
emlitett hataridon beliil nem sziinteti meg az eléirasoknak valdo meg
nem felelést, az érintett tagdllam haladéktalanul meghoz minden
megfeleld intézkedést a termék forgalmazasanak korlatozasara vagy
betiltasara, vagy annak biztositasara, hogy azt a forgalombol kivonjak
vagy visszahivjak. A tagallam a 100. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

(3)  E cikk egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok révén meghatdrozhatja azokat a megfelel6
intézkedéseket, amelyeket az illetékes hatdosagoknak meg kell tenniiik
az eldirasoknak valé meg nem felelés adott tipusaival szembeni fellépés
érdekében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekez-
désében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

98. cikk

Megel6z6 egészségvédelmi intézkedések

(1)  Amennyiben valamely tagallam az értékelést kovetéen — amely az
adott eszkdz, eszkdzkategoria vagy eszkozcsoport vonatkozasaban
potencialis kockazat fennallasat jelzi — ugy itéli meg, hogy a betegek,
a felhasznalok vagy mas személyek egészségének és biztonsaganak
védelme érdekében, vagy a kozegészség egyéb vonatkozasainak a
védelme érdekében meg kell tiltani, korlatozni kell vagy bizonyos kove-
telmények teljesiilésétdl kell fliggdvé tenni valamely eszkoz, egy adott
eszkozkategoria vagy eszkozcesoport forgalmazasat vagy hasznalatbavé-
telét, vagy hogy a szoban forgd eszkozt, eszkozkategoriat vagy eszkoz-
csoportot ki kell vonni a piacrdl vagy vissza kell hivni, megtehet
minden sziikséges ¢s indokolt intézkedést.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tagallam a 100. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil — dontését megindokolva — haladékta-
lanul értesiti a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a meghozott intézke-
désekrdl.

(3) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordina-
ciés csoporttal, valamint — amennyiben sziikséges — az érintett gazdasagi
szereplokkel folytatott konzultaciot kovetden értékeli a meghozott
nemzeti intézkedéseket. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatarozhat arrdl, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Ameny-
nyiben a Bizottsag a nemzeti intézkedésekrdl vald értesitéstl szamitott
hat honapon beliil nem hoz hatarozatot, a nemzeti intézkedéseket indo-
koltnak kell tekinteni. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfo-
gadni.

(4) Amennyiben az e cikk (3) bekezdésében emlitett értékelés azt
mutatja, hogy a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészsége
vagy biztonsaga, vagy a kozegészség mas szempontjainak védelme
érdekében valamely eszkoz, eszkozkategoria vagy eszkozcsoport forgal-
mazasat vagy hasznalatbavételét meg kell tiltani, korlatozni kell, vagy
azt egyedi kovetelményektdl kell fiiggdvé tenni, vagy hogy az eszkozt,
eszkozkategoriat vagy eszkdzcsoportot valamennyi tagallamban ki kell
vonni a forgalombdl vagy vissza kell hivni, a Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el a sziikséges ¢s kellden indokolt intézkedések
meghozatala érdekében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 105

99. cikk
Bevalt igazgatasi gyakorlat

(1) A tagallami illetékes hatdsagok altal a 95-98. cikk alapjan hozott
barmely intézkedés esetén pontosan meg kell jel6lni, hogy az intézke-
dést mi indokolja. Amennyiben az intézkedés cimzettje egy adott gazda-
sagi szerepld, az illetékes hatdésagnak haladéktalanul értesitenie kell 6t
az intézkedésrdl, és egyidejlileg tajékoztatnia kell az érintett tagallam
joga vagy kozigazgatasi gyakorlata szerint rendelkezésére allo jogorvos-
lati lehet6ségekrdl €s az ilyen jogorvoslatra vonatkozo hataridékrdl. Ha
az intézkedés altalanosan alkalmazando, azt megfelelé modon kozzé kell
tenni.

(2)  Azokat az eseteket kivéve, amikor az emberi egészségre vagy a
biztonsagra jelentett elfogadhatatlan kockazat miatt azonnali intézke-
désre van sziikség, az érintett gazdasagi szereplének lehetdséget kell
adni arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat megel6zéen — egy
egyértelmilen meghatarozott megfeleld hataridon beliil — észrevételeket
nyujtson be az illetékes hatosdgnak.

Ha ugy keriilt sor intézkedés meghozatalara, hogy a gazdasagi szerep-
16nek nem volt lehetdsége észrevételeinek az elsé albekezdésben emli-
tettek szerinti megtételére, lehetdséget kell adni szdmara arra, hogy a
lehetd leghamarabb észrevételeket tehessen, a meghozott intézkedést
pedig ezt kovetden haladéktalanul feliil kell vizsgalni.

(3) Barmely elfogadott intézkedést haladéktalanul vissza kell vonni
vagy modositani kell, amint a gazdasagi szerepld bizonyitja, hogy haté-
kony korrekcids intézkedéseket hozott, és az eszkdz megfelel az e
rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek.

(4)  Abban az esetben, ha egy, a 95-98. cikk alapjan elfogadott intéz-
kedés olyan eszkozre vonatkozik, amely esetében bejelentett szervezet is
részt vett a megfeleldségértckelésben, az illetékes hatosagoknak a
100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil tdjékoztatniuk
kell az adott bejelentett szervezetet és a bejelentett szervezetért felelds
hatdsagot a meghozott intézkedésrol.

100. cikk

Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmikddve elektronikus rend-
szert hoz 1étre és tart fenn a kovetkezd informaciok Osszegylijtésére €s
kezelésére:

a) a 93. cikk (4) bekezdésében emlitett felligyeleti tevékenységek ered-
ményeinek Osszefoglaloi;

b) a 93. cikk (7) bekezdésében emlitett végleges ellendrzési jelentés;

c) a 95. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre €s a
biztonsagra elfogadhatatlan kockazatot jelenté eszkdzokkel kapcso-
latos informaciok;

d) a 97. cikk (2) bekezdésében emlitett, az eléirasoknak meg nem feleld
termékekkel kapcsolatos informaciok;

e) a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett megelézé egészségvédelmi
intézkedésekkel kapcsolatos informaciok;

f) a 93. cikk (8) bekezdésében emlitett tagallami piacfeliigyeleti tevé-
kenységek feliilvizsgalatanak és értékelésének eredményeirdl szolo
Osszefoglalok.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informaciokat az elektro-
nikus rendszeren keresztiil azonnal tovabbitani kell minden érintett ille-
tékes hatosag és adott esetben azon bejelentett szervezet részére, amely
az ¢érintett eszkdz vonatkozéasaban az 56. cikknek megfelelden tantsit-
vanyt allitott ki, és ezeket az informaciokat hozzaférhet6vé kell tenni a
tagallamok ¢és a Bizottsdg szdmara.

(3) A tagallamok kozott kicserélt informaciokat nem kell nyilvanos-
sagra hozni abban az esetben, ha ez nehezitheti a piacfeliigyeleti tevé-
kenységeket és a tagallamok kozotti egylittmiikddést.

VIII. FEJEZET

EGYUTTMUKODES A TAGALLAMOK KOZOTT, AZ

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKKEL FOGLALKOZO

KOORDINACIOS CSOPORT, SZAKERTOI LABORATORIUMOK,
SZAKERTOI BIZOTTSAGOK ES ESZKOZNYILVANTARTASOK

101. cikk
Illetékes hatésagok

A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes
hatosagot vagy illetékes hatosdgokat. A tagallamok biztositjak hatdsa-
gaiknak az e rendelet szerinti feladataik megfeleld ellatasahoz sziikséges
hataskoroket, er6forrasokat, felszereléseket és ismereteket. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatosdgok nevét és elérhetdségeit, a
Bizottsag pedig kozzéteszi az illetékes hatdsagok jegyzékét.

102. cikk
Egyiittmiikodés

(1) A tagallamok illetékes hatosagai kotelesek egyiittmikodni
egymassal és a Bizottsaggal. A Bizottsag rendelkezik azon informaciok
megosztasanak megszervezésérdl, amelyek e rendelet egységes alkalma-
zasanak lehetévé tételéhez sziikségesek.

(2) A tagillamok a Bizottsag tamogatasaval adott esetben részt
vesznek az orvostechnikai eszkdzok teriiletén miikddd szabalyozd hato-
sagok kozotti egylittmikodés biztositasat célzd, nemzetkozi szinten
kialakitott kezdeményezésekben.

103. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoport

(1)  Létrejon az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios
csoport.

(2) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoportba
egy haroméves, megujithatd idészakra minden tagallam kinevez egy-
egy, az orvostechnikai eszkozok teriiletén szakértelemmel rendelkezd
tagot €és pottagot, valamint egy-egy, az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkdzok teriiletén szakértelemmel rendelkez6 tagot és pottagot. A
tagallamok ugy is donthetnek, hogy csak egy, mindkét teriileten szak-
értelemmel rendelkezd tagot és pottagot neveznek ki.
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Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoport tagjait
az orvostechnikai eszk6zok ¢€s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok terén meglévd kompetencidjuk és szakértelmiik alapjan kell
kinevezni. A tagoknak a tagallamok illetékes hatosagait kell képvisel-
niiik. A Bizottsag kozzéteszi a tagok nevét és szervezeti hovatartozasu-
kat.

A pottagoknak kell a tagokat helyettesiteniiik azok tavolléte esetén, és
szavazniuk kell a neviikben.

(3) Az orvostechnikai  eszkozokkel — foglalkozd  koordinacios
csoportnak rendszeres id6kozonként, vagy ha a helyzet Ugy kivanja, a
Bizottsag vagy valamely tagallam kérésére iiléseznie kell. Az iiléseken
azoknak a tagoknak vagy adott esetben pottagoknak kell részt vennitik,
akiket az orvosi eszkozok teriiletével kapcsolatos szerepiik és szak-
értelmiik alapjan, vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
teriiletével kapcsolatos szakértelmiik alapjan, vagy mindkét teriilettel
kapcsolatos szakértelmiik alapjan neveztek ki.

(4) Az orvostechnikai  eszkozokkel — foglalkozd  koordinacios
csoportnak torekednie kell arra, hogy konszenzusra jusson. Amennyiben
nem sikeriil konszenzusra jutnia, dontését tagjainak tobbségi szavaza-
taval kell meghoznia. Az eltérd allaspontokat képviseld tagok kérhetik,
hogy allaspontjukat annak indokolasaval egyiitt rogzitsék az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacios csoport allaspontjaban.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozod koordinacios csoport
elnoki feladatait a Bizottsag egy képviseldjének kell ellatnia. Az elndk
nem vehet részt a szavazasban.

(6) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport
eseti alapon felkérhet szakértoket és egyéb harmadik feleket, hogy
vegyenek részt az iiléseken, vagy hogy nyujtsanak be irdsos hozzajaru-
lasokat.

(7) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport
alland6 vagy ideiglenes alcsoportokat hozhat 1étre. Ezekbe az alcsopor-
tokba adott esetben megfigyeléként meg kell hivni az orvostechnikai
eszkozoket gyarto vallalatok, az egészségiigyi szakemberek, a laborato-
riumok, a betegek és a fogyasztok érdekeit unios szinten képviseld
szervezeteket.

(8) Az orvostechnikai  eszkdzokkel — foglalkozd  koordinacios
csoportnak ki kell alakitania eljardsi szabélyzatat, amelyben kiilondsen
a kovetkezOkre vonatkozo eljarasoknak kell szerepelniiik:

— vélemények, ajanlasok vagy egyéb allasfoglalasok elfogadasa, bele-
értve a siirgds eseteket is,

— a feladatok atruhdzasa a jelentéstevd vagy tars-jelentéstevd tagokra,
— az Osszeférhetetlenségrol szol6 107. cikk végrehajtésa,
— az alcsoportok miikddése.

(9) Az orvostechnikai  eszkdzokkel — foglalkozd  koordinacios
csoportnak az e rendelet 105. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet
99. cikkében meghatarozott feladatokat kell ellatnia.

104. cikk

A Bizottsag altal nytjtott tAmogatas

A Bizottsag tamogatja az illetékes nemzeti hatésagok kozotti egyiitt-
mikddést. A Bizottsag eldsegiti kiilonosen az illetékes hatdsagok
kozotti tapasztalateserék megszervezését, valamint miszaki, tudomanyos
és logisztikai tdmogatast nyljt az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoportnak és az alcsoportoknak. A Bizottsag megszervezi
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoport és az
alcsoportok iiléseit, részt vesz ezeken az iiléseken, és gondoskodik az
iilések eredményeire épiilé6 megfeleld intézkedésekrol.
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105. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoport
feladatai

E rendelet értelmében az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koor-
dinacids csoportnak a kovetkezd feladatokat kell ellatnia:

a) a IV. fejezet rendelkezéseinek megfeleléen hozzd kell jarulnia a
kérelmezé megfeleldségértekeld szervezetek és a bejelentett szerve-
zetek értékeléséhez;

b) a Bizottsdgot — kérésére — tanacsokkal kell segitenie a bejelentett
szervezetek 49. cikk alapjan Ilétrehozott koordinacids csoportjat
érint6 kérdésekben;

¢) hozza kell jarulnia az e rendelet hatékony és 0sszehangolt végrehaj-
tasat célzo utmutatas kidolgozasahoz, kiilondsen a kovetkezok tekin-
tetében: a bejelentett szervezetek kijeldlése és figyelemmel kisérése,
a biztonsagossagra ¢és teljesitOképességére vonatkozo altalanos kove-
telmények alkalmazasa, a gyartok altali klinikai értékelések és vizs-
galatok a bejelentett szervezetek altal végzett értékelés és a vigilancia
keretében végrehajtott tevékenységek;

d) hozza kell jarulnia a miszaki fejlédés folyamatos figyelemmel kisé-
réséhez, és annak értékeléséhez, hogy az e rendeletben és az (EU)
2017/746 rendeletben a biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre
vonatkozoan meghatdrozott altalanos kovetelmények megfeleléek-e
az orvostechnikai eszkzok biztonsagossaganak és teljesitoképes-
ségének a garantalasahoz, és ezaltal hozza kell jarulnia annak
megallapitdsdhoz, hogy sziikség van-e e rendelet I. mellékletének a
modositasara;

e) hozza kell jarulnia az eszkdzokre vonatkozd szabvanyok és egységes
eléirasok, valamint bizonyos eszkozok — kiilondsen a beiiltethetd
eszkozok és a III. osztalyba sorolt eszkézok — klinikai vizsgalatara
vonatkoz6 tudomanyos iranymutatasok — tobbek kozott termékspeci-
fikus iranymutatasok — kidolgozaséhoz;

f) tdmogatnia kell a tagallami illetékes hatésagokat kiilondsen az
eszk0zok osztalyozasaval és szabalyozasi statuszuk megallapitasaval,
a klinikai vizsgalatokkal, a vigilanciaval ¢és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységeik Osszehangolasaban, ideértve egy olyan
eurdpai piacfeliigyeleti program keretének kialakitasat és fenntartasat
is, amelynek célja, hogy a 93. cikknek megfeleléen biztositsa a piac-
feliigyelet hatékonysagat és harmonizacidjat az Unidban;

g) sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérésére tanacsot kell nytj-
tania az e rendelet végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérdés
megvizsgalasahoz;

h) hozzé kell jarulnia az eszkozok tekintetében fennalld tagallami igaz-
gatasi gyakorlatok harmonizalasahoz.

106. cikk

Tudomanyos, miiszaki és klinikai vélemény és tanacs nyujtasa

(1) A Bizottsag — végrehajtasi jogi aktusok utjan, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal konzultdlva — rendel-
kezik az e cikk (9) bekezdésben emlitett szakértdi bizottsagoknak a
partatlansag, a fliggetlenség és az atlathatosag elvei alapjan torténd
kijelolésér6l a megfeleld orvostudomanyi szakteriiletekre vonatkozo
klinikai értékelések ellenérzése, valamint az (EU) 2017/746 rendelet
48. cikke (6) bekezdésének megfeleléen bizonyos in vitro diagnosztikai
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orvostechnikai eszkozok teljesitOképesség-értékelésének és — ameny-
nyiben sziikséges — eszkozkategoriaknak vagy -csoportoknak, illetve
az eszkodzkategoridkhoz vagy -csoportokhoz kapcsolddd sajatos veszé-
lyeknek a véleményezése céljabol. Ugyanezek az elvek alkalmazandok
abban az esetben, ha a Bizottsag e cikk (7) bekezdésének megfelelden
szakért6i laboratoriumok kijelolésérdl hataroz.

(2)  Szakérti bizottsagok ¢és laboratériumok azokon a teriileteken
jelolhetdk ki, amelyek esetében a Bizottsag — az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkozd koordinacids csoporttal konzultadlva — megallapitotta,
hogy e rendelet végrehajtasaval dsszefiiggésben sziikség van koherens
tudomanyos, miiszaki és/vagy klinikai tanacsadasra, illetve laborato-
riumi szakértelemre. Szakértdi bizottsagok és laboratoriumok allando
vagy ideiglenes jelleggel jelolhetok ki.

(3) A szakértdi bizottsagoknak olyan tanacsadokbol kell allniuk,
akiket a Bizottsag jelol ki az adott teriileten vald naprakész klinikai,
tudomanyos vagy miszaki szakértelmiik alapjan, az Unidban meglévo
tudomanyos ¢és klinikai megkozelitések sokszinliségét tiikroz6é foldrajzi
megoszlasban. A Bizottsag az igények alapjan hatdrozza meg az egyes
bizottsagok tagjainak szamat.

A szakértdi bizottsagok tagjai feladataikat kotelesek partatlanul és
targyilagos modon ellatni. Nem kérhetnek és nem fogadhatnak el
utasitasokat a bejelentett szervezetekt6l vagy a gyartoktol. Minden
tagnak érdekeltségi nyilatkozatot kell készitenie, amelyet nyilvanosan
hozzaférhetdvé kell tenni.

A Bizottsag létrehozza azokat a rendszereket €s eljarasokat, amelyek
segitségével kezelhetd és megel6zhetd az esetleges Osszeférhetetlenség.

(4) A szakért6i bizottsdgoknak tudomanyos szakvéleményeik elkészi-
tése soran figyelembe kell venniiik az érdekelt felek — koztiik a beteg-
szervezetek ¢és az egészségiigyi szakemberek — altal nyujtott relevans
informaciokat.

(5) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
nacios csoporttal folytatott konzultaciot kovetéen — tanacsadokat jeldlhet
ki a szakértoi bizottsagokba azt kovetden, hogy a részvételi szandék
kifejezésére vald felhivast kozzétették az Furopai Unio Hivatalos
Lapjaban és a Bizottsag honlapjan. A feladat tipusatol és a konkrét
szakértelemre vald igénytdl fliggden a tanacsadok legfeljebb haroméves,
megujithatd idészakra jeldlhetok ki a szakértdi bizottsagokba.

(6) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordi-
nacios csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden — a rendelkezésre allo
szakért6ket felsorold kozponti jegyzékbe felvehet olyan, a szakértdi
bizottsagba hivatalosan nem jeldlt tanacsadokat is, akik sziikség esetén
tanacsot nyujtanak ¢és segitik a szakért6i bizottsag munkajat. Ezt a jegy-
zéket kozzé kell tenni a Bizottsag honlapjan.

(7) A Bizottsag — végrehajtasi jogi aktusok Utjan, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot
kovetéen — szakértéi laboratoriumokat jelolhet ki adott eszkozok,
eszkozkategoriak vagy -csoportok

— fizikai-kémiai jellemzdinek megallapitésa, illetve

— mikrobioldgiai, biokompatibilitasi, mechanikai, elektromos, elektro-
nikus vagy nem-klinikai bioldgiai/toxikologiai tesztelése terén vald
szakértelmiik alapjan.
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A Bizottsag csak olyan szakértéi laboratériumokat jelolhet ki, amelyek
kijelolésére valamely tagallam vagy a Kozos Kutatokdzpont kérelmet
nyujtott be.

(8) A szakért6i laboratoriumoknak meg kell felelnilik az alabbi krité-
riumoknak:

a) alkalmas és megfelelden képzett, a kijelolt feladatkoriikbe tartozod
eszkozok teriiletén megfeleld tudassal és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell rendelkezniiik;

b) rendelkezniiik kell a szdmukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziik-
séges berendezésekkel;

¢) megfelelden ismerniiik kell a nemzetk6zi szabvanyokat és a legjobb
gyakorlatokat;

d) megfeleld igazgatasi szervezettel és felépitéssel kell rendelkezniiik;

e) biztositaniuk kell, hogy személyzetik a feladatai végzése soran
megszerzett informéaciokat és adatokat bizalmasan kezelje.

(9) A megfelelé orvostudomanyi szakteriiletekre vonatkozo klinikai
értékelésekhez kijelolt szakértéi bizottsaigoknak — az adott esettdl
fliggden — az 54. cikk (1) bekezdésében, a 61. cikk (2) bekezdésében
és a IX. melléklet 5.1 pontjaban vagy a X. melléklet 6. pontjaban
meghatarozott feladatokat kell ellatniuk.

(10) Az igények fliggvényében a szakértdi bizottsagok és laboratori-
umok feladatai a kovetkez6k lehetnek:

a) e rendelet végrehajtasaval Osszefiiggésben tudomanyos, miiszaki
vagy klinikai tdamogatas nyujtasa a Bizottsagnak és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoportnak;

b) hozzéjarulds megfeleld irdnymutatdsok és egységes eldirasok kidol-
gozasahoz és gondozasahoz a kovetkezokre vonatkozoan:

— klinikai vizsgalatok,

— klinikai értékelések és forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés,

— teljesitdképesség-vizsgalatok,

— teljesitoképesség-értékelés és a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kovetése,

— fizikai-kémiai jellemzok megallapitasa, illetve

— mikrobioldgiai, biokompatibilitasi, mechanikai, elektromos, elekt-
ronikus vagy nem-klinikai biologiai/toxikologiai tesztelés

adott eszkdzok, eszkdzkategoridk vagy -csoportok, illetve valamely
eszkozkategoriahoz vagy -csoporthoz kapcsolodo sajatos veszélyek
tekintetében;

¢) olyan klinikai értékelési utmutatasok és teljesitoképesség-értékelési
utmutatasok kidolgozasa ¢s feliilvizsgalata, amelyek eldsegitik,
hogy a megfeleldség-értékelési eljarasok végzése a klinikai értékelés,
a teljesit6képesség-értékelés, valamint a fizikai-kémiai jellemzok
megallapitasa, a mikrobioldgiai, biokompatibilitasi, mechanikai,
elektromos, elektronikus vagy nem-klinikai toxikologiai tesztelés
tekintetében a legfrissebb tudomanyos eredményeken alapuljon;
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d) hozzajarulas olyan nemzetkdzi szabvanyok kidolgozasdhoz, amelyek
a legfrissebb tudomanyos eredményekre épiilnek;

e) véleménynyilvanitas a gyartok altal a 61. cikk (2) bekezdésének
megfeleléen, valamint a bejelentett szervezetek és a tagallamok
altal e cikk (11)—(13) bekezdésének megfelelden kezdeményezett
konzultacid keretében;

f) hozzajarulas az orvosi eszkozok biztonsagossaga és teljesitGképes-
sége kapcsan felmeriild aggalyok és kérdések azonositasahoz;

g) Az (EU) 2017/746 rendelet 48. cikke (4) bekezdésének megfelelden
bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teljesitoké-
pesség-értékelésének véleményezése.

(11) A Bizottsag elésegiti, hogy a tagallamok, a bejelentett szerve-
zetek és a gyartok megismerhessék a szakértdi bizottsagok és szakértdi
laboratoriumok altal adott tanacsokat, tobbek kozott a valamely eszkoz
megfeleléségének értékelését lehetdvé tévé megfelelé adatokra vonat-
kozd kritériumok, és ezen beliil kiilonésen a kovetkezok tekintetében:
klinikai értékeléshez sziikséges klinikai adatok, a fizikai-kémiai
jellemz6k megallapitasa, valamint a mikrobioldgiai, biokompatibilitasi,
mechanikai, elektromos, elektronikus és nem-klinikai toxikologiai tesz-
telés.

(12) A (9) bekezdés szerinti tudomanyos szakvélemény elfogada-
sakor a szakért6i bizottsdgok tagjainak torekednilik kell arra, hogy
konszenzusra jussanak. Amennyiben nem sikeriil konszenzusra jutniuk,
a bizottsagoknak dontésiiket tagjaik tobbségi szavazataval kell meghoz-
niuk, a tudoményos szakvéleményben pedig ismertetni kell az eltérd
allaspontokat és az alapjukul szolgald indokokat.

A Bizottsag kozzéteszi az e cikk (9) és (11) bekezdése szerint kiadott
tudomanyos szakvéleményt és tanacsokat, a bizalmas kezelést illetéen a
109. cikkben foglalt szempontok figyelembevételének biztositdsaval. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott
konzultaciot kovetden kozzé kell tenni a (10) bekezdés c) pontjaban
emlitett, a klinikai értékelésre vonatkozo Utmutatast.

(13) A Bizottsag kotelezheti a gyartokat és a bejelentett szervezete-
ket, hogy dijat fizessenek a szakértdi bizottsagok és szakértdi laborato-
riumok altal végzett tanacsadasért. A Bizottsag — az e rendelet megfeleld
végrehajtasara, az egészség €s a biztonsag védelmére, az innovacio és a
koltséghatékonysag eldmozditasara, valamint a szakértdi bizottsagokban
valo aktiv részvétel megvalosuldsanak sziikségességére iranyuld célra
tekintettel — végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja a dijak Osszetételét
és mértékét, valamint a téritendd koltségek mértékét és Osszetételét.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(14) Az e cikk (13) bekezdése szerinti eljarasnak megfeleléen a
Bizottsagnak fizetendd dijakat atlathato modon és a nyujtott szolgalta-
tasok koltsége alapjan kell meghatdrozni. A fizetendd dijak mértékét
csokkenteni kell a IX. melléklet 5.1. pontjanak c¢) pontja szerint inditott,
a klinikai értékelés esetén alkalmazandd olyan konzultacios eljaras
esetében, amely a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro-, kis- és
kozépvallalkozasnak mindsiilé gyartot érint.
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(15) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a szak-
értdi bizottsagok és a szakértdi laboratdriumok e cikk (10) bekezdésében
emlitett feladatainak moddositasa céljabol.

107. cikk

Osszeférhetetlenség

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport
és e csoport alcsoportjainak tagjai, valamint a szakértdi bizottsagok
tagjai és a szakértdi laboratoriumok személyzete nem rendelkezhetnek
olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel az orvostechnikai eszk6zok
agazataban, amely befolyasolhatja partatlansagukat. Az emlitetteknek
kotelezettséget kell vallalniuk arra, hogy a kozérdeket szem el6tt tartva
és fiiggetleniil jarnak el. Emellett nyilatkozatot kell tenniiik minden mas
kozvetett vagy kozvetlen érdekeltségrol, amellyel az orvostechnikai
eszkozok agazatdban rendelkezhetnek, és ezt a nyilatkozatot minden
relevans valtozas esetén naprakésszé kell tenniiik. Az érdekeltségi
nyilatkozatot a Bizottsag honlapjan nyilvanosan hozzaférhetévé kell
tenni. Ez a cikk nem alkalmazandd az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoport alcsoportjaiban részt vevé érdekszerve-
zeti képviseldkre.

(2) Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd koordindcids csoport
altal eseti alapon felkért szakértOknek és egyéb harmadik feleknek
nyilatkozniuk kell az adott kérdés tekintetében esetlegesen fennalld
érdekeltségiikrol.

108. cikk

Eszkoznyilvantartasok és adatbankok

A Bizottsag ¢és a tagallamok megtesznek minden megfeleld intézkedést,
hogy — az Osszehasonlithaté adatok gytijtésére vonatkozd kozos elvek
meghatarozasaval — 0sztondzzek az egyes eszkoztipusok nyilvantartasa-
inak és adatbankjainak létrehozasat. E nyilvantartasoknak és adatban-
koknak el6 kell segiteniiik az eszk6z6k hosszll tavll biztonsdgossaganak
és teljesitOképességének fliggetlen értékelését vagy a Dbeiiltethetd
eszkozok nyomon kovethetdségét vagy mindezen jellemzoket.

IX. FEJEZET

BIZALMAS KEZELES, ADATVEDELEM, FINANSZIROZAS ES
SZANKCIOK

109. cikk

Bizalmas kezelés

(1)  E rendelet eltérd rendelkezéseinek hianyaban, valamint a bizalmas
kezelésre vonatkozd hatdlyos nemzeti rendelkezések és tagallami
gyakorlatok sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazasaban részt vevd
feleknek tiszteletben kell tartaniuk a feladataik végzése soran szerzett
informaciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:

a) személyes adatok, a 110. cikknek megfelelGen;
b) természetes vagy jogi személy bizalmas iizleti informacioi és iizleti
titkai, ideértve a szellemitulajdon-jogokat is, kivéve, ha ezek nyilva-

nossagahoz kozérdek flizodik;

¢) e rendelet hatékony végrehajtasa, kiilondsen az ellendrzések, a vizs-
galatok és az auditok tekintetében.
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(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az illetékes hato-
sagok kozott, valamint az illetékes hatosagok ¢és a Bizottsag kozott,
bizalmi alapon megosztott informacidok nem szolgaltathatok ki a kibo-
csatd hatosaggal vald eldzetes megallapodas nélkiil.

(3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagalla-
moknak €s a bejelentett szervezeteknek az informacidcserére és a figyel-
meztetések terjesztésére vonatkozd jogait és kotelezettségeit, sem pedig
az ¢érintett személyeknek a biintet6jog alapjan fennalld informéacidszol-
galtatasi kotelezettségét.

(4) A Bizottsag ¢és a tagallamok megoszthatnak bizalmas informaci-
okat azon harmadik orszagok szabalyozo hatosagaival, amelyekkel a
bizalmas kezelésre vonatkozo kétoldalti vagy tobboldali megallapodast
kotottek.

110. cikk
Adatvédelem

(1) A tagallamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd
tagallami kezelése tekintetében a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzak.

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

111. cikk
Dijak kiszabasa

(1)  E rendelet nem érinti a tagallamok azon lehetOségét, hogy az e
rendeletben meghatarozott tevékenységek ellentételezéseként dijakat
szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét atlathaté modon €s a kolt-
ségmegtériilésre vonatkozo elvek alapjan allapitjak meg.

(2) A tagéllamok legalabb harom hoénappal a dijak Osszetételének és
mértékének elfogadasa elbtt értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.
A dijak Osszetételét és mértékét kérésre nyilvanosan hozzéaférhetdvé
teszik.

112. cikk

A Dbejelentett szervezetek kijelolésével és figyelemmel kisérésével
kapcsolatos tevékenységek finanszirozasa

A kozds értékelési tevékenységek kapcsan felmeriild koltségeket a
Bizottsag fedezi. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan megalla-
pitja a téritendd koltségek mértékét és dsszetételét és a sziikséges végre-
hajtasi szabalyokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

113. cikk

Szankcidok

A tagéallamok meghatarozzék az e rendelet rendelkezéseinek megsértése
esetén alkalmazandd szankciokkal kapcsolatos szabalyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést azok végrehajtasanak biztosi-
tasara. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak és vissza-
tartd erejiieknek kell lenniiik. A tagallamok e szabalyokrol és intézke-
désekrél M1 2021. februar 25-ig «, a késébbiekben pedig azok
barmely modositasarol haladéktalanul értesitik a Bizottsagot.
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X. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

114. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd bizottsag
segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizott-
sagnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet
4. cikkét kell alkalmazni.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet
5. cikkét kell alkalmazni.

Amennyiben a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem
fogadhatja el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, ¢s a 182/2011/EU
rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet
8. cikkét kell alkalmazni, adott esetben Osszefiiggésben annak 4., illetve
5. cikkével.

115. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan
a Bizottsag részére adott felhatalmazis feltételeit ez a cikk hatdrozza
meg.

(2) A Bizottsagnak az 1. cikk (5) bekezdésében, a 3. cikkben, a
10. cikk (4) bekezdésében, a 18. cikk (3) bekezdésében, a 19. cikk
(4) bekezdésében, a 27. cikk (10) bekezdésében, a 44. cikk (11) bekez-
désében, az 52. cikk (5) bekezdésében, az 56. cikk (6) bekezdésében, a
61. cikk (8) bekezdésében, a 70. cikk (8) bekezdésében és a 106. cikk
(15) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktus elfoga-
dasara vonatkozé felhatalmazésa 6téves id6tartamra szol 2017. majus
25-t61 kezdéddé hatallyal. A Bizottsag legkésébb kilenc honappal az
Otéves id6tartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazasrol. A felha-
talmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez6
id6tartamra, amennyiben az Europai Parlament vagy a Tandcs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésdbb harom hoénappal minden egyes
idOtartam letelte el6tt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja az
1. cikk (5) bekezdésében, a 3. cikkben, a 10. cikk (4) bekezdésében, a
18. cikk (3) bekezdésében, a 19. cikk (4) bekezdésében, a 27. cikk
(1110 bekezdésében, a 44. cikk (11) bekezdésében, az 52. cikk
(5) bekezdésében, az 56. cikk (6) bekezdésében, a 61. cikk (8) bekez-
désében, a 70. cikk (8) bekezdésében ¢s a 106. cikk (15) bekezdésében
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl sz6l6 hatarozat megsziinteti az
abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio Hiva-
talos Lapjdaban valo kihirdetését kdvetd napon, vagy a benne megjeldlt
késoébbi idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban
1évo, felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok -elfogadasa el6tt a
Bizottsag a jogalkotas minéségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
i intézménykdzi megdallapodasban foglalt elveknek megfelelden
konzultal az egyes tagallamok altal kijel6lt szakértokkel.
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(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kovetden haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parla-
mentet €és a Tandcsot.

(6) Az 1. cikk (5) bekezdése, a 3. cikk, a 10. cikk (4) bekezdése, a
18. cikk (3) bekezdése, a 19. cikk (4) bekezdése, a 27. cikk (11) bekez-
dése, a 44. cikk (11) bekezdése, az 52. cikk (5) bekezdése, az 56. cikk
(6) bekezdése, a 61. cikk (8) bekezdése, a 70. cikk (8) bekezdése és a
106. cikk (15) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld
jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Europai Parlamentnek és a
Tanacsnak a jogi aktusrdl vald értesitését koveté harom honapon beliil
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem
fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeménye-
z¢ésére ez az id6tartam harom honappal meghosszabbodik.

116. cikk

Kiilonallo, felhatalmaziason alapulé jogi aktusok a Kkiilonb6zo
felhatalmazasok tekintetében

A Bizottsdg az e rendelet alapjan részére adott minden felhatalmazés
tekintetében kiilonallo, felhatalmazason alapuld jogi aktust fogad el.

117. cikk
A 2001/83/EK iranyelv médositasa

A 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében a 3.2. szakasz 12. pontja
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»12.  Amennyiben egy termék az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (*) 1. cikke (8) bekezdésének masodik
albekezdése vagy 1. cikke (9) bekezdésének masodik albekez-
dése értelmében ezen iranyelv hatalya ala tartozik, a forgalom-
kezésre all — tartalmaznia kell a gyart6 EU-megfeleldségi
nyilatkozatdban szerepld, az eszkoz alkotérésznek az emlitett
rendelet 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra ¢s
teljesitképességre vonatkozd relevans Aaltaldnos kovetelmé-
nyeknek valé megfeleldségére vonatkozo értékelés eredmé-
nyeit, vagy egy bejelentett szervezet altal kiadott olyan, rele-
vans tanusitvanyt, amely engedélyezi a gyartd szamara, hogy
az orvostechnikai eszkdzt CE-jeldléssel lassa el.

Amennyiben a dokumentacido nem tartalmazza az (1) bekez-
désben emlitett megfeleldségértékelés eredményeit, és ameny-
nyiben az eszkdz megfeleléségértékeléséhez, Gnmagaban hasz-
nalva az (EU) 2017/745, rendelet értelmében egy bejelentett
szervezet bevonasa sziikséges, a hatosag el6 kell, hogy irja a
kérelmezének, hogy nyujtson be egy, az adott eszkdztipus
tekintetében az emlitett rendeletnek megfelelden kijelolt beje-
lentett szervezet altal kiadott véleményt annak igazolasara,
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hogy az eszkdz alkotérész megfelel az emlitett rendelet
1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra ¢€s teljesi-
téképességre vonatkozo relevans altalanos kovetelményeknek.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete
(2017. éaprilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanécsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117, 2017.5.5.,
1. 0.).”

118. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasa

A 178/2002/EK rendelet 2. cikkének harmadik bekezdése a kovet-
kezd ponttal egésziil ki:

»1) az (EU) 2017/745 eurépai parlamenti €s tandcsi rendelet (¥)
értelmében vett orvostechnikai eszkozok.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete
(2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanécsi
iranyelv hatalyon kivil helyezésér6l (HL L 117, 2017.5.5.,
1. 0.).”

119. cikk
Az 1223/2009/EK rendelet modositasa

Az 1223/2009/EK rendelet 2. cikke az alabbi bekezdéssel egésziil ki:

»(4)  Tagallami kérésre vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsag
elfogadhatja a sziikséges intézkedéseket annak meghatarozasara,
hogy egy adott termék vagy termékcsoport a “kozmetikai termék”
fogalmanak meghatarozasa ala tartozik-e. Ezeket az intézkedéseket a
32. cikk (3) bekezdésében emlitett tandcsadobizottsagi eljaras kere-
tében kell elfogadni.”

120. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1)  »M1 2021. méjus 26-t6] € kezdve érvényét veszti valamennyi
olyan kozzétett bejelentés, amely a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
irdnyelv szerinti bejelentett szervezetre vonatkozik.

(2) A bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
irdnyelv szerint 2017. méajus 25. el6tt kiallitott tantsitvanyok a tantsit-
vanyon feltiintetett idétartam végéig érvényben maradnak, kivéve a
90/385/EGK iranyelv 4. melléklete vagy a 93/42/EGK iranyelv
IV. melléklete szerint kiallitott tanusitvanyokat, amelyek legkésdbb
2022. majus 27-¢én érvényiiket vesztik.
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A bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv
szerint 2017. majus 25-t6] kiallitott tantsitvanyok a tanusitvanyon
feltiintetett idotartam végéig érvényben maradnak, amely nem haladhatja
meg a kiallitastol szamitott 6t évet. Azonban legkésébb 2024. majus 27-
én érvényliket vesztik.

(3) E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkoz, amely a 93/42/EGK
iranyelv szerint I. osztalyba keriilt besorolasra, a megfeleloségi nyilat-
kozatat pedig 2021. majus 26-at megel6zéen készitették el, és amely
eszkoz vonatkozasaban az e rendelet szerinti megfeleléségértékelési elja-
rasban egy bejelentett szervezet részvétele sziikséges, vagy azon eszkoz,
amelynek tanusitvanyat a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelvnek
megfeleléen adtak ki, és amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan
érvényes, akkor hozhat6 forgalomba vagy vehetd hasznélatba 2024.
majus 26-ig, ha 2021. majus 26-atdl kezdve tovabbra is megfelel az
emlitett iranyelvek valamelyikének, és ha nem all fenn a kialakitast és
a rendeltetést érintd jelentds valtoztatds. E rendeletnek a forgalomba
hozatal utani piaci feliigyeletre, piaci feliigyeletre, vigilanciara, valamint
telményei az emlitett iranyelvek megfeleld kovetelményei helyett alkal-
mazandok.

A 1TV. fejezetnek ¢és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil az a beje-
lentett szervezet, amely az els0 albekezdésben emlitett tanusitvanyt
kiadta, tovabbra is felelds a megfeleld feliigyelet ellatasaért az altala
tansitvannyal ellatott eszkdzokre vonatkozd valamennyi alkalmazandd
kdovetelmény tekintetében.

(4) Azok az eszkozok, amelyeket a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
irdnyelv értelmében jogszerlien hoztak forgalomba 2021. méjus 26-at
megelézoen, vagy 2021. majus 26-t6l az e cikk (3) bekezdése alapjan
hoztak forgalomba, 2025. majus 26-ig tovabbra is forgalmazhatok,
illetve hasznélatba vehetok.

(5) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelvtdl eltérve az e rende-
letnek megfeleld eszkozok »M1 2021. majus 26. <« elétt forgalomba
hozhatok.

(6) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelvtdl eltérve az e rende-
letnek megfeleld megfeleloség-értékeld szervezetek mar 2021. majus 26.
elétt kijelolhetdk ¢és bejelenthet6k. Azok a bejelentett szervezetek,
amelyek kijelolése €s bejelentése e rendelet szerint tortént, mar 2021.
majus 26. el6tt elvégezhetik az e rendeletben meghatarozott megfeleld-
ség-értekelési eljarasokat, és kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelettel
Osszhangban.

(7) Az 54. cikk szerinti konzultacids eljaras hatalya ala tartozo
eszkozok tekintetében e cikk (5) bekezdését alkalmazni kell, feltéve
hogy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport
és a szakértdi bizottsagok sziikséges tagjait mar kinevezték.

(8) A 90/385/EGK iranyelv 10a. cikkétdl, 10b. cikke (1) bekezdésének
a) pontjatdl és 11. cikkének (5) bekezdésétdl, valamint a 93/42/EGK
iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl, 14a. cikke (1) bekezdésének
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a) és b) pontjatdl és 16. cikkének (5) bekezdésétol eltérve azokat a gyar-
tokat, meghatalmazott képviseldket, importoroket és bejelentett szerveze-
teket, amelyek a 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjdban emlitett
idépontok koziil a kés6bbi idéponttdl szamitott tizennyolc honapos
iddszakban megfelelnek e rendelet 29. cikke (4) bekezdésének, 31. cikke
(1) bekezdésének és 56. cikke (5) bekezdésének, tigy kell tekinteni, hogy a
2010/227/EU hatarozatban foglaltak értelmében megfelelnek a tagallamok
altal a 90/385/EGK irdnyelv 10a. cikke vagy a 93/42/EGK irdnyelv
14. cikkének (1) és (2) bekezdése szerint, a 90/385/EGK iranyelv 10Db.
cikke (1) bekezdésének a) pontja vagy a 93/42/EGK iranyelv 14a. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontja szerint, valamint a 90/385/EGK iranyelv
11. cikkének (5) bekezdése vagy a 93/42/EGK iranyelv 16. cikkének (5)
bekezdése szerint elfogadott jogszabalyoknak és egyéb rendelkezéseknek.

(9) A tagallami illetékes hatosagok altal a 90/385/EGK iranyelv
9. cikkének (9) bekezdése vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének
(13) bekezdése alapjan kiadott engedélyek megodrzik az engedélyben
feltiintetett érvényességiiket.

(10) Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének g) pontjaval Ossz-
hangban e rendelet hatdlya ala tartozo eszkdzok, amelyeket a tagalla-
mokban hatalyos szabalyoknak megfelelden 2021. majus 26-at megeld-
z0en jogszerlien hoztak forgalomba vagy vettek hasznalatba, az €rintett
tagallamokban tovabbra is forgalomba hozhatok és hasznalatba vehetdk.

(11)  Azok a klinikai vizsgalatok, amelyeket a 90/385/EGK iranyelv
10. cikke vagy a 93/42/EGK irdnyelv 15. cikke szerint M1 2021.
majus 26. « eldtt kezdtek el, tovabb folytathatok. » M1 2021. majus
26-t6] 4 kezdéddéen azonban a sulyos nemkivanatos eseményeket és az
eszkozhibakat e rendeletnek megfelelden kell bejelenteni.

(12)  Amig a Bizottsag a 27. cikk (2) bekezdésének megfeleléen ki
nem jeloli a kibocsatd szervezeteket, addig a GS1, a HIBCC ¢és az
ICCBBA szervezetek tekintenddk a kijeldlt kibocsatd szervezeteknek.

121. cikk

Ertékelés

2027. majus 27-ig a Bizottsag megvizsgalja ¢ rendelet alkalmazasat, és
értékelési jelentést készit az e rendelet célkitlizéseinek elérése tekinte-
tében elért eredményekrol, beleértve az e rendelet végrehajtasahoz sziik-
séges erdforrasok értékelését is. Kiilonos figyelmet kell forditani annak
értékelésére, hogy az UDI gazdasagi szereplok, egészségiigyi intézmé-
nyek és egészségligyi szakemberek altali — 27. cikk szerinti — tarolasa
révén megvalosul-e az orvostechnikai eszk6zok nyomonkdvethetésége.

122. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

E rendelet 120. cikke (3) és (4) bekezdésének, valamint a 90/395/EGK
irdnyelv és a 93/42/EGK irdnyelv alapjan a tagallamok és a gyartok
vigilancia tekintetében fennallo kotelezettségeinek és a gyartok doku-
mentacio rendelkezésre bocsatasara vonatkozo  kotelezettségeinek
sérelme nélkiil az emlitett irdnyelvek » M1 2021. majus 26-t6] <« hata-
lyukat vesztik, a kovetkez6 rendelkezések kivételével:
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— a90/385/EGK iranyelv 8. és 10. cikke, a 10b. cikke (1) bekezdésének
b) és c¢) pontja, a 10b. cikkének (2) bekezdése, a 10b. cikkének
(3) bekezdése és a megfeleld mellékletekben a vigilanciara és a
klinikai vizsgalatokra vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek
az e rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett
idépontok koziil a késdbbi idéponttol vesztik hatalyukat,

— a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének a)
pontja és 11. cikkének (5) bekezdése és a megfelel6 mellékletekben
vanyokkal kapcsolatos értesitésekre vonatkozoan eldirt kotelezett-
ségek, amelyek az e rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pont-
jéban emlitett id6pontok koziil a kés6bbi idéponttdl szamitott tizen-
nyolc honappal vesztik hatalyukat,

— a 93/42/EGK iranyelv 10. cikke, 14a. cikke (1) bekezdésének c) és
d) pontja, 14a. cikkének (2) bekezdése, 14a. cikkének (3) bekezdése
és 15. cikke és a megfeleld mellékletekben a vigilancidra és a
klinikai vizsgalatokra vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek
az e rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett
idépontok koziil a késébbi idéponttol vesztik hatalyukat,

— a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése, 14a. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontja és 16. cikkének (5) bekezdése és a
megfeleld mellékletekben a gazdasagi szereplok és az eszkdzok
vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek az e rendelet 123. cikke
(3) bekezdésének d) pontjaban emlitett idopontok koziil a kés6bbi
id6ponttdl szamitott tizennyolc honappal vesztik hatalyukat valamint

— a 90/385/EGK iranyelv 9. cikkének (9) bekezdése és a 93/42/EGK
iranyelv 11. cikkének (13) bekezdése, amelyek 2020. aprilis 24-én
vesztik hatalyukat.

Az e rendelet 120. cikkének (3) és (4) bekezdésében emlitett eszkozok
tekintetében az elsé bekezdésben emlitett iranyelvek — az emlitett bekez-
dések alkalmazasahoz sziikséges mértékben — 2025. majus 27-ig alkal-
mazandok.

Az els6 bekezdés sérelme nélkil, a 207/2012/EU rendelet és a
722/2012/EU rendelet hatdlyban marad és tovabbra is alkalmazando,
kivéve ha, illetve mindaddig, amig a Bizottsag az e rendelet alapjan
elfogadott végrehajtasi jogi aktusokkal hatalyon kiviil helyezi 6ket.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvekre vald hivatkozasokat az e rende-
letre vald hivatkozasoknak kell tekinteni, és az e rendelet XVII. mellék-
letében talalhato megfelelési tablazat szerint kell értelmezni.

123. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazas kezdé idopontja

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirde-
tését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

(2)  Ezt a rendeletet »>M1 2021. majus 26-t6l <« kell alkalmazni.
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(3) A (2) bekezdéstdl eltérve:

a) A 35-50. cikket 2017. november 26-t6l kell alkalmazni. Ugyanakkor
az emlitett idéponttol »>M1 2021. majus 26-ig € a 35-50. cikk
szerint a bejelentett szervezetekre vonatkoz6 kotelezettségek csak
azokra a szervezetekre alkalmazandok, amelyek a 38. cikknek
megfeleléen kijeldlés iranti kérelmet nyujtanak be;

b) a 101-103. cikket 2017. november 26-t6l kell alkalmazni;
c) a 102. cikket 2018. majus 26-tdl kell alkalmazni;

d) a 34. cikk alapjan a Bizottsagot terheld kotelezettségek sérelme
nélkiil, ha — a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett terv kidolgozasakor
észszerlien elére nem lathatdo koriilmények miatt — az Eudamed
> M1 2021. majus 26-an € nem teljes korlien miikodoképes, az
Eudamedre vonatkozo kotelezettségeket és  kdvetelményeket a
34. cikk (3) bekezdésében emlitett értesités kozzétételének idpont-
jatol szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni. Az el6zd
mondatban emlitett rendelkezések a kovetkezok:

— a 29. cikk,

— a 31. cikk,

— a 32. cikk,

— a 33. cikk (4) bekezdése,

— a 40. cikk (2) bekezdésének masodik mondata,
— a 42. cikk (10) bekezdése,

— a 43. cikk (2) bekezdése

— a 44. cikk (12) bekezdésének masodik albekezdése,
— a 46. cikk (7) bekezdésének d) és e) pontja,
— az 53. cikk (2) bekezdése,

— az 54. cikk (3) bekezdése,

— az 55. cikk (1) bekezdése,

— a 70-77. cikk,

— a 78. cikk (1)-(13) bekezdése,

— a 79-82. cikk,

— a 86. cikk (2) bekezdése,

— a 87. és 88. cikk,

— a 89. cikk (5), (7) bekezdése és a 89. cikk (8) bekezdésének
harmadik albekezdése,

— a 90. cikk,

— a 93. cikk (4), (7) és (8) bekezdése,
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— a 95. cikk (2) és (4) bekezdése,

— a 97. cikk (2) bekezdésének utolsé mondata,

— a 99. cikk (4) bekezdése,

— a 120. cikk (3) bekezdése eld albekezdésének masodik mondata.

Ameddig az FEudamed teljes korien nem mikédoképes, a
90/385/EGK  és a 93/42/EGK iranyelv megfeleld rendelkezései
tovabbra is alkalmazandok az e pont elsé bekezdésében felsorolt
rendelkezésekben megéllapitott, az informécidcserére vonatkozd
kotelezettségek teljesitése céljabol, ideértve kiilondsen a vigilancia-
jelentésre, a klinikai vizsgalatokra, az eszkdzok és gazdasagi

srer

értesitésekre vonatkozo informaciokat.

e) a 29. cikk (4) bekezdését és az 56. cikk (5) bekezdését 18 honappal
a d) pontban emlitett datumok koziil a késébbit kovetéen kell alkal-
mazni,

f) a beliiltethetd eszkdzok és a III. osztalyba sorolt eszkdzok tekinte-
tében a 27. cikk (4) bekezdését 2021. majus 26-t6l kell alkalmazni.
A Ila. és a IIb. osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében a 27. cikk
(4) bekezdését 2023. majus 26-t6l kell alkalmazni. Az 1. osztalyba
sorolt eszkozok tekintetében a 27. cikk (4) bekezdését 2025. majus
26-t61 kell alkalmazni;

~

azon ujrafelhasznalhatd eszkozok tekintetében, amelyek esetében az
UDI hordozoéjat magan az eszkdzon kell elhelyezni, a 27. cikk (4)
bekezdése alkalmazando:

g

i. a beiiltethetd eszkozok és a III. osztalyba sorolt eszk6zok tekin-
tetében 2023. majus 26-tdl;

ii. a Ila. és a IIb. osztdlyba sorolt eszkozok tekintetében 2025.
majus 26-tol;

iii. az I. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében 2027. majus 26-t0l;
h) a 78. cikkben meghatarozott eljaras 2027. majus 26-t6l alkalma-
zando, a 78. cikk (14) bekezdésének sérelme nélkiil;
i) a 120. cikk (12) bekezdése 2019. majus 26-t6l alkalmazando;

j) az 59. cikk 2020. aprilis 24-t6l alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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II.

MI.

Iv.

VL

VIL

VIIL

IX.

XI.

XII.

XII.

XIV.

XV.

XVIL

MELLEKLETEK

A Dbiztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetel-
mények

Miiszaki dokumentacid

A forgalomba hozatal utani feliigyeletre vonatkozo miiszaki dokumentacid
EU-megfeleldségi nyilatkozat

CE megfeleléségi jelolés

Az eszkozoknek és a gazdasagi szereploknek a 29. cikk (4) bekezdése és a
31. cikk szerinti regisztraciojakor benytjtandoé informaciok; az UDI-adat-
bazisba a 28. és a 29. cikk szerint az UDI-DI-vel egyiitt feltdltend6 alap
adatelemek; valamint az UDI-rendszer

A bejelentett szervezetek altal teljesitendd kovetelmények

Osztalyozasi szabalyok

Mindségiranyitasi rendszeren és a miiszaki dokumentdcio értékelésén
alapulo megfeleldségértékelés

Tipusvizsgalaton alapuld megfeleldségértékelés
Termékmegfeleloség-ellenérzésen alapuld megfeleldségértékelés
Bejelentett szervezet altal kidllitott tantsitvanyok

A rendelésre késziilt eszkdzokre vonatkozd eljaras

Klinikai értékelés és forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetés
Klinikai vizsgalatok

Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett, orvosi rendeltetéssel nem bird
termékcsoportok listaja

XVII. Megfelelési tablazat
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1. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A  TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

L. FEJEZET
ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. Az eszkozoknek el kell érnitik a gyartojuk szandéka szerinti teljesitoké-
pességet, kialakitasuknak ¢és kiviteliiknek pedig olyannak kell lennie,
hogy rendes hasznalati feltételek mellett alkalmasak legyenek a rendel-
tetéstik szerinti hasznalatra. Az eszkozoknek biztonsagosaknak és haté-
konyaknak kell lenniiik és nem veszélyeztethetik a betegek klinikai alla-
potat vagy biztonsagat, a felhasznalok, illetve adott esetben mas
személyek biztonsagat és egészségét, feltéve hogy a hasznalatukkal
Osszefliggd barmilyen esetleges kockazat elfogadhatdo a beteg szamara
nyujtott elényokhoz képest, és Osszeegyeztethetd az egészség és a
biztonsdg magas szintli védelmével, figyelembe véve a technika altala-
nosan elfogadott allasat.

2. Az ebben a mellékletben szereplé azon kovetelményt, amely a kockaza-
toknak a lehet6 legkisebbre torténd csokkentésére vonatkozik, tgy kell
értelmezni, hogy a kockazatokat az elény-kockazat arany kedvezdtlen
iranyl megvaltoztatasa nélkiil kell a leheté legkisebbre csokkenteni.

3. A gyartoknak kockazatkezelési rendszert kell kidolgozniuk, miikodtet-
nilik, dokumentalniuk és fenntartaniuk.

A kockazatkezelésen olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamatot
kell érteni, amely az eszkoz egész életciklusat végigkiséri, és amelyhez
az adatok rendszeres ¢és szisztematikus naprakésszé tételére van sziikség.
A kockazatkezelés soran a gyartoknak el kell végezniiik az alabbiakat:

a) minden egyes eszkoz vonatkozasaban kockazatkezelési terv kidolgo-
zasa ¢és a kapcsolodd dokumentécio elkészitése;

b) az egyes eszkozokkel Osszefiiggd ismert és elore lathatd veszélyek
azonositasa és elemzése;

c) a rendeltetésszeri hasznalatbol eredd és az észszeriien eldre lathato
nem rendeltetésszer(i hasznalat soran felmeriilé kockazatok felbecslése
és értékelése;

d) a c) pontban emlitett kockazatoknak a kikiiszobolése vagy ellendrzés
alatt tartasa a 4. pontban szereplé kovetelményeknek megfelelden;

e) annak értékelése, hogy a gyartasi szakasz soran, kiilonosen a forga-
lomba hozatal utani feliigyeleti rendszer révén gyijtott informaciok
milyen hatast gyakorolnak a veszélyekre és azok bekovetkezésének
gyakorisagara, a kapcsolodd kockazatok felbecslésére, valamint az
Osszes kockazatra, az elény-kockazat aranyra és a kockazat elfogad-
hatosagara; és

f) sziikség esetén az ellenérzési intézkedéseknek a 4. pontban szerepld
kovetelményeknek megfelelé modositasa az e) pontban emlitett infor-
maciok hatasara vonatkozo értékelés alapjan.

4. A gyartok altal az eszkdzok tervezése és gyartasa soran alkalmazott azon
intézkedéseknek, amelyek a kockézat ellendrzés alatt tartdsara irdnyulnak,
meg kell felelniiik a biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve a technika
altalanosan elfogadott allasat. A kockazatok csokkentése érdekében a
gyartoknak a kockazatkezelés soran gy kell eljarniuk, hogy az egyes
veszélyekkel Osszefiiggd fennmarado kockazat, valamint az altalanosan
fennmarado kockazat elfogadhatd legyen. A legmegfelelobb megoldasok
kivalasztasa sordn a gyartoknak a kovetkezd fontossagi sorrendben kell
eljarniuk:

a) biztonsagos tervezés és gyartas révén ki kell kiiszobolnitik a kocka-
zatokat, vagy a leheté legkisebb mértékiire kell csokkenteniiik azokat;
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b) amennyiben sziikséges, a kikiiszobolhetetlen kockazatok vonatkoza-
saban adott esetben megfeleld ovintézkedéseket kell alkalmazniuk, a
riasztast is beleértve; valamint

c) a biztonsagra vonatkozd tajékoztatast kell nyujtaniuk (figyelmezteté-
sek/ovintézkedések/ellenjavallatok formajaban) és adott esetben
képzést kell biztositaniuk a felhasznalok szamara.

A gyartoknak tajékoztatniuk kell a felhasznalokat a fennmarad6 kocka-
zatokrol.

A felhasznalasi hibdval kapcsolatos kockéazatok kikiiszobolése, vagy
csokkentése érdekében a gyartonak:

a) a lehet6 legkisebbre kell csokkentenie az eszkdz ergondmiai jellem-
z6ibol és a szandékolt felhasznalasi kornyezetébdl fakadd kockaza-
tokat (betegbiztonsagot figyelembe vevd tervezés); valamint

b) figyelembe kell vennie a célfelhasznalok miiszaki ismereteit, tapasz-
talatait, végzettségét, képzettségét és adott esetben a felhasznalas
koriilményeit, valamint a célfelhasznalok egészségi ¢s fizikai allapotat
(laikus, professzionalis, fogyatékkal él6 vagy mas felhasznalokat
figyelembe vevl tervezés).

A megfeleld6 mdédon, a gyartd Gtmutatasait kovetve karbantartott eszkoz
jellemzdi és teljesitOképessége — az eszkoznek a gyarto altal feltiintetett
¢lettartama soran, rendes hasznalati feltételek mellett fellépd igénybevé-
telek hatdsara — nem véltozhatnak meg hatrdnyosan olyan mértékben,
hogy az a beteg, a felhasznald, illetve adott esetben mds személyek
egészségét vagy biztonsagat veszélyeztesse.

Az eszkozoket ugy kell kialakitani, legyartani és csomagolni, hogy — a
gyart6 altal adott utmutatasok és tajékoztatas figyelembevétele mellett — a
szallitas és a tarolas (példaul a hdmérséklet és a paratartalom ingadozasa)
a rendeltetésszerli hasznalat soran ne befolyasolja hatranyosan az
eszk6zok jellemzoit és teljesitGképességét.

Valamennyi ismert és elore lathato kockazatot és nemkivanatos mellék-
hatast minimalizalni kell, és ezeknek -elfogadhatoknak kell lenniiik
azokhoz az értékelt elényokhéz mérten, amelyeket az eszkoz az elért
teljesitoképessége révén a beteg és/vagy a felhasznaldo szamara rendes
hasznalati feltételek mellett nyu;t.

A XVI. mellékletben emlitett eszk6zok esetében az 1. és a 8. pontban
foglalt altalanos biztonsagi kovetelmények tigy értenddk, hogy az eszkdz
— rendeltetésének megfeleld koriilmények mellett és rendeltetésének
megfeleld célokra hasznilva — nem jelent semmiféle kockazatot, vagy
legfeljebb a termék hasznalatdhoz kapcsolédd olyan maximalisan elfo-
gadhato mértékli kockazatot jelent, amely Osszeegyeztethet a személyek
biztonsaganak és egészségének magas szintli védelmével.

II. FEJEZET

A KIALAKITASRA ES A GYARTASRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

10.
10.1.

Kémiai, fizikai és biologiai tulajdonsagok

Az eszkdzok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az
eszk6zok az egyes jellemzok ¢€s a teljesitoképesség tekintetében megfelel-
jenek az I. fejezetben emlitett kovetelményeknek. Kiilonds figyelmet kell
forditani az alabbiakra:

a) a felhasznalt anyagok megvalasztasa, kiilonosen a toxicitas, és adott
esetben a gyulékonysag tekintetében;
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10.2.

10.3.

10.4.
10.4.1.

b) a felhasznalt anyagok és a biologiai szovetek, sejtek és testfolyadékok
kozotti kompatibilitas, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését és
adott esetben a felszivodast, az eloszlast, az anyagcserét ¢és a kiva-
lasztast;

c) a tobb beiiltethetd alkotorészbdl allo eszkozok esetében az eszkozok
kiilonb6zd alkotorészei kozotti kompatibilitas;

d) az eljarasok altal az anyagjellemzOkre kifejtett hatds;

e) adott esetben olyan biofizikai vagy modellezé kutatasok eredményei,
amelyek hitelességét elézoleg igazoltak;

f) a felhasznalt anyagok miszaki tulajdonsagai, figyelemmel adott
esetben a szilardsagra, az alakithatosagra, a toréssel szembeni ellen-
allasra, a kopasallosagra és faradasi szilardsagra;

g) feliileti tulajdonsagok; és

h) annak megerésitése, hogy az eszk6z megfelel a meghatarozott kémiai
és/vagy fizikai eldirasoknak.

Az eszko6zok kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell
lennie, hogy a szennyez6 vagy maradékanyagok okozta kockazat — figye-
lemmel az eszkoz rendeltetésére — a lehetd legkisebb legyen a betegek és
az eszkozOk szallitasaban, tarolasaban ¢és hasznalataban érintett
személyek szamara. Kiilonds figyelmet kell forditani a szoban forgd
szennyez6 vagy maradékanyagoknak kitett szovetekre, valamint az expo-
zicid idGtartamara és gyakorisagara.

Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy
hasznalatuk biztonsagos legyen azokkal az anyagokkal, beleértve a
gazokat is, amelyekkel rendeltetésszerii hasznalatuk soran érintkezésbe
kertilnek; ha az eszk6zok gyogyszerek beadasara szolgalnak, kialakita-
suknak és kiviteliiknek olyannak kell lennie, hogy kompatibilisek
legyenek a szoban forgd gyogyszerekkel, az e gyogyszerekre iranyado
rendelkezéseknek és korlatozasoknak megfeleléen, valamint hogy mind a
gyogyszerek, mind az eszkozok teljesitoképessége a hasznalati Gtmutato-
ikban szerepldknek és rendeltetésszerii hasznalatuknak megfeleléen
megmaradjon.

Anyagok
Az eszkozok kialakitasa és gyartasa

Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a
beldliik esetlegesen felszabaduld anyagok vagy részecskék, igy példaul
kopasi részecskék, bomlastermékek vagy feldolgozasi maradvanyok
okozta kockazatok a lehet6 legkisebbek legyenek.

Az olyan eszkozok, illetve az eszkdzok olyan alkotdrészei vagy az eszko-
zokben hasznélt olyan anyagok, amelyek:

— invazivak és kozvetlen kontaktusba keriilnek az emberi testtel,

— gyogyszerek (jboli) beadasara, testfolyadékok vagy egyéb anyagok —
igy példaul gazok — testbe vald bejuttatasara, illetve a testbdl valod
kivezetésére, vagy

— a testbe torténd (Ujboli) bejuttatasra szant gyogyszerek, testfolya-
dékok vagy anyagok — beleértve a gazokat is — szallitasara vagy
tarolasara szolgalnak,

az alabbi anyagokat csak akkor tartalmazhatjak 0,1 %-os tomegszazalékot
(m/m) meghalad6 koncentracioban, ha az a 10.4.2. pont alapjan indokolt:
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a) az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') VI

rakkelté hatast, mutagén, vagy reprodukcios toxicitasu anyagok (a
tovabbiakban: CMR-anyagok); vagy

b

=

az endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok,
amelyek tekintetében tudomanyos bizonyitékok allnak rendelkezésre
arrol, hogy feltehetéen stlyos hatast gyakorolnak az emberi egész-
ségre, ¢s amelyeket vagy az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (%) 59. cikkében meghatarozott eljaras alapjan vagy
— az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (°) 5. cikke
(3) bekezdésének elsd albekezdése szerinti, felhatalmazason alapul6d
jogi aktusok Bizottsag 4altali elfogadasat kovetéen — a szoban forgo,
felhatalmazason alapuld jogi aktusokban meghatarozott kritériumok
koziil az emberi egészség szempontjabol relevans kritériumok alapjan
azonositottak.

10.4.2. CMR-anyagok ¢és/vagy az endokrin rendszert karositdo anyagok jelenlé-
tének indokoltsaga

Az ilyen anyagok jelenlétének indokoltsagat a kovetkezokkel kell alata-
masztani:

a) a beteg vagy a felhaszndlé anyagnak vald potencialis kitettségére
vonatkozo elemzés és becslés;

b

=

az esetleges alternativ anyagok, illetve tervek elemzése, és annak
részeként adott esetben a fiiggetlen kutatdsokra, szakértk altal ellen-
Orzott tanulmanyokra vagy az érintett tudomanyos bizottsagok tudo-
manyos szakvéleményére vonatkozo informaciok, valamint az ilyen
alternativak rendelkezésre allasanak elemzése;

C

~

arra vonatkozd érvelés, hogy a lehetséges helyettesité anyagok —
amennyiben rendelkezésre allnak —, illetve a kialakitas megvaltozta-
tasa — amennyiben megvaldsithatd — miért alkalmatlanok a termék
funkcidjanak, teljesitoképességének ¢és elony-kockazat aranyanak
megorzésére; ennek keretében figyelembe kell venni azt is, hogy az
ilyen eszkozok rendeltetésszerti hasznalata kiterjed-e gyermekek keze-
I1ésére, vagy varandos, illetve szoptatd anyak kezelésére, vagy az ilyen
anyagokra kiilonosen érzékenynek mindsiilé mas betegesoportok
kezelésére; és

d) amennyiben relevansak és rendelkezésre allnak, az érintett tudoma-
nyos bizottsag 10.4.3. és 10.4.4. pont szerinti legfrissebb iranymuta-
tasai.

10.4.3. Ftalatokra vonatkozé iranymutatasok

A 10.4. pont alkalmazasa keretében a Bizottsag a lehet6 leghamarabb, de
legkésobb 2018. majus 26-ig megbizza a relevans tudomanyos bizott-
sagot azzal, hogy dolgozzon ki iranymutatasokat, melyeknek 2020.
majus 26. elott el kell késziilnitik. A bizottsag megbizatasanak ki kell
terjednie legalabb az olyan ftalatok jelenlétére vonatkozd elény-kockazat
értékelésre, amelyek a 10.4.1. pont a) és b) alpontjanak valamelyikében
emlitett anyagcsoportba tartoznak. Az elény-kockazat értékelésben figye-
lembe kell venni az eszkoz rendeltetését és hasznalati koriilményeit, és a
rendelkezésre allo alternativ anyagokat, terveket vagy orvosi kezeléseket.
Az iranymutatasokat a legfrissebb tudomanyos bizonyitékok alapjan, de
legalabb 6tévente naprakésszé kell tenni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kivill helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.).

(®) Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH)
(HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid
termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol (HL L 167., 2012.6.27., 1. o.).



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 127

10.4.4.

10.4.5.

10.5.

10.6.

11.

Mas CMR-anyagokra és endokrin rendszert karosité anyagokra vonat-
kozo6 iranymutatdsok

A Bizottsagnak ezt kovetden meg kell biznia a relevans tudomanyos
bizottsagot azzal, hogy dolgozzon ki a 10.4.3. pont szerinti iranymutata-
sokat adott esetben a 10.4.1. pont a) és b) alpontjaban emlitett mas
anyagok vonatkozasaban is.

Cimkézés

Amennyiben a 10.4.1. pontban emlitett eszkozok, illetve azok alkotoré-
szei vagy az azokban hasznalt anyagok 0,1 %-os tomegszazalékot (m/m)
meghaladd koncentracioban tartalmaznak a 10.4.1. pont a) vagy b) alpont-
jaban emlitett anyagokat, magan az eszkozon és/vagy az egyes egységek
csomagolasan, vagy adott esetben a kereskedelmi csomagolason fel kell
tintetni az ilyen anyagok jelenlétét. Amennyiben az ilyen eszk6zok
rendeltetésszeri hasznalata kiterjed gyermekek kezelésére, vagy varan-
dos, illetve szoptatd anyadk kezelésére, vagy az ilyen anyagokra kiilo-
nosen érzékenynek mindsiilé mas betegcsoportok kezelésére, a hasznalati
utmutatoban tajékoztatast kell adni az emlitett betegcsoportokat érintd
fennmarado kockazatokrol, és adott esetben a megfelelé ovintézkedések-
rol.

Figyelemmel az eszkdzre és a rendeltetésszerti hasznalat kornyezetének
jellegére, az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie,
hogy a kornyezetbdl az eszkozbe véletleniil bejutdé anyagok okozta
kockazat a lehet6 legkisebb legyen.

Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az
eszkozbOl a beteg vagy a felhaszndlo testébe jutd vagy arra képes
részecskék méretével és tulajdonsagaival Gsszefliggd kockazatok a lehetd
legkisebbek legyenek, kivéve ha azok csak sértetlen borfeliilettel
keriilnek érintkezésbe. Kiilonos figyelmet kell forditani a nanoanyagokra.

Fert6zés ¢és mikrobialis szennyezddés

Az eszkozoket és azok gyartasi folyamatat ugy kell kialakitani, hogy
kikiiszobolhetd, vagy a lehet6 legkisebbre csokkenthetd legyen a betege-
ket, a felhasznalokat és adott esetben mas személyeket érd fert6zés
kockazata. Az eszkozt ugy kell kialakitani, hogy:

a) a véletlen vagasok ¢és szirasok (példaul tlisziiras okozta sériilések)
kockéazata — amennyiben relevans — a lehet$ legkisebb mértékiire és
elfogadhato szintre csdkkenjen,

b) kezelése egyszerii és biztonsagos legyen,

¢) a hasznalat soran az eszk6zbdl torténd mikrobialis szivargas és/vagy a
mikrobialis expozicid a lehetd legkisebbre csokkenjen; és

d) az megelézze az eszkdznek vagy az eszkdz tartalmanak — igy példaul
a mintdknak vagy a folyadékoknak — a mikrobidlis szennyezddését.

Sziikség esetén az eszkozoket ugy kell kialakitani, hogy azokat bizton-
sagosan lehessen tisztitani, fert6tleniteni és/vagy ujrasterilizalni.

A sajatos mikrobialis allapotra utald jeloléssel ellatott eszkozoket tgy
kell kialakitani, legyartani és csomagolni, hogy ez az allapot fenn-
maradjon a forgalomba hozatalt kovetden, valamint a gyartd altal
meghatarozott szallitasi és tarolasi feltételek mellett is.
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11.4.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

A steril allapotban szallitott eszkozoket megfeleld eljarasok szerint kell
kialakitani, legyartani és csomagolni gy, hogy biztositva legyen az
eszkoz sterilitasa forgalomba hozatalkor, valamint hogy az eszkéz a
gyarto altal el6irt tarolasi és szallitasi feltételek mellett steril is maradjon
a csomagolas hasznalatbavételt célzo felbontasaig, feltéve hogy az eszkoz
steril allapotanak biztositasara szolgald csomagolas nem sériilt meg.
Biztositani kell, hogy a végfelhasznald egyértelmiien meg tudjon bizo-
nyosodni a csomagolas sértetlenségérol.

A steril allapotra utald jeloléssel ellatott eszkozoket megfeleld validalt
modszerek alkalmazasaval kell feldolgozni, legyartani, csomagolni ¢és
sterilizalni.

A sterilizdlasnak alavetendé eszkozok gyartdsat ¢és csomagolasat
megfelel6 ¢és ellendrzott koriilmények kozott és 1étesitményekben kell
végezni.

A nem steril eszkd6zok csomagolasi rendszereit ugy kell kialakitani, hogy
meglrizzék a termék érintetlenségét és tisztasagat, amennyiben pedig az
eszkozt hasznalat el6tt sterilizalni kell, akkor a legkisebbre kell csokken-
teni a mikrobidlis szennyezddés kockazatat; a csomagolési rendszernek a
gyartd altal megadott sterilizalasi modszert figyelembe véve megfele-
lének kell lennie.

Az eszkozt ugy kell felcimkézni, hogy a cimke — a steril jellegre utald
szimbolum mellett — lehetové tegye a steril és nem steril allapotban
egyarant forgalomba hozott azonos vagy hasonlo eszkozok kozotti
kiilonbségtételt.

Gyogyszernek mindsiilé anyagot tartalmazd eszk6zok, valamint az
emberi testben felszivodd vagy helyileg eloszlo anyagokbol vagy ilyen
anyagok kombindciéibol allo eszk6zok

Az 1. cikk (8) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett eszkozok
esetében az olyan anyag mindségét, biztonsdgossagat és hasznossagat,
amely kiilon haszndlva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak
értelmében vett gyogyszernek mindsiilne, az e rendelet szerint alkalma-
zandé megfeleldségértékelési eljarasban eldirtaknak megfeleléen értelem-
szerlien a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében meghatdrozott modsze-
rekkel kell ellendrizni.

Azon eszkozoknek, amelyek olyan anyagokbodl vagy anyagok kombina-
amelyek az emberi testben felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, adott
esetben és az e rendeletben nem meghatarozott aspektusokra korlatozodo
modon meg kell felelnilik a felszivodas, az eloszlds, az anyagcsere, a
kivalasztas, a lokalis tolerancia, a toxicitas, a mas eszkozokkel, gyogy-
szerekkel vagy egyéb anyagokkal valo kdlesonhatas, valamint a mellék-
hatasok lehetdsége értékelésének tekintetében a 2001/83/EK irdnyelv I.
mellékletében megallapitott relevans kovetelményeknek, az e rendelet
szerint alkalmazandé megfeleldségértékelési eljarasban eldirtaknak
megfelel6en.

Biologiai eredet(i anyagokat tartalmaz6 eszkozok

Az életképtelen vagy életképtelenné tett emberi eredetii szovetek vagy
sejtek szarmazékainak felhasznalasaval gyartott, az 1. cikk (6) bekezdé-
sének g) pontjaval Osszhangban e rendelet ala tartozd eszkozokre a
kovetkezok vonatkoznak:

a) a szovetek és sejteck adomanyozasat, beszerzését és vizsgalatat a
2004/23/EK iranyelvnek megfeleléen kell végezni;
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13.2.

14.
14.1.

14.2.

b) e szovetek vagy sejtek, illetve azok szarmazékainak feldolgozasat,
megOrzését és barmely egyéb kezelését tigy kell végezni, hogy az a
betegek, a felhasznalok és adott esetben mas személyek szamara
biztonsagos legyen. Kiilonosen tigyelni kell arra, hogy megfeleld
beszerzési modszerek alkalmazasaval, valamint a virusoknak és
egyéb fert6z0 korokozoknak validalt eljarasokkal torténd elpusztitasa-
val, illetve inaktivalasaval a gyartas soran megvalosuljon a virusokkal
és egyéb fertdz6 korokozokkal szembeni védelem;

c) a szoban forgd eszkozokre vonatkozd nyomonkovethetéségi rend-
szernek ki kell egészitenie a 2004/23/EK ¢és a 2002/98/EK irany-
elvben megallapitott nyomonkdvethetdségi és adatvédelmi kdvetelmé-
nyeket, illetve Osszeegyeztethetonek kell lennie ezekkel a kovetelmé-
nyekkel.

Az olyan eszkozokre, amelyeket életképtelen vagy életképtelenné tett
allati eredetli szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak a
felhasznalasaval gyartottak, a kovetkezok vonatkoznak:

a) ahol az adott allatfajokra figyelemmel lehetséges, az allati eredetii
szoveteknek és sejteknek vagy ezek szarmazékainak olyan allatokbol
kell szarmazniuk, amelyeket a szovetek tervezett felhasznalasanak
megfeleld allat-egészségiigyi ellendrzésnek vetettek ala. A gyartoknak
meg kell érizniiik az allatok foldrajzi eredetére vonatkozd informaci-
okat;

b) az allati eredetii szovetek, sejtek és anyagok vagy ezek szarmazékai
beszerzését, feldolgozasat, megdrzését, vizsgalatat és kezelését ugy
kell végezni, hogy az a betegek, felhasznalok és adott esetben mas
személyek szamara biztonsagos legyen. A gyartasi folyamat soran az
elpusztitast, illetve a virusinaktivalast célz6 validalt eljarasok alkalma-
zasaval kiilonosen tigyelni kell a virusokkal és az egyéb fert6z6 koro-
kozokkal szembeni védelemre, kivéve, ha az ilyen moddszerek alkal-
mazéasa az eszkoz klinikai eldnyeinek elfogadhatatlan romldsédhoz
vezetne;

c) a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetii sejtek vagy szovetek
vagy ezek szarmazékai felhasznalasaval gyartott eszk6zok esetében az
abban a rendeletben meghatarozott egyedi kovetelmények alkalmazan-
dok.

A 13.1. és a 13.2. pontban emlitettektdl eltérd életképtelen bioldgiai
anyagok felhasznalasaval gyartott eszk6zok esetében ezen anyagok
feldolgozasat, meglrzését, vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni,
hogy az a betegek, a felhasznalok és adott esetben mas személyek
szamara — tobbek kozott a hulladékartalmanitasi lancban is — biztonsagos
legyen. Kiilondsen iigyelni kell arra, hogy megfeleld beszerzési
modszerek alkalmazasaval, valamint a virusoknak és egyéb fert6zé koro-
kozoknak validalt eljarasokkal torténd elpusztitdsaval, illetve inaktivala-
saval a gyartas soran megvalosuljon a virusokkal és egyéb fert6z6 koro-
kozokkal szembeni védelem.

Az eszkozok kivitelezése és a kornyezetiikkel valo kolesonhatasa

Ha az eszkozt mas eszkozokkel vagy berendezésekkel valdo kombinalt
hasznalatra szanjak, a teljes kombinacionak — ideértve a csatlakozorend-
szert is — biztonsagosnak kell lennie, és az nem befolyasolhatja hatra-
nyosan az eszkozok elbirt teljesitoképességét. Az ilyen kombinaciok
hasznalatara vonatkozo barmely korlatozast jelezni kell a cimkén és/vagy
a hasznalati Gtmutatoban. Azokat a csatlakozokat, amelyeket a felhasz-
nalonak kell kezelnie — igy példaul a folyadék vagy a gaz vezetésére
szolgald csatlakozokat, illetve az elektromos vagy mechanikai csatolast —,
ugy kell kialakitani és kivitelezni, hogy az a lehetd legkisebbre csok-
kentsen minden lehetséges kockazatot, koztiik a helytelen 6sszekapcso-
lodast.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy ne
alljanak fenn vagy a legkisebbre csokkenjenek a kovetkezok:

a) az eszkoz fizikai jellemzbivel, ideértve a térfogat/nyomas aranyaval, a
méretbeli és adott esetben az ergondmiai jellemzdkkel Osszefiiggd
sériilések kockazata;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6

14.7.

15.
15.1.

b) az olyan ésszerien el6relathatd kiilsé hatasokkal vagy kornyezeti
feltételekkel Osszefliggd kockazatok, mint példdul a magneses terek,
a kiilsd elektromos ¢és elektromagneses hatasok, az elektrosztatikus
kisiilés, a diagnosztikai vagy a terapias eljarasok soran alkalmazott
sugarzas, nyomas, paratartalom, homérséklet, nyomasingadozas,
illetve gyorsulasvaltozasok vagy radidjel-interferenciak;

C

~

az eszkozhasznalattal Osszefiiggd azon kockazatok, amelyek akkor
Iépnek fel, amikor az eszkdz kapcsolatba keriil olyan anyagokkal,
folyadékokkal, gazokkal, amelyeknek rendes hasznalati koriilmények
kozott ki van téve;

d) a szoftver és azon informaciotechnologiai kdrnyezet kozotti esetleges
negativ kolcsonhatasbol fakadd kockazatok, amelyben az eszkoz
miikodik és amellyel kolcsonhatasba 1ép;

S

~

anyagok eszkozbe torténd véletlen bejutasanak kockazata;

f) a vizsgalatokhoz vagy az adott kezelésekhez altalaban alkalmazott
egyéb eszkozokkel valo zavard kdlesonhatas kockazatai; és

~

a felhasznalt anyagok eldregedésébdl, illetve a mérd vagy a szaba-
lyoz6 mechanizmusok pontossaganak csokkenésébdl szarmazo, abbol
ad6do kockazatok, hogy nem lehet karbantartdst vagy kalibralast
végezni (példaul implantatumok esetében).

g

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy
rendes hasznalati koriilmények kozott és egyetlenhiba-allapot esetén a
tliz- vagy a robbanasveszély a leheté legkisebb legyen. Kiilonds
figyelmet kell forditani azokra az eszkdzokre, amelyek a rendeltetésszerti
hasznélatuk sordn gytlékony vagy robbanasveszélyes anyagoknak, illetve
gyulladast okozd anyagoknak vannak kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel
egyiitt hasznalnak.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a
beallitast, a kalibralast és a karbantartast biztonsadgosan és hatékonyan
lehessen elvégezni.

A mas eszkozokkel vagy termékekkel egyiitt torténé mikodtetésre szant
eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy inter-
operabilitasuk és kompatibilitasuk megbizhato és biztonsagos legyen.

A mérési, a megfigyelési és a kijelz6 skalakat az ergonomiai elvekkel
Osszhangban, az eszkdz rendeltetésének, célfelhasznaldinak és azon
kornyezeti feltételeknek a figyelembevételével kell kialakitani és gyar-
tani, amelyek mellett az eszkozt hasznalni szandékoznak.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy az
eszkozt és a kapcsolddo hulladékanyagokat a felhaszndld, a beteg vagy
mas személy képes legyen konnyen és biztonsdgosan artalmatlanitani. E
célbol a gyartoknak meg kell hatarozniuk, hogy eszkozeik a hasznalatot
kovetéen mely eljarasokkal és intézkedésekkel artalmatlanithatok bizton-
sagosan, ¢s tesztelniiik kell ezeket az eljarasokat és intézkedéseket.
Ezeket az eljarasokat ismertetni kell a hasznalati utmutatoban.

Diagnosztikai vagy mérési funkcioval rendelkezd eszk6zok

A diagnosztikai eszkozok és a mérési funkcioval rendelkezd eszk6zok
kialakitasanak ¢és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy azok — a
megfeleld tudomanyos és miiszaki modszerek alapjan — a rendelteté-
siiknek megfeleléen kelléen pontosak, precizek és stabilak legyen. A
pontossagi hatarokat a gyartonak fel kell tiintetnie.
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15.2. A mérési funkcioval rendelkezé eszkozokkel végzett mérések eredmé-
nyeit a 80/181/EGK tanacsi iranyelvben (') foglalt rendelkezéseknek
megfelel6 hivatalos mértékegységekben kell megadni.

16. Sugarzas elleni védelem
16.1.  Altalanos eléirdsok

a) Az eszkozok kialakitasanak, gyartdsanak és csomagolasanak olyannak
kell lennie, hogy a betegek, a felhasznalok és mas személyek sugér-
terhelése a rendeltetéssel dsszeegyeztethetd modon a lehetd legalacso-
nyabb szintre csokkenjen, a terdpids és a diagnosztikai célnak
megfelelden meghatarozott dozisszintek alkalmazasanak korlatozasa
nélkiil.

b) A veszélyes sugarzast vagy potencidlisan veszélyes sugarzast kibo-
csatd eszkozok hasznalati Gtmutatojaban részletes tajékoztatast kell
adni a kibocsatott sugarzas jellegérél és arrdl, hogy miként biztosit-
hato a betegek és a felhasznalok védelme, a helytelen hasznalat elke-
riilése és az tizembe helyezéssel jaro kockazat lehetd legkisebb mérté-
ktire és elfogadhato szintre csokkentése. Az utmutatoban ezenkiviil
szerepelnie kell az elfogadhatdsagi és a teljesitoképesség-vizsgalatra,
az elfogadhatosagi kritériumokra és a karbantartdsi eljarasra vonat-
kozo6 informacioknak is.

16.2.  Szandékos sugarzas

a) Azon eszkdzok esetében, melyek rendeltetése egy meghatarozott
gyogyaszati cél érdekében veszélyes vagy potencialisan veszélyes
mértékli ionizald vagy nem ionizadld sugarzas kibocsatdsa, amely
sugarzasbol szarmazoé vélt elony meghaladja a kibocsatassal jaro
kockazatokat, a felhasznalo szamara lehetdséget kell biztositani a
sugarzas mértékének szabalyozasara. Az ilyen eszkozok kialakita-
sanak ¢és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy elfogadhaté tiirés-
hatdron beliil biztosithato legyen a vonatkozé véltozé paraméterek
reprodukélhatdsaga.

b) Amennyiben az eszkozoket veszélyes vagy potencialisan veszélyes,
ionizalé vagy nem ionizald sugarzas kibocsatasara tervezték, azokat
lehetdség szerint el kell latni az ilyen sugérzast jelzé vizualis és/vagy
akusztikus berendezésekkel.

16.3. Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
betegeket, a felhasznalokat és mas személyeket esetlegesen érd, nem
szandékolt, szort vagy véletlen sugarzas a leheté legalacsonyabb szintre
csokkenjen. Amennyiben lehetséges és célszerti, olyan modszereket kell
valasztani, amelyek csokkentik a betegek, felhasznalok és egyéb lehet-
séges érintett személyek sugarterhelését.

16.4. Ionizald sugarzas

a) Az ionizalo sugarzas kibocsatasara szolgald eszkozoket az ionizalod
sugarzas miatti sugarterhelésbol szarmazo veszélyekkel szembeni
védelmet szolgalo alapvetd biztonsagi el6irasok megallapitasarol
sz616 2013/59/Euratom irdnyelvben foglalt kovetelmények figyelem-
bevételével kell kialakitani és kivitelezni.

b) Az ionizald sugarzas kibocsatdsara szolgald eszkozok kialakitdsanak
¢és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy amennyiben lehetséges, a
rendeltetésszerli hasznalatra figyelemmel valtoztathato és szabalyoz-
hato, illetve amennyiben lehetséges, a kezelés alatt figyelemmel kisér-
het$ legyen a kibocsatott sugarzas mennyisége, geometridgja és mind-
sége.

(") A Tanacs 80/181/EGK iranyelve (1979. december 20.) a mértékegységekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl és a 71/354/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezé-
sér6l (HL L 39., 1980.2.15., 40. o.).
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17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

c¢) A radiologiai diagnosztikara szant, ionizaldo sugarzast kibocsato
eszkozok kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a
gyogyaszati rendeltetésnek megfeleld kép- és/vagy kimeneti mind-
séget lehessen elérni, a beteget és a felhasznalot ér6 sugarterhelés
lehet6 legkisebb mértékiire torténd csokkentése mellett.

d) Az ionizalé sugarzast kibocsatd €s terapias radiologiai rendeltetésii
eszkozok kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy
lehetéve tegye a bevitt dozisnak, a nyalab tipusanak és energidjanak,
valamint adott esetben a sugarzas minéségének megbizhatdé megfigye-
1ését és szabalyozasat.

Programozhat6 elektronikus rendszerek — programozhatd elektronikus
rendszereket tartalmazo eszkozok és az onmagukban eszkdznek minésiild
szoftverek

A programozhat6 elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is —
tartalmazo eszkozoket, valamint az onmagukban eszkdznek mindsiild
szoftvereket gy kell kialakitani, hogy biztositott legyen a rendelteté-
stikkel is Osszhangban allo megismételhetdség, megbizhatosag ¢€s teljesi-
toképesség. Egyetlenhiba-allapot esetén megfeleld intézkedéseket kell
hozni annak érdekében, hogy megsziinjon vagy a lehetd legkisebbre
csokkenjen a hibabol adodo kockazat vagy a teljesitoképesség romlasa.

Szoftvert tartalmazo eszk6zok vagy az onmagukban eszkdznek mindsiilé
szoftverek esetében a szoftvert a technika alldsanak megfelelden, a
fejlesztés életciklusara, a kockéazatkezelésre — az informdaciobiztonsagot
is beleértve —, az ellendrzésre és a validalasra vonatkozé elveket figye-
lembe véve kell fejleszteni €s gyartani.

Az e szakaszban emlitett, mobil szamitastechnikai platformokkal kombi-
nalva torténd hasznalatra szant szoftvereket a mobil platform sajatos
jellemzdinek (pl. a képernyé mérete és kontrasztaranya) és a hasznala-
tukkal kapcsolatos kiilsé tényezéknek (a fény- vagy a zajszint fiigg-
vényében valtozd kornyezet) a figyelembevételével kell kialakitani és
gyartani.

A gyartoknak a szoftver rendeltetésszerli lizemeltetéséhez sziikséges
minimumkdvetelményeket kell meghatdrozniuk a hardverre, az informa-
ciotechnologiai haloézatok jellemzdire és az informaciotechnologiai
biztonsagot célzd intézkedésekre vonatkozoan, beleértve a jogosulatlan
hozzaférés elleni védelmet is.

Aktiv eszk6zok ¢és a hozzajuk csatlakoztatott eszkdzok

A nem beiiltethet6 aktiv eszk6zok esetében az egyetlenhiba-allapot beko-
vetkezésekor megfeleld intézkedéseket kell hozni az ebbdl adodod kocka-
zatok lehet6 legnagyobb mértékil kikiiszobolésére vagy mérsékelésére.

Azokat az eszkozoket, amelyek esetében a betegek biztonsaga belsd
energiaforrastol fiigg, fel kell szerelni az energiaforrds allapotanak
meghatarozasat lehetdvé tevé berendezéssel, valamint azokba olyan
megfeleld figyelmeztetd jelet vagy jelzést is be kell épiteni, amely
akkor aktivalodik, amikor az energiaforrds toltottségi allapota kritikus
szintet ér el. Sziikség esetén az ilyen figyelmeztetd jelnek vagy jelzésnek
azt megel6zden kell aktivalodnia, hogy az energiaforras toltottségi alla-
pota kritikus szintet ér el.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a betegek biztonsaga kiilsé energiafor-
rastol fugg, olyan riasztorendszerrel kell ellatni, amely jelez minden
energiaellatasi hibat.

Az olyan eszkozoket, amelyeket arra szantak, hogy a beteg egy vagy
tobb klinikai paraméterét megfigyeljék, megfelelé riasztorendszerekkel
kell felszerelni, amelyek riasztjak a felhasznalot olyan helyzetekben,
amelyek a beteg halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz
vezethetnek.
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18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
lehetd legkisebbre csokkenjen az olyan elektroméagneses interferencia
kialakulasanak a kockazata, amely kedvezétlen hatassal lehet az adott
eszkoz vagy a rendeltetés szerinti kornyezetben elhelyezett egyéb eszko-
70k, illetve berendezés mitkodésére.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
rendeltetésszerti miikodésiikhoz megfeleld mértékben tirjék az elektro-
magneses interferenciat.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy
lehetéség szerint elkeriilhetd legyen a beteget, a felhasznalot vagy mas
személyt ér6 véletlen aramiités kockazata mind rendes hasznalati koriil-
mények kozott, mind pedig egyetlenhiba-allapot esetén, feltéve hogy az
eszkoz lizembe helyezése és karbantartasa a gyartd Gtmutatasainak
megfelelden tortént.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
lehetd legnagyobb mértékii védelmet lehessen biztositani az eszk6zokhoz
vald olyan jogosulatlan hozzaféréssel szemben, amely gatolhatja az
eszkozok rendeltetésszerli miikodéseét.

Az aktiv beiiltetheté eszkozokre vonatkozd kiilonleges kovetelmények

Az aktiv beiiltethetd eszkozok kialakitdsanak és gyartasanak olyannak
kell lennie, hogy a lehet6 legnagyobb mértékben kikiiszobolhetdk vagy
a minimalisra csokkenthetok legyenek a kovetkezo kockazatok:

(a) az energiaforrasok hasznalataval kapcsolatos kockazatok, kiilonds
tekintettel, villamos energia hasznalata esetén, a szigetelésre, a
szivargd aramra és az eszkozok talmelegedésére,

(b) az orvosi kezeléssel kapcsolatos kockazatok, kiilonds tekintettel a
defibrillatorok, illetve nagyfrekvenciajii sebészeti berendezések hasz-
nalatabdl ered6 kockazatokra, és

(c) azok a kockazatok, amelyek akkor fordulhatnak eld, ha a karbantartas
¢és a kalibralas nem lehetséges, beleértve a kovetkezoket:

— a szivargd aram talzott novekedése,

— a felhasznalt anyagok eloregedése,

— az eszkoz altal keltett tulzott ho,

— barmilyen mér6 vagy szabalyozo rendszer pontossaganak csokke-
nése.

Az aktiv beiiltethetd eszkozok kialakitdsanak és gyartasanak olyannak
kell lennie, hogy az biztositsa az aldbbiakat:

— adott esetben az eszk6zok kompatibilitdsa azokkal az anyagokkal,
amelyek adagolasara azokat terveztek, és

— az energiaforras megbizhatosaga.

Az aktiv beiiltethet6 eszkozoknek és adott esetben azok alkotorészeinek
azonosithatoknak kell lenniiik annak érdekében, hogy az eszkozokkel,
illetve azok alkatrészeivel kapcsolatos esetleges kockazatok felfedezését
kovetden meg lehessen tenni a sziikséges intézkedéseket.

Az aktiv betltethetd eszkozoket olyan koddal kell ellatni, amelynek
alapjan az eszkozt és annak gyartdjat egyértelmiien azonositani lehet
(kiilonos tekintettel az eszkoz tipusara és gyartasi évére); ennek a kodnak
sziikség esetén sebészeti beavatkozas nélkiil is olvashatonak kell lennie.
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20.

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

21.2.

21.3.

Védelem mechanikai és hémérsékleti kockazatok ellen

Az eszko6zok kialakitasanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy az
megvédje a betegeket és a felhasznalokat példaul a mozgasi ellenallassal,
az instabilitassal és a mozgd alkatrészekkel Osszefiiggd mechanikai
kockazatokkal szemben.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy —
figyelemmel a miszaki fejlodésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen az
eszkozok altal keltett rezgésekbdl szarmazd kockazat, kivéve ha a
rezgések az eszkoz eldirt teljesitoképességének kovetkezményei; a kiala-
kitas és a gyartas soran alkalmazni kell a rezgések mérséklésére rendel-
kezésre allo lehetdségeket, kiilondsen a rezgés forrasanal.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy —
figyelemmel a miszaki fejlodésre — a lehet6 legkisebbre csokkenjen a
kibocsatott zajbol szarmazé kockazat, kivéve, ha a kibocsatott zaj az
eszkoz eldirt teljesitoképességének kovetkezménye; a kialakitas és a
gyartas soran alkalmazni kell a zaj mérséklésére rendelkezésre allo lehe-
tdségeket, kiillondsen a zaj forrasanal.

Azokat az elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforra-
sokhoz kapcsolodo termindlokat és csatlakozokat, amelyeket a felhaszna-
lonak vagy mas személynek kell kezelnie, ugy kell kialakitani és kivite-
lezni, hogy minden lehetséges kockazat a lehetd legkisebb legyen.

Azokat a hibakat, amelyek bizonyos, potencialis kockazatforrast jelentd
részek beillesztése vagy visszaillesztése soran fordulhatnak eld, e részek
kialakitasa és kivitele révén ki kell kiiszobolni, illetve ha ez nem lehet-
séges, magukon a részeken és/vagy a burkolatukon feltiintetett tajékoz-
tatas Utjan kell megakadalyozni.

Ugyanennek a tajékoztatasnak kell szerepelnie a mozgo részeken és/vagy
a burkolatukon is, amennyiben a mozgasi iranyt a kockazat elkeriilése
érdekében ismerni kell.

Az eszkozok hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket vagy teriile-
teket, amelyek rendeltetése hodleadas vagy egy adott hémérsékletet
elérése) és azok kornyezete rendes hasznalati koriilmények kozott nem
érhetnek el olyan hémérsékletet, amely potencialisan veszélyes.

Védelem a betegeket energiaval vagy anyagokkal ellatdé eszkozok altal a
betegekre vagy a felhasznalokra jelentett kockazatokkal szemben

A beteget energiaval vagy anyagokkal ellatdo eszkozok kialakitasanak és
kivitelének olyannak kell lennie, hogy az atadando energia- vagy anyag-
mennyiség a beteg és a felhasznalo biztonsaganak szavatolasahoz
megfelel6 mértékli pontossaggal legyen beallithatd és fenntarthato.

Az eszkozoket fel kell szerelni olyan eszkozokkel, amelyek megel6zik
és/vagy jelzik az energia vagy az anyagok leadott mennyiségének poten-
cialis veszélyt jelent elégtelenségét. Az eszkozoket fel kell szerelni
olyan megfeleld eszkozokkel, amelyek a lehetd legnagyobb mértékben
megakadalyozzak az energia vagy az anyagok veszélyes szintli, véletlen-
szerll szivargasat valamely energia- és/vagy anyagforrasbol.

Az eszkozokon egyértelmiien meg kell hatarozni a kezelok és a kijelzok
rendeltetését. Amennyiben az eszkdzon a kezeléséhez sziikséges
utasitasok talalhatok, vagy vizualis eszkozok jelzik az iizemeltetési
vagy a beallitasi paramétercket, az ilyen informacidknak a felhasznalo
¢és adott esetben a beteg szamara érthetonek kell lenniiik.
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22.

22.1.

22.2.

22.3.

Védelem az olyan orvostechnikai eszkozok altal jelentett kockazatok
ellen, amelyeket a gyarto laikusok altali hasznélatra szant

A laikusok altali hasznalatra szant eszk6zok kialakitasanak és kivitelének
olyannak kell lennie, hogy a rendeltetésiiknek megfelel6 teljesitoképes-
séggel rendelkezzenek, figyelembe véve a laikus felhasznalo jartassagat
¢és a rendelkezésére allo eszkozoket, valamint a laikus felhasznalo eljarasi
modjaban és kornyezetében ésszertien feltételezhetd valtozasokbodl szar-
maz6 hatast. A gyartd altal nyujtott informacioknak és utasitasoknak a
laikusok szamara konnyen érthetének és alkalmazhatonak kell lenniiik.

A laikusok altali hasznalatra szant eszkozok kialakitasanak és gyarta-
sanak olyannak kell lennie, hogy az:

— biztositsa, hogy az eszkozt a célfelhasznald az eljaras minden szaka-
szaban biztonsagosan és pontosan tudja hasznalni, sziikség esetén
megfeleld képzést és/vagy tajékoztatast kovetden,

— a véletlen vagasok és szurasok (példaul tliszras okozta sériilések)
kockazatat — amennyiben relevans — a leheté legkisebbre csokkentse,
valamint

— a lehetd legnagyobb mértékben csokkentse az eszkoz hasznalatabol és
adott esetben az eredmények értelmezésébol szarmazo célfelhasznaloi
hibakockazatot.

A laikusok altali hasznalatra szant eszk6zoknek, amennyiben arra mod
van, tartalmazniuk kell egy eljarast, amely révén a laikus felhasznalo:

— ellendrizheti, hogy az eszkoz a hasznalat soran a gyartd szandékainak
megfelelden fog-e mikddni, valamint

— adott esetben figyelmeztetést kap, ha a késziilék nem ad érvényes
eredményt.

III. FEJEZET

AZ ESZKOZHOZ MELLEKELT INFORMACIOKRA VONATKOZO

23.
23.1.

KOVETELMENYEK
Cimke ¢és hasznalati Gtmutato
A gyartd altal nyugjtott informaciokra vonatkozo altalanos kovetelmények

Valamennyi eszkozhoz mellékelni kell az eszkdz és gyartdja azonosita-
sahoz sziikséges informaciokat, valamint a biztonsaggal és a teljesitoké-
pességgel kapcsolatos, a felhasznald, illetve adott esetben mas személyek
szamara relevans informaciokat. Ezek az informaciok szerepelhetnek
magan az eszk0zon, a csomagolason vagy a hasznalati utmutatdban,
tovabba amennyiben a gyartd honlappal rendelkezik, ugyanezeket az
informaciokat hozzaférhetévé és naprakésszé kell tenni a honlapon,
figyelembe véve a kovetkezoket:

a) A cimke és a hasznalati utmutaté adathordozdjanak, formatumanak,
tartalmanak, olvashatosaganak és elhelyezésének meg kell felelnie az
adott eszkoznek, az eszkdz rendeltetésének és a célfelhasznalo(k)
miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, iskolazottsaganak, illetve
képzettségének. Kiilonosen a hasznalati itmutatd nyelvezetének kell
a célfelhasznalok szamara konnyen érthetének lennie, adott esetben
rajzokkal és abrakkal kiegészitve.

b) A cimkén nyujtandd informaciokat magan az eszkozon kell feltiin-
tetni. Amennyiben ez nem megoldhaté vagy nem megfeleld, az infor-
maciok egy részét vagy egészét az egyes egységek csomagolasan
és/vagy tobb eszkoz kozos csomagolasan kell feltiintetni.
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c) A cimkéket a felhasznalok szamara olvashaté formatumban kell bizto-
sitani és kiegészithetdk olyan géppel olvashaté informaciokkal is,
mint példaul a radiofrekvencias azonositas (a tovabbiakban: RFID)
vagy a vonalkodok.

d) Az eszkozokhoz hasznalati Gtmutatot kell mellékelni. Ettol eltéréen az
I. vagy a Ila. osztalyba sorolt eszkdzok esetében nem kovetelmény a
hasznalati Utmutatd biztositasa, ha azok ilyen utmutatd nélkiil is
biztonsagosan hasznalhatok, kivéve ha ez a pont mashol igy rendel-
kezik.

e) Ha tobb eszkozt egyetlen felhasznald részére és/vagy helyszinre szal-
litanak, amennyiben igy allapodnak meg a vevével, a hasznalati itmu-
tatobol elegendd egy példanyt biztositani, a vevé azonban minden
esetben kérhet tovabbi ingyenes példanyokat.

f) Hasznalati atmutatdé nem nyomtatott (pl. elektronikus) formaban is
biztosithaté a felhasznalok részére a 207/2012/EU rendeletben és az
e rendelet alapjan elfogadott esetleges késobbi végrehajtasi szaba-
lyokban meghatarozott mértékben és kizardlag az ott szerepld felté-
telek mellett.

g) A gyartonak korlatozasok, ellenjavallatok, ovintézkedések vagy
figyelmeztetések formajaban fel kell tiintetnie azokat a fennmaradd
kockazatokat, amelyekrdl tajékoztatnia kell a felhasznalokat és/vagy
mas személyeket.

h) Adott esetben a gyartd altal nyajtott informaciot nemzetkozileg elfo-
gadott szimbolumok formajaban kell megadni. Minden szimbolumnak
vagy azonositd szinnek meg kell felelnie a harmonizalt szabva-
nyoknak vagy az egységes elGirasnak. Azokon a teriileteken, ahol
sem harmonizalt szabvanyok, sem egységes el6iras nem létezik, a
hasznalt szimbolumokat és szineket az eszkdzokhoz mellékelt doku-
mentacioban kell ismertetni.

A cimkén feltiintetend6 informaciok

A cimkén valamennyi kovetkez6 adatot fel kell tiintetni:

a) az eszkdz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b) azok az adatok, amelyek feltétlentil sziikségesek ahhoz, hogy a
felhasznaldé azonositani tudja az eszkozt és a csomagolas tartalmat,
¢és amennyiben az a felhasznaldé szamara nem egyértelmii, az eszk6z
rendeltetését;

c) a gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett
védjegye, valamint bejegyzett székhelyének cime;

d) ha a gyartd bejegyzett székhelye az Unid teriiletén kiviil talalhato, a
meghatalmazott képviseld neve és bejegyzett székhelyének cime;

e) adott esetben annak jelzése, hogy az eszkoz tartalmazza a kovetke-
z0ket, vagy annak részét alkotjak a kovetkezok:

— gyogyhatast anyag, ideértve az emberi vér vagy plazma szarma-
zékat is, vagy

— emberi eredetll szovetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai,
vagy

— allati eredetii szovetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai, a
722/2012/EU rendeletben emlitettek szerint;

f) adott esetben a 10.4.5. ponttal dsszhangban feltiintetett informaciok;
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g)

h)

)

k)

D)

0)

p)

Q)

1)

a tételszam vagy az eszkoz sorozatszama, amelyet a L TETELSZAM”
vagy a ,,SOROZATSZAM” szo6, vagy adott esetben ezzel egyen-
értekit szimbolum eléz meg;

az UDI-nak a 27. cikk (4) bekezdésében és a VI. melléklet C.
részében emlitett hordozoja;

annak a hatdridének az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkoz
biztonsagosan hasznalhatd, illetve biztonsagosan beiiltethetd, legalabb
az év ¢és a honap megjeldlésével, amennyiben relevans;

amennyiben nem ismert az az idépont, ameddig az eszkdz biztonsa-
gosan hasznalhaté illetve biztonsagosan beiiltethetd, a gyartas datuma
tintetendé fel. A gyartas datumat a tételszam vagy sorozatszam
részeként is meg lehet adni, ha a datum egyértelmiien azonosithato;,

az esetleges kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek;

steril allapotban szallitott eszk6zok esetén a steril allapot és a steri-
lizalas modszerének megjelolése;

figyelmeztetések vagy meghozandd oOvintézkedések, amelyeket
azonnal az eszkoz felhasznaldja vagy mas személy tudomdsara kell
hozni. Ezeket az informéacidkat a minimumra lehet korlatozni: ebben
az esetben azonban a hasznélati utmutatonak kell részletesebb infor-
maciot tartalmaznia, figyelembe véve a célfelhasznalokat;

amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ennek jelzése. A
gyartd altal az egyszeri hasznalatra vonatkozoan adott jelzés Unio-
szerte egységes kell, hogy legyen;

ha az egyszer hasznalatos eszkozt ujra feldolgoztak, ennek jelzése,
tovabba a mar elvégzett Gjrafeldolgozasi ciklusok szama és az Ujra-
feldolgozasi ciklusok szamat illeté korlatozasok;

ha az eszk6z rendelésre késziilt, a ,,rendelésre késziilt eszkoz” szoveg
feltiintetése;

annak feltiintetése, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz. Ha az
eszkozt kizarolag klinikai vizsgalatokra szantdk, a ,kizarolag klinikai
vizsgalatokhoz” szdveg feltiintetése;

azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok
kombinacidjabol allnak, amelyek rendeltetése, hogy azokat valamely
testnyilason keresztiil az emberi testbe juttassak vagy a béron alkal-
mazzak, és amelyek az emberi testben felszivodnak vagy helyileg
eloszlanak, az eszkoz atfogd mindségi Osszetétele és az elsddlegesen
szandékolt hatas eléréséért felelds fo alkotoelemre vagy alkotoele-
mekre vonatkozd mennyiségi adatok;

az aktiv beiiltetheté eszkdzok esetében a sorozatszam, egyéb beiiltet-
hetd eszkozok esetében a sorozatszam és a tételszam.

Az eszkoz steril allapotat meg6rz6 csomagolason (a tovabbiakban: steril
csomagolas) szereplé informaciok:

A steril csomagolason az alabbi adatokat kell feltiintetni:

a) egy jelzés, amely lehetové teszi a steril csomagolas steril voltanak

felismerését;

b) nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz steril allapotban van;
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c¢) a sterilizalas modja;

d) a gyartdé neve és cime;

e) az eszkoz leirasa;

f) ha az eszkozt klinikai vizsgalatokra szantak, a ,kizarolag klinikai
vizsgalatokhoz” szoveg feltiintetése;

g) ha az eszkoz rendelésre késziilt, a ,,rendelésre késziilt eszkdz” szoveg
feltiintetése;

h) a gyartas éve és honapja;

i) annak a hataridonek az egyértelmi jelzése, ameddig az eszk6z bizton-
sagosan hasznalhato, illetve biztonsagosan beiiltethetd, legalabb az év
¢és a honap megjelolésével, amennyiben relevans; és

j) annak feltiintetése, hogy a hasznalati utmutatoban kell elolvasni, hogy
mi a teendd abban az esetben, ha a steril csomagolas az eszkoz
hasznalatat megel6zden megsériil vagy azt véletleniil felbontjak.

A hasznalati Gtmutatoban szereplé informaciok

A hasznalati Gtmutatoban valamennyi alabbi adatot fel kell tiintetni:

a) a 23.2. pont a), c), e), ), k), 1), n) és r) alpontjaban emlitett adatok;

b) az eszkdz rendeltetése, egyértelmiien meghatdrozva a javallatokat és
ellenjavallatokat, a célzott betegcsoportot vagy betegesoportokat,
valamint az esettdl fiiggéen a célfelhasznalokat;

c) adott esetben a varhato klinikai elényok megjeldlése;

d) adott esetben hivatkozas a biztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitoké-
pességre vonatkozo, a 32. cikkben emlitett 6sszefoglalora;

e) az eszkoz teljesitoképességének jellemzoi;

f) adott esetben olyan tajékoztatas, amely lehetévé teszi az egészség-
igyi szakemberek szamara az eszkdz megfeleld voltanak ellendrzését
¢és a megfeleld szoftver és tartozékok kivalasztasat;

g) a fennmarad6é kockazatok, ellenjavallatok, nemkivanatos mellékhata-
sok, beleértve az erre vonatkozoan a beteggel kozlenddé informacio-
kat;

h) miszaki specifikaciok, amelyekre a felhasznalonak sziiksége van az
eszkoz helyes hasznalatahoz, példaul a mérési funkcidval rendelkezd
eszkozok esetében a jelzett mérési pontossag;

i) az eszkoz hasznalata el6tt vagy hasznalata soran sziikséges eléké-
szité kezelésekre vagy az eszkdz kezelésére, mint példaul a sterili-
zalasra, végs® Osszeszerelésre, kalibralasra stb. vonatkozo részletes
adatok, ideértve a betegek biztonsaganak biztositasahoz sziikséges
fertotlenitési szinteket és az e szintek eléréséhez rendelkezésre allo
modszereket;

j)  kilonleges létesitményekre vagy képzésre, illetve a késziilék felhasz-
naloinak és/vagy mas személyeknek a specialis képesitésére vonat-
kozd kovetelmények;
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k)

)

0)

p)

Q)

az annak ellenérzéséhez sziikséges informaciok, hogy az eszkozt
megfeleld modon helyezték-e lizembe, valamint hogy biztonsagosan
és a gyarto altal eldirt moédon miikodtethetd-e, adott esetben a kovet-
kezokkel egyiitt:

— a megel6zd és a rendszeres karbantartds, valamint minden eléké-
szit6 tisztitas vagy fertdtlenités jellegére és gyakorisagara vonat-
kozo6 adatok,

— minden elhasznalodo alkatrész megjeldlése és potlasuk madja,

— az eszkdz tervezett élettartama alatti megfeleld és biztonsagos
milkédésehez sziikséges kalibralasokra vonatkozo informaciok,
és

— az eszkozok lzembe helyezését, kalibralasat vagy szervizelését
végzé személyeket érinté kockazatok kikiiszobolésének modsze-
rei;

amennyiben az eszkozt steril allapotban szallitjak, utasitasok arra az
esetre, ha a steril csomagolas az eszk6z hasznalatat megel6z6en
megséril vagy azt véletleniil felbontjak;

amennyiben az eszkdzt nem steril allapotban szallitjak, azzal az
eléirassal, hogy hasznalat el6tt sterilizalando, a sterilizalasra vonat-
kozé megfeleld ttmutatas;

amennyiben az eszkoz ujrafelhasznalhato, tajékoztatds az ismételt
felhasznalashoz sziikséges megfeleld eljarasokrol, beleértve a tiszti-
tast, fert6tlenitést, csomagolast és adott esetben az Ujrasterilizalas
azon validalt modszerét, amely elfogadhatd az eszkozt forgalomba
hozé tagallamban vagy tagallamokban. Téjékoztatast kell nyujtani
arrol, hogy hogyan ismerhetd fel, ha az eszkdzt mar nem szabad
ujbol felhasznalni, példaul az anyag karosodasa jeleinek vagy a
megengedhetd ujrafelhasznalasok maximalis szamanak a feltiinteté-
sével;

adott esetben annak jelzése, hogy egy eszkoz csak akkor hasznalhato
fel Gjra, ha azt a gyarto feleléssége mellett felujitottak oly modon,
hogy az eszkdz megfeleljen a biztonsagossagara és teljesitoképes-
ségére vonatkozd altalanos kovetelményeknek;

ha az eszk6zon olyan jelolés talalhato, amely szerint azt egyszeri
hasznédlatra szantdk, tdjékoztatds a gyartd szdmdra ismert azon
jellemzokrél ¢és miszaki tényezokrdl, amelyek kockazatot jelent-
hetnek az eszkdz ujboli felhasznaldsa esetén. Ennek az informaci-
onak a gyarto altal készitett kockazatkezelési dokumentacido azon
konkrét szakaszara kell épiilnie, ahol az ilyen jellemzéket és miiszaki
tényezoket részletesen ki kell fejteni. Abban az esetben, ha a 23.1.
pont d) alpontjaval Osszhangban nem kovetelmény a hasznalati
utmutatd biztositasa, ezeket az informaciokat kérésre a felhasznalo
rendelkezésére kell bocsatani;

a mas eszkozokkel vald egyiittes hasznalatra szant eszkdzok és/vagy
altalanos céli berendezések esetében:

— az ilyen eszkozok, illetve berendezések azonositasahoz sziikséges
informaciok a biztonsagos kombinacio elérése érdekében és/vagy

— az eszkozok és a berendezések kombinacidjara alkalmazando
ismert korlatozasokra vonatkozd informaciok;

abban az esetben, ha az eszkdz orvosi céli sugarzast bocsat ki:

— részletes tajékoztatas a kibocsatott sugarzas jellegérol, tipusarol,
valamint adott esetben intenzitasarol és megoszlasarol,
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s)

t)

u)

v)

— a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek nem szandékolt
sugarzassal szembeni védelmének modja az eszkdz haszndlata
soran;

a felhasznalo és/vagy a beteg tajékoztatasa az eszkozzel kapcsolatos
esetleges figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrol, ellenjavallatokrol,
meghozand6 intézkedésekrdl és hasznalati korlatozasokrol. E tajé-
koztatasnak adott esetben lehetévé kell tennie a felhasznald szamara,
hogy tajékoztassa a beteget az eszkozzel kapcsolatos esetleges figyel-
meztetésekrol, ovintézkedésekrol, ellenjavallatokrol, meghozando
intézkedésekr6l ¢és hasznalati korlatozasokrol. E  tajékoztatasnak
adott esetben a kovetkezokre kell kiterjednie:

— figyelmeztetések,  ovintézkedések  és/vagy  intézkedések,
amelyeket az eszk6z olyan meghibasodasa vagy teljesit6képes-
ségének olyan megvaltozasa esetén kell megtenni, amely hatassal
lehet a biztonsagossagra,

— figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az észsze-
rlien eldre lathato olyan kiils6 hatasok vagy kornyezeti viszonyok
tekintetében, mint példaul magneses terek, kiilsé elektromos és
elektromagneses hatasok, elektrosztatikus kisiilések, diagnosztikai
vagy terapias eljarasokkal kapcsolatos sugarzas, nyomas, nedves-
ségtartalom vagy homérséklet,

— figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az inter-
ferenciaval Osszefliggd kockazatok tekintetében, amelyeket az
eszkoznek meghatarozott diagnosztikai vizsgalatok, értékelések,
illetve gyogykezelések vagy egyéb eljarasok kozbeni észszerlien
elére lathato jelenléte okoz (példaul az eszkoz altal kibocsatott,
mas berendezéseket érinté elektromagneses interferencia),

— amennyiben az eszkdz gyogyszereknek, emberi vagy allati
eredetli szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak, vagy
biologiai anyagoknak a bevitelére szolgal, a beadand6 anyagok
kivalasztasara vonatkozo korlatozasok vagy Osszeférhetetlenség,

— figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy korlatozasok az eszkoz
elvalaszthatatlan részét képez6 gyodgyhatasu vagy biologiai anya-
gokkal kapcsolatban, és

— az eszkdz részét képezd olyan anyagokkal kapcsolatos ovintéz-
kedések, amelyek CMR-anyagokat vagy az endokrin rendszert
karositd anyagokat tartalmaznak vagy abbol allnak, vagy
amelyek a betegben vagy a felhasznaloban szenzibilizaciot
vagy allergias reakciot valhatnak ki;

azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok
kombinacidjabol allnak, amelyek rendeltetése, hogy azokat az emberi
testbe juttassak, és amelyek az emberi testben felszivodnak vagy
helyileg eloszlanak, adott esetben figyelmeztetések és ovintézkedések
az eszkoznek és anyagesere-termékeinek mas eszkozokkel, gyogy-
szerekkel és egyéb anyagokkal vald altalanos kdlcsonhatasi profil-
jara, valamint az ellenjavallatokra, nemkivanatos mellékhatdsokra és
a tuladagolassal kapcsolatos kockézatokra vonatkozoan;

a beiiltethetd eszkozok esetében a mindséget és a mennyiséget illetd
atfogd informacidé azokra az anyagokra vonatkozoan, amelyekkel a
betegek kapcsolatba keriilhetnek;

az eszkoz, a tartozékai és adott esetben az elhasznalodd alkatrészei
biztonsagos artalmatlanitasanak elésegitését célzo figyelmeztetések
vagy ovintézkedések. E tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezokre
kell kiterjednie:
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w)

y)

z)

aa

Nt

ab)

— fertdzés vagy mikrobidlis veszélyek, mint példaul explantatumok,
tiik vagy emberi eredetli, potencialisan fertéz6 anyagokkal szeny-
nyezett sebészeti berendezések), és

— sériilésveszélyek, példaul éles, hegyes eszkozoktol.

Abban az esetben, ha a 23.1. pont d) alpontjaval 6sszhangban nem
kovetelmény a hasznalati atmutatd biztositasa, ezeket az informaci-
okat kérésre a felhasznald rendelkezésére kell bocsatani;

a laikusok altali hasznalatra szant eszkozok esetében azok a koril-
mények, amelyek esetén a felhasznalonak egészségiigyi szakemberrel
kell konzultlnia;

az 1. cikk (2) bekezdése alapjan e rendelet hatalya ala tartozo
eszkozok esetében tdjékoztatds az eszkoz klinikai eldnyeinek
hianyarol és az eszkoz hasznalataval jaré kockazatokrol,

a hasznalati utmutatd kiadasanak datuma, vagy — amennyiben frissi-
tették — a legfrissebb véltozatanak datuma és azonositoja;

értesités a felhasznald és/vagy a beteg szamara arrdl, hogy az
eszkozzel kapcesolatban el6forduld stlyos varatlan eseményeket
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepe-
dési helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak;

a betiltetett eszkozzel rendelkezé betegek rendelkezésére bocsatando,
a 18. cikk szerinti informaciok;

a programozhat6 elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is
— tartalmazo eszkozok, valamint az onmagukban eszkdznek mind-
stild szoftverek esetében a szoftver rendeltetésszerii lizemeltetéséhez
sziikséges, a hardverre, az informaciotechnoldgiai halozatok jellem-
z6ire és az informacidtechnologiai biztonsagot célzd intézkedésekre
— beleértve a jogosulatlan hozzaférés elleni védelmet is — vonatkozo
minimumkdvetelmények.
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1I. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 4ltal elkészitendd miiszaki dokumentacionak és adott esetben az &ssze-
foglalojanak atlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetdnek és egyértel-
miinek kell lennie, és kiilondsen az e mellékletben felsorolt elemeket kell tartal-
maznia.

1.  AZ ESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEIRASA, IDEERTVE A VALTOZA-
TOKAT ES A TARTOZEKOKAT

1.1. Az eszko6z pontos miszaki leirasa

a) terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkoz altalanos leirasa,
beleértve a rendeltetését és a célfelhasznalokat;

b) amint az eszk6z az UDI rendszerbe keriil, a gyarto altal az adott eszkozre
vonatkozoan kiosztott, a VI. melléklet C. részében emlitett alapveté UDI-
DI; ennek hianyaban a termék egyértelmii azonositasa termékkod, kata-
logusszam vagy a nyomonkdovethetséget lehetdvé tevd, mas egyértelmii
hivatkozasi szam révén;

c) a célzott betegpopulacié és a diagnosztizalando, kezelendd és/vagy a
megfigyelendd, orvosi kezelésre szoruld 4llapotok, tovabba egyéb
megfontolasok, igy példaul a betegek kivalasztasanak kritériumai, javal-
latok, ellenjavallatok és figyelmeztetések;

d) az eszkdz miikodésének elvei és tudomdnyosan igazolt hatdsmechaniz-
musa, ha sziikséges;

e) a termék eszkozként torténd besorolasanak indokolésa;

f) az eszkoz kockazati osztalya és a VIII. mellékletnek megfeleléen alkal-
mazott besorolasi szabaly(ok) indokolasa;

g) az \j sajatossagok bemutatéasa;

h) az eszkozzel egyiitt vald hasznalatra szant tartozékok, egyéb eszkozok és
eszkdznek nem minGsiilé egyéb termékek leirasa;

i) az eszkoz forgalmazasra szant kiilonbozé konfiguracidinak/valtozatainak
leirasa vagy teljes listaja;

j) a legfontosabb funkcionalis elemek, igy példaul alkatrészek/alkotoelemek
(adott esetben beleértve a szoftvert is) altalanos leirasa, azok kidolgozasa,
Osszetétele, funkcioi és adott esetben mindségi és mennyiségi Osszetétele.
Ennek adott esetben felirattal ellatott képi abrazolasokat (példaul diagra-
mokat, fényképeket és rajzokat) is tartalmaznia kell, viligosan bemutatva
a kulcsfontossagu alkatrészeket/alkotoelemeket, a rajzok ¢és az abrak
megértéséhez sziikséges megfeleld magyarazattal;

k) a legfontosabb funkcionalis elemekben talalhatd nyersanyagok, valamint
— példaul testnedvek extrakorporalisan végzett keringetése soran — az
emberi testtel kdzvetlen vagy kozvetett kontaktusba keriilé nyersanyagok
leirasa;

1) az eszkOzre és annak valtozataira/konfiguracioira és tartozékaira vonat-
koz6é miszaki leiras (példaul jellemzok, méretek és a teljesitoképességgel
kapcsolatos tulajdonsagok), amelyek altalaban megjelennének a felhasz-
nalok rendelkezésére bocsatott termékleirasokban, igy példaul brosurak-
ban, katalogusokban és hasonlé kiadvanyokban.
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1.2. Hivatkozas az eszkoz el6z6 és hasonld generaciodira

a) Osszefoglald az eszkoznek a gyarto altal gyartott el6z6 generaciojardl
vagy generacioirdl, ha vannak ilyenek;

b) Osszefoglalo az uniés vagy a nemzetkdzi piacokon forgalomban levd
hasonlo azonositott eszk6zokr6l, ha vannak ilyenek.

2. A GYARTO ALTAL SZOLGALTATANDO INFORMACIOK

Az alabbiak teljeskortien:

— az eszk6zon és a csomagolasan — mint példaul egyetlen eszkozt tartal-
mazd csomagolas, kereskedelmi csomagolas, sajatos kezelési feltételek
esetén szallitasi csomagolas — talalhaté cimke vagy cimkék az eszkoz
tervezett értékesitése szerinti tagallamokban elfogadott nyelveken, és

— haszndlati Utmutatd az eszkdz tervezett értékesitése szerinti tagélla-
mokban elfogadott nyelveken.

3. A KIALAKITASRA ES A GYARTASRA VONATKOZO INFORMA-
CIOK

a) az eszkoz kialakitasi fazisainak megértéséhez sziikséges informaciok;

b) teljes korti tajékoztatas és miiszaki leiras, beleértve a gyartasi folyama-
tokat és azok validalasat, az adjuvansokat, a folyamatos figyelemmel
kisérést és a végtermék tesztelését. A miiszaki dokumenticidban szere-
pelnie kell az Osszes adatnak;

c) a kialakitasi és a kivitelezési tevékenységek valamennyi helyszinének
megjelolése, beleértve a beszallitokat és az alvallalkozokat is.

4. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONAT-
KOZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

A dokumentacionak informaciot kell nyujtania azon igazolasra vonatkozoan,
hogy az eszk6z megfelel a biztonsagossag €s a teljesitoképesség tekintetében
az [. mellékletben megallapitott azon altalanos kovetelményeknek, amelyek
az eszkozre vonatkoznak, figyelembe véve annak rendeltetését, tovabba
tartalmaznia kell az e kovetelmények teljesitése érdekében valasztott
megoldasok indokolasat, validalasat és ellendrzését is. A megfelelésre vonat-
kozé igazolasnak tartalmaznia kell a kovetkezoket:

a) a biztonsagossagra €s a teljesitoképességre vonatkozd azon altalanos
kovetelmények, amelyek az eszkdz esetében alkalmazandok, és annak
indokolasa, hogy mas kovetelmények miért nem alkalmazandok;

b) a biztonsagossagra és a teljesitbképességre vonatkozd minden egyes alta-
lanos kovetelménynek valé megfelelés igazolasara alkalmazott modszer
vagy modszerek;

c) a harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok vagy mas alkalmazott
megoldasok; ¢és

d) a biztonsagossagra ¢és a teljesitbképességre vonatkozo altalanos kovetel-
ményeknek valé megfelelés igazolasara szolgald minden harmonizalt
szabvanynak, egységes el6irasnak vagy egyéb alkalmazott modszernek
valo megfelelést igazolo, ellenérzott dokumentumok pontos azonositasa.
Az ebben a pontban emlitett informacioknak hivatkozast kell tartalmaz-
niuk arra vonatkozoan, hogy a szdban forgd igazolas hol talalhaté meg a
teljes muiszaki dokumentacion és adott esetben a miiszaki dokumentacio
Osszefoglalojan belil.
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6.1.

Q)

ELONY-KOCKAZAT ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES

A dokumentacionak informaciot kell tartalmaznia a kovetkezokre vonatko-
zban:

a) az [. melléket 1. és 8. pontjaban emlitett elony-kockazat elemzés; vala-
mint

b) az alkalmazott megoldasok és a kockazatkezelés eredményei az I.
melléket 3. pontjaban emlitettek szerint.

TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS

A dokumentacioban fel kell tiintetni minden ellendrzési és validacios vizs-
galat és/vagy tanulmany eredményeit, valamint azok kritikai elemzését,
igazolva ezzel, hogy az eszkdz megfelel az e rendeletben foglalt kovetelmé-
nyeknek, és kiilondsen az alkalmazandd, a biztonsagossagra és a teljesitd-
képességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek.

Pre-klinikai és klinikai adatok

a) vizsgalatok, mint példaul mérndki, laboratoriumi, szimulalt hasznalati
vagy allatokon végzett vizsgalatok eredményei, valamint az eszkoz
rendeltetésének figyelembevételével az eszkozre vonatkozoan megjelent
szakirodalom értékelése vagy a hasonld eszkozokre vonatkozoan
megjelent szakirodalom értékelése az eszkoz klinikai alkalmazas el6tti
biztonsagossagat és az eldirasoknak vald megfelelését illetden;

b) az adatok Osszefoglaloi és a vizsgalati kovetkeztetések mellett részletes
tajékoztatas a vizsgalatok elrendezésére vonatkozoan, teljes vizsgélati
vagy tanulmanyi protokollok, adatelemzési modszerek, kiilondsen az
alabbiak tekintetében:

— az eszkdz biokompatibilitdsa, beleértve valamennyi olyan anyag
azonositasat, amely a beteggel vagy a felhaszniloval 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 és a kész eszkdzben a szoftver validalasanak
igazolasa. Ezeknek az informacioknak jellemzden tartalmazniuk kell
a szoftver végso kiadasa eldtt a fejleszténél, valamint szimulalt vagy
valos felhasznaloi kornyezetben végzett valamennyi ellenérzés, vali-
dalas és tesztelés eredményeinek az Osszefoglalasat. Tartalmazniuk
kell tovabba a kiilonb6z6 hardverkonfiguraciok és adott esetben a
gyarto altal biztositott tajékoztatasban megjelolt operacios rendszerek
leirasat is.);

— stabilitas, az eltarthatosagot is beleértve; és
— teljesitoképesség és biztonsagossag.

Adott esetben a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv ()
rendelkezéseinek valdo megfelelést is igazolni kell.

Amennyiben nem végeztek 0] vizsgalatokat, a dokumentacionak tartal-
maznia kell egy erre vonatkoz6 indokolast. Ilyen indokolas lehet példaul
az, hogy a biokompatibilitast azonos anyagokon vizsgaltak, amikor
ezeket az eszkoz egy olyan korabbi valtozataba integraltak, amelyet
jogszertien forgalomba hoztak vagy hasznalatba adtak;

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK irdnyelve (2004. februar 11.) a helyes

laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozd torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérél (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).
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<)

d)

a klinikai értékelési jelentés és annak naprakésszé tett valtozatai, vala-
mint a klinikai értékelési terv, a 61. cikk (12) bekezdésében, illetve a
XIV. melléklet A. részében emlitettek szerint;

a XIV. melléklet B. részében emlitett, a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetésre vonatkozo terv és a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetés értékelési jelentése, vagy indokolas arra vonatkozoan,
hogy a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre miért nem
keriilt sor.

6.2. Egyedi esetekben eldirt kiegészitd informaciok

a)

b)

<)

d)

amennyiben egy adott eszkdz — az 1. cikk (8) bekezdésének elsé albe-
kezdésében emlitettek szerint — szerves részeként olyan anyagot tartal-
maz, amely kiilon hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak
értelmében vett gyogyszernek mindsiilhet, ideértve az emberi vérbol
vagy emberi plazmabdl szarmazd gyogyszert is, egy erre vonatkozo
nyilatkozatot kell tenni. Ebben az esetben a dokumentacioban meg kell
jelolni az ilyen anyag forrasat, és az anyag biztonsagos voltat, min6ségét
¢és hasznossagat értékeld vizsgalatok adatait, figyelembe véve az eszkoz
rendeletetését;

az 1. cikk (6) bekezdése f) és g) pontjanak értelmében e rendelet hatalya
ala tartozd olyan eszkozok esetében, amelyeket emberi vagy éllati
eredetli szoveteknek vagy sejteknek, illetve ezek szarmazékainak felhasz-
nalasaval gyartottak, valamint az 1. cikk (10) bekezdése elsé albekezdé-
sének értelmében e rendelet hatalya ala tartozo olyan eszkozok esetében,
amelyek szerves résziikként olyan emberi eredetii szoveteket vagy sejte-
ket, illetve ezek olyan szarmazékait foglaljak magukban, amelyeknek az
adott eszkoz hatasat kiegészitd hatasuk van, egy erre vonatkozo nyilat-
kozatot kell tenni. Ebben az esetben a dokumentaciéban meg kell jeldlni
minden emberi vagy allati eredetli anyagot, és részletes tajékoztatast kell
ny(Gjtani az 1. melléklet 13.1., illetve 13.2. pontjanak valo megfelelésrol;

azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok
kombinacioibol allnak, amelyek rendeltetése, hogy az emberi testbe
jussanak, és amelyek az emberi testben felszivodnak vagy helyileg elosz-
lanak, a vizsgélatok elrendezésére, teljes vizsgalati vagy tanulmanyi
protokollokra, adatelemzési modszerekre, az adatok Osszefoglaloira és a
vizsgalati kovetkeztetésekre is kiterjedd részletes tajékoztatas az alabbi-
akkal kapcsolatos tanulmanyok tekintetében:

— felszivodas, eloszlas, anyagesere és kivalasztas,

— az emlitett anyagoknak és azok anyagcsere-termékeinek mas eszko-
zokkel, gyogyszerekkel és egyéb anyagokkal valo lehetséges
kolcsonhatasai az emberi szervezetben, a célpopulacio és a célpopu-
lacié orvosi kezelést igényld allapotanak figyelembevételével,

— lokalis tolerancia, és

— toxicitas, beleértve az egyszeri dozisu toxicitast, az ismételt dozisu
toxicitast, a genotoxicitast, a karcinogenitast, valamint a reproduktiv
¢és a fejlodési toxicitast, az eszkdznek vald expozicid mértékének ¢és
jellegének fiiggvényében.

Ha nem késziiltek ilyen tanulméanyok, azt meg kell indokolni;

az 1. melléklet 10.4.1. pontjaban emlitett CMR-anyagokat vagy endokrin
rendszert karositdo anyagokat tartalmazd eszk6zok esetében a szoban
forgd melléklet 10.4.2. pontjaban emlitett indokolas;
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°)

g)

a steril vagy meghatarozott mikrobiologiai allapotban forgalomba hozott
eszkozok esetében a gyartas megfeleld l1épéseihez sziikséges kornyezeti
feltételek leirasa. A steril allapotban forgalomba hozott eszkozok
esetében a csomagolasra, sterilizalasra és a steril allapot fenntartasara
alkalmazott modszerek leirasa, ideértve a validalasi jelentéseket is. A
validalasi jelentésben ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, a pirogén-
vizsgalatokra és adott esetben a sterilizald szerek maradékainak vizsgala-
tara;

a mérési funkcioval rendelkezd, forgalomba hozott eszkdzok esetében
azoknak a modszereknek a leirdsa, amelyeket az eldirds szerinti
pontossag biztositasa érdekében alkalmaztak;

ha az eszkéz — a rendeltetésének megfelelé miikodés érdekében — mas
eszkdz(0k)hoz csatlakozik, e kombinacié/konfiguracid leirdsa, annak
igazolasaval, hogy megfelel a biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelményeknek, amikor ilyen mas, a gyarto altal
meghatarozott jellemzokkel bir6é eszkoz(6k)hoz csatlakozik.
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1. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELGG:YEI’JETRE VONATKOZO
MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 altal a 83-86. cikknek megfelelden elkészitendd, a forgalomba hozatal
utani feliigyeletre vonatkozé miiszaki dokumentacionak atlathatonak, rendszere-
zettnek, konnyen kereshetének és egyértelmiinek kell lennie, és tartalmaznia kell
kiilondsen az e mellékletben ismertetett elemeket.

1. A 84. cikknek megfelelden elkészitendd, forgalomba hozatal utani feliigye-
leti terv.

A gyartonak a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben igazolnia kell,
hogy eleget tesz a 83. cikkben emlitett kotelezettségnek.

a) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben gondoskodni kell a
rendelkezésre allo informaciok osszegyiijtésérdl és felhasznalasarol, kilo-
ndsen az alabbiakérol:

— a sulyos vératlan eseményekre vonatkozé informaciok, beleértve az
iddszakos eszkozbiztonsagi jelentésekbdl szarmazd és a helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedésekre vonatkozd informaciokat is,

— a sutlyos varatlan eseménynek nem mindsiilé varatlan eseményekre
vonatkoz6 feljegyzések és a nemkivanatos mellékhatasokra vonat-
koz6 adatok,

— a trendjelentésekbdl szdrmazo informéciok,

— a vonatkozd szak- illetve miiszaki irodalom, adatbazisok és/vagy
nyilvantartasok,

— a felhasznélok, a forgalmazok és az importdrok éltal adott informa-
ciok, beleértve a visszajelzéseket és a panaszokat, és

— a hasonl6 orvostechnikai eszkdzokrél nyilvanosan rendelkezésre allo
informaciok;

b) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben legalabb az alabbiaknak
kell szerepelniiik:

— az a) pontban emlitett informaciok Osszegyljtését célzo proaktiv és
szisztematikus eljaras. Az eljarasnak lehetévé kell tennie az eszk6zok
teljesitoképességének pontos jellemzését, valamint az eszkéz Ossze-
hasonlitasat a piacon elérheté hasonld eszkozokkel,

— az Osszegyljtott adatok értékelésére iranyuld hatékony és megfeleld
modszerek és eljarasok,

— megfeleld mutatok és kiiszobértékek, amelyeket az 1. melléklet 3.
pontjaban emlitett elény-kockazat elemzés és kockazatkezelés folya-
matos Ujraértékelése soran kell hasznalni,

— a panaszok kivizsgalasat és a piaci vonatkozasu tapasztalatok elem-
z€sét célzo hatékony és megfelelé modszerek és eszkozok,

— a 88. cikkben el6irt trendjelentés hatalya ala tartozo varatlan esemé-
nyek kezelésére iranyuld modszerek és protokollok, beleértve azokat
a modszereket és protokollokat is, amelyeket a varatlan események
gyakorisagaban vagy sulyossagaban bekovetkezett —statisztikailag
szignifikans novekedésnek és a megfigyelési id6szaknak a megalla-
pitasara kell alkalmazni,

— az illetékes hatdsagokkal, a bejelentett szervezetekkel, a gazdasagi
szereplokkel, és a felhasznalokkal valdo hatékony kommunikaciot
szolgaldo modszerek és protokollok,

— a 83., a 84. és a 86. cikkben megallapitott gyartoi kotelezettségek
teljesitését célzo eljarasokra torténd utalas,
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— a megfeleld intézkedések meghatarozasara és kezdeményezésére szol-
gald szisztematikus eljarasok, ideértve a korrekciods intézkedéseket is,

— az olyan eszk6zok nyomon kovetését és azonositasat szolgald haté-
kony eszkozok, amelyek esetében korrekcids intézkedésekre lehet
sziikség, és

— a XIV. melléklet B. részében emlitett, a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetésre vonatkozod terv, vagy indokolds arra
vonatkozoan, hogy a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kove-
tésre miért nem Kkeriilt sor.

2. A 86. cikkben emlitett iddszakos eszkozbiztonsagi jelentés és a 85. cikkben
targyalt, forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentés.
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1V. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban minden alabbi informéciot fel kell tiintetni:

L.

10.

A gyartonak és adott esetben meghatalmazott képvisel6jének a neve, bejegy-
zett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, és — ha mar rendelkezésre
bocsatottak — a 31. cikkben emlitett egyedi regisztraciés szama, valamint
bejegyzett székhelye, ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik, hogy meg lehessen
allapitani, hol talalhatok.

. Arra vonatkozo6 nyilatkozat, hogy az EU-megfeleldségi nyilatkozatot a gyartd

kizardlagos felel6ssége mellett adjak ki.

. A VL melléklet C. részében emlitett alapvet6 UDI-DI.

. Terméknév és kereskedelmi név, termékkod, katalogusszam vagy az EU-

megfeleldségi nyilatkozatban megnevezett eszkoz azonositasat és nyomonko-
vethetdségét lehetdve tevd, egyéb egyértelmil hivatkozas, igy példaul adott
esetben fénykép, valamint az eszk6z rendeltetése. Az azonositast és a
nyomonkdvethetdséget lehetévé tevd informdaciok a 3. pontban emlitett alap-
veté UDI-DI révén is megadhatok, a terméknév vagy a kereskedelmi név
kivételével.

. Az eszkoznek a VIII. mellékletben szerepld szabalyok szerinti kockazati

osztalya.

. Arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az adott megfeleléségi nyilatkozatban

megnevezett eszkoz megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben egyéb
olyan relevans unids jogszabalyoknak, amelyek EU-megfeleldségi nyilat-
kozat kiallitasat irjak eld.

. Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt egységes eldirasra, amely alapjan

a termék megfeleldségét megallapitottak.

. Adott esetben a bejelentett szervezet neve és azonositd szdma, az elvégzett

megfeleldségértékelési eljaras leirdsa és a kiadott tanusitvany vagy tanusit-
vanyok azonositésa.

. Adott esetben kiegészité informaciok.

A megfeleloségi nyilatkozat kiallitasanak helye és datuma, az alaird személy
neve és beosztsa, valamint annak a személynek a megjelolése, aki helyett
vagy akinek a nevében alair, alairas.
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V. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

1. A CE-jelolés a ,,CE” kezddbetiikbdl all, megjelenése a kdvetkezo:

00 0
(5 W N [

2. A CE-jeldlés kicsinyitésekor vagy nagyitdsakor meg kell tartani a fenti racs-
halo6 szerinti ardnyokat.

3. A CE-jeldlés kiilonb6z6 elemeinek alapvetéen ugyanazzal a fliggéleges
mérettel kell rendelkezniiik, amely nem lehet kisebb, mint 5 mm. Kismérett
eszkozok esetében el lehet térni ett6l a minimalis mérettdl.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 151

VI. MELLEKLET

AZ ESZKOZOKNEK ES A GAZDASAGI SZEREPLOKNEK A 29. CIKK
(4) BEKEZDESE ES A 31. CIKK SZERINTI REGISZTRACIOJAKOR
BENYUJTANDO INFORMACIOK, AZ UDI-ADATBAZISBA A 28. ES A
29. CIKK SZERINT, AZ UDI-DI-VEL EGYUTT FELTOLTENDO ALAP
ADATELEMEK VALAMINT AZ UDI-RENDSZER

A. RESZ

AZ  ESZKOZOK ES A GAZDASAGI  SZEREPLOK
REGISZTRACIOJAKOR A 29. CIKK (4) BEKEZDESE ES A 31. CIKK
SZERINT BENYUJTANDO INFORMACIOK

A gyartoknak, vagy adott esetben a meghatalmazott képviseldknek ¢és adott
esetben az importéroknek be kell nytjtaniuk az 1. pontban emlitett informdacio-
kat, és gondoskodniuk kell arrél, hogy az eszkozeikre vonatkozo, a 2. pontban
emlitett informaciok hianytalanok és pontosak legyenek, valamint hogy azokat az
érintett fél naprakészen tartsa.

1. A gazdasagi szerepl6vel kapcsolatos informaciok

1.1. a gazdasagi szerepld tipusa (gyartd, meghatalmazott képviselé vagy impor-
tor);

1.2. a gazdasagi szereplé neve, cime és kapcsolattartasi adatai,

1.3. amennyiben az informdciokat az 1.1. pontban emlitett barmely gazdasagi
szereplé nevében mas személy nyujtja be, e személy neve, cime és kapcso-
lattartasi adatai;

1.4. a szabalyozasnak valé megfelelésért felelds, a 15. cikkben emlitett személy
vagy személyek neve, cime és kapcsolattartasi adatai,

2. Az eszkozzel kapesolatos informaciok

2.1. alapvet6 UDI-DI;

2.2. a bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvany tipusa, szama és lejaratanak
datuma, valamint a tanGsitvanyt kiadd bejelentett szervezet neve vagy
azonositd szama (valamint a tandsitvinyon megjelend azon informéciora
mutaté link, amelyet a bejelentett szervezet vitt be a bejelentett szervezetek
és a tantsitvanyok elektronikus rendszerébe);

2.3. az a tagallam, amelyben az eszkozt az unids piacon forgalomba fogjak
hozni, vagy forgalomba hoztak;

2.4. alla., a IIb. vagy a III. osztalyba sorolt eszk6zok esetében: azok a tagalla-
mok, ahol az eszkozt forgalmazzak vagy forgalmazni fogjak;

2.5. az eszkoz kockazati osztalya;

2.6. tjrafeldolgozott egyszer hasznalatos eszkoz (igen/nem);

2.7. olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva gyodgyszernek mindsiilhet,
valamint ezen anyag neve;

2.8. olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva emberi vérbél vagy emberi
plazmabol szarmazd gyodgyszernek mindsiilhet, valamint ezen anyag neve;
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2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

AZ

emberi eredetli szoveteknek vagy sejteknek, illetve ezek szarmazékainak a
jelenléte (igen/nem);

a 722/2012/EU rendeletben emlitettek szerint allati eredetii szoveteknek
vagy sejteknek, illetve ezek szarmazékainak a jelenléte (igen/nem);

adott esetben az eszkozzel kapcsolatos klinikai vizsgalat(ok) egyedi azono-
sitoszama, vagy a klinikai vizsgalatok elektronikus rendszerében a klinikai

a XVI. mellékletben felsorolt eszkdzok esetében annak megjeldlése, hogy
az eszkoz rendeltetése orvosi céli felhasznalds-e vagy sem;

ha az eszkézt a 10. cikk (15) bekezdésében emlitett masik jogi vagy
természetes személy alakitotta ki vagy gyartotta, az adott jogi vagy termé-
szetes személy neve, cime és kapcsolattartasi adatai;

a III. osztalyba sorolt eszkozok és a beiiltethetd eszkozok esetében a
biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrol szold osszefoglalo;

az eszkoz statusza (forgalomban van, mar nem hozzak forgalomba, vissza-
hivva, helyszini biztonsagi korrekciés intézkedést kezdeményeztek).

B. RESZ

UDI-ADATBAZISBA A 28. ES A 29. CIKK SZERINT, AZ UDI-DI-
VEL EGYUTT FELTOLTENDO ALAP ADATELEMEK

A gyartonak az UDI-adatbazisba fel kell toltenie az UDI-DI-t, valamint a gyar-

téra

1.

10.

és az eszkozre vonatkozd valamennyi alabbi informaciot:

kiszerelésenkénti mennyiség;

. adott esetben a 24. cikk (29) bekezdése szerinti alapvetd UDI-DI, valamint

barmely tovabbi UDI-DI;

. az eszkdz gyartdsa ellendrzésének modja (a lejarat vagy a gyartds datuma,

tételszam, sorozatszam),

. adott esetben a hasznélati egység UDI-DI-je (amennyiben nincs UDI feltiin-

tetve az eszkoz cimkéjén a hasznalati egysége szintjén), a késziilék haszna-
latanak egy adott beteghez torténd tarsitasa érdekében ahhoz egy ,,hasznalati
egység” DI-t kell kiosztani);

. a gyartd neve és cime (a cimkén feltiintetettek szerint);

. a 31. cikk (2) bekezdésének megfeleléen kibocsatott egyedi regisztracios

szam;

. adott esetben a meghatalmazott képviselé neve és cime (a cimkén feltlinte-

tettek szerint);

. az orvostechnikai eszk6zok nomenklatiraja szerinti megnevezés a 26. cikknek

megfelelden;

. az eszkdz kockazati osztalya;

adott esetben markanév vagy kereskedelmi név;
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11.

12.

13.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

adott esetben az eszkézmodell-, a referencia- vagy a kataldgusszam;

adott esetben a klinikai méret (ideértve a térfogatot, a hosszt, a vastagsagot
és az atmérot);

kiegészit6 termékleiras (opcionalis);

. adott esetben a tarolasi és/vagy a kezelési feltételek (a cimkén vagy a hasz-

nalati itmutatoban feltiintetettek szerint);

. adott esetben az eszkdz tovabbi kereskedelmi nevei;

. egyszer hasznélatos eszkoz jeldlést (igen/nem);

. adott esetben az Gjrafelhasznalasok maximalis szama;

. steril allapotra utald jeldléssel ellatott eszkoz (igen/nem);

hasznalat el6tt sterilizalandd (igen/nem);

latexet tartalmazd eszkoz jelolést (igen/nem);

adott esetben az 1. melléklet 10.4.5. pontjaval 6sszhangban feltiintetett infor-
maciok;

kiegészitd informéciok, pl. elektronikus hasznalati utmutaté URL-je (opcio-
nalis);

adott esetben fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok;

az eszkdz piaci statusza (forgalomban van, mar nem hozzdk forgalomba,
visszahivva, helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést kezdeményeztek).

C. RESZ
AZ UDI-RENDSZER
Fogalommeghatarozasok
Automatikus azonositd és adatrogzitd (a tovabbiakban: AIDC)

Az AIDC az adatok automatikus rogzitésére szolgald technologia. Az
AIDC technologia vonalkédok, intelligens kartyak, biometrikus adatok
¢és radidfrekvencias azonositas (RFID) hasznalatara épiil.

Alapveté UDI-DI

Az alapvetd UDI-DI az eszkozmodell elsédleges azonositoja. Ez az eszkoz
hasznalati egységének szintjén kiosztott DI. Ez képezi az UDI-adatba-
zisban szerepl$ bejegyzések értelmezéséhez sziikséges alapvetd kulcsot,
¢és a vonatkozo tanusitvanyok és EU-megfelel6ségi nyilatkozatok hivat-
koznak ra.

Az eszkoz hasznalati egységének szintjén kiosztott DI

Az eszkoz hasznalati egységének szintjén kiosztott DI azt a célt szolgalja,
hogy az eszk6z hasznalatat 6sszekapcsolja az adott beteggel olyan esetek-
ben, amikor az UDI nincs feltiintetve az eszkoz cimkéjén a hasznalati
egysége szintjén, példaul ugyanazon eszkoz tobb egységének egybe
csomagolasa esetén.

Konfiguralhato eszkoz

A konfiguralhato eszkoz olyan eszkoz, amely a gyarto altal tobbféle konfi-
guracioban Osszeallithatd tobb alkotoelembdl all. Az egyes alkotoelemek
onmagukban all6 eszk6zok is lehetnek.
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A konfiguralhato eszkozok kozé tartoznak a komputertomografias (CT)
rendszerek, az ultrahangos rendszerek, az anesztézias rendszerek, a fizio-
logiai folyamatok megfigyelésére szolgald rendszerek, valamint a radiolo-
giai informacios rendszerek (RIS).

Konfiguracio

A konfiguracio a berendezések olyan darabjainak a gyartd utasitasai
szerinti kombinacidja, amelyek valamely rendeltetés megvalositasa
céljabol eszkozként egyiitt tizemelnek. Az egyes darabok kombinacidja a
konkrét igények fiiggvényében modosithatod, kiigazithatd vagy személyre
szabhato.

Konfiguraciok tobbek kozott az alabbiak:

— gyurtik, csovek, vizsgaloasztalok, konzolok és a berendezés egyéb
alkotdelemei, amelyeket ugy lehet konfigurdlni/kombindlni, hogy
alkalmasak legyenek egy adott komputertomografias funkcid betolté-
sére;

— ventilatorok, korlégzé rendszerek, parologtatdedények, amelyek
kombinacidja valamely rendeltetésnek az anesztézia soran valod
megvalosulasat célozza.

UDI-DI

Az UDI-DI olyan egyedi numerikus vagy alfanumerikus kod, amely az
eszk6z adott modelljéhez van kiosztva, tovabba ennek a kodnak a segit-
ségével lehet hozzaférni (,,hozzaférési kod”) az UDI-adatbazisban szerepld
informaciokhoz is.

A felhasznald szamara olvashatd megjelenités (a tovabbiakban: HRI)

A felhasznald szamara olvashatdo megjelenités az UDI hordozojaba kodolt
adatkarakterek olvashaté megjelenitése.

Csomagolasi szintek

A csomagolasi szintek kifejezés az eszkozok csomagolasanak kiilonbozo
szintjeire utal, amely csomagolasok meghatarozott szamua eszkozt tartal-
maznak, pl. egy karton vagy doboz.

UDI-PI

Az UDI-PI olyan numerikus vagy alfanumerikus kod, amely alkalmas a
legyartott eszkoz egységeinek azonositasara.

Az UDI-PI-k kiilonb6z6 tipusai magukban foglaljak a sorozatszamot, a
tételszamot, a szoftverazonositot és/vagy a gyartas vagy a lejarat idejét
vagy mindkett6t.

Radiofrekvencias azonositas (RFID)

Az RFID technologidja radiohullamok hasznalatara épiilve valdsit meg
kommunikaciot egy olvaso és egy elektronikus azonositoval (tag) ellatott
targy kozott adatcsere céljabol, a szoban forgd targy azonositasa érdekeé-
ben.

Szallitokonténerek

A szallitokonténer olyan konténer, amelynek esetében a nyomonkdvethe-
toséget a logisztikai rendszerek keretében alkalmazott folyamat ellenérzi.

Egyedi eszkozazonosito (UDI)

Az UDI olyan numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amelyet
egy az egész vilagon elfogadott eszkdzazonositd és kodolasi szabvany
segitségével hoznak létre. Az UDI segitségével egyértelmiien azonositani
lehet egy adott, piaci forgalomban 1év6 eszkozt. Az UDI az UDI-DI-bél és
az UDI-PI-bél all.

Az ,egyedi” sz0 nem utal az egyedi gyartasi egységek sorozatszammal
valo ellatasara.
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3.9.

Az UDI hordozdja

Az UDI hordozdja kozvetiti az UDI-t az AIDC technologia és adott
esetben a hozza tartozo, felhasznalé szamara olvashatd megjelenités
(HRI) alkalmazasaval.

Az UDI hordozéja lehet tébbek kozott az egydimenzids/lineéris vonalkod,
a kétdimenzids/matrix vonalkod, radiofrekvencias azonositas (RFID).

Altalanos kovetelmények

Az UDI feltiintetése egy tovabbi kovetelmény: nem helyettesiti az e ren-
delet 1. mellékletében megallapitott, a jelolésre vagy a cimkézésre vonat-
kozd egyéb kovetelményeket.

A gyartonak egyedi UDI-kat kell kiosztania az altala gyartott eszkozokre
vonatkozoan és azokat fenn kell tartania az emlitett eszkdzok tekintetében.

Kizarolag a gyartd helyezheti el az UDI-t az eszkdzon vagy annak csoma-
golasan.

Kizarolag a Bizottsag altal a 27. cikk (2) bekezdésének megfelelden kije-
161t kibocsato szervezetek altal megadott kodolasi szabvanyokat lehet
hasznalni.

Az UDI

Az eszkozt vagy annak csomagolasat UDI-val kell ellatni. A csomagolas
minden magasabb szintjének sajat UDI-val kell rendelkeznie.

A szallitokonténereket mentesiteni kell a 3.1. pontban foglalt kovetelmé-
nyek alol. Példaként emlitve nem kell UDI-t elhelyezni logisztikai
egységeken, amikor egy egészségligyi szolgaltatd tobb eszkozt rendel az
eszk6zok UDI-janak vagy modellszamanak megadasaval, és a gyarto szal-
litas vagy az egyes eszkozcsomagok védelme céljabol konténerbe rakja
ezeket az eszkozoket — az ilyen konténerre (logisztikai egységre) nem
vonatkoznak az UDI-val kapcsolatos kovetelmények.

Az UDI-nak két részbdl kell allnia: az UDI-DI-bdl és az UDI-PI-bol.

Az UDI-DI-nek az eszkdz csomagolasanak minden szintjén egyedinek kell
lennie.

Ha a cimkén fel van tlintetve tételszam, sorozatszam, szoftverazonositd
vagy lejarati id6, annak szerepelnie kell az UDI-PI-ben. Ha a cimkén
gyartasi id6 is fel van tiintetve, annak nem kell szerepelnie az UDI-PI-
ben. Ha a cimkén csak gyartasi id6 van feltlintetve, azt kell UDI-PI-ként
hasznalni.

Eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban onalldan rendelkezésre
all6 minden egyes alkotoelemre vonatkozdan kiilon UDI-t kell kiosztani,
kivéve ha ezek az alkotoelemek olyan konfiguralhaté eszkoz részei,
amelyet sajat UDI-val jeloltek meg.

A 22. cikkben emlitett eszkozrendszerekre és eszkozkészletekre vonatko-
z6an sajat UDI-t kell kiosztani, és ezt fel kell tlintetni rajtuk.

A gyartonak a vonatkozo kodolasi szabvany kovetésével kell UDI-t kiosz-
tania az eszkozokre vonatkozoan.

Uj UDI-DI akkor sziikséges, ha olyan valtoztatdsra keriil sor, amely az
eszkoz téves azonositasdhoz vezethet és/vagy nyomonkdvethetdsége tekin-
tetében lehet félrevezeté. Uj UDI-DI-re van sziikség kiilsndsen az UDI-
adatbazis valamelyik alabbi adatelemének megvaltoztatasa miatt:

a) név vagy kereskedelmi név;
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b) eszkdzvaltozat vagy -modell;

c) egyszer hasznalatos eszkozként vald cimkézés;

d) steril allapotban valé csomagolas;

e) hasznalat el6tti sterilizalas sziikségessége;

f) a csomagolasban 1évd eszk6zok mennyisége;

g) fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok, pl. latexet vagy DEHP-t
tartalmaz.

. Azoknak a gyartoknak, akik az eszkozoket sajat cimkéjiikkel ujracsoma-

goljak és/vagy atcimkézik, meg kell 6rizniiik a berendezés eredeti gyarto-
janak (OEM) UDI-jat.

Az UDI hordozdja

Az UDI hordozdjat (az UDI-nak AIDC és HRI formaban valé megjeleni-
tését) fel kell tiintetni a cimkén vagy kozvetleniil az eszkdzon, tovabba a
csomagolas minden magasabb szintjén. A csomagolas magasabb szintjeibe
nem tartoznak bele a szallitokonténerek.

Abban az esetben, ha a hasznalati egység csomagolasan nem all rendel-
kezésre elegendd hely, az UDI hordozodja a csomagolas kovetkez6 maga-
sabb szintjén tiintetheto fel.

Az 1. és a lla. osztalyba sorolt, kiilon csomagolassal és cimkével ellatott,
egyszer hasznalatos eszkozok esetében az UDI hordozéjanak nem a
csomagolason, hanem a magasabb szintli csomagolason kell megjelennie,
példaul a tobb, kiilon csomagolt eszkozt tartalmazo kartondobozon. Mind-
azonaltal, amennyiben az egészségligyi szolgaltatd varhatéan nem fér
hozza az eszkdz magasabb szintli csomagolasahoz, példaul otthoni egész-
ségligyi ellatasi kornyezetben, az UDI-t az egyes eszkozok csomagolasan
kell feltiintetni.

A kizarolag a kiskereskedelmi értékesitési pontoknak szant eszk6zok
esetében az AIDC-formatumu UDI-PI-ket nem kell feltiintetni az értéke-
sitési pontra szant csomagolason.

Amikor az UDI hordozdjatol eltérd6 AIDC-hordozok a termék cimkéjén
szerepelnek, az UDI hordozdjanak konnyen azonosithatonak kell lennie.

Linearis vonalkod alkalmazasa esetén az UDI-DI és az UDI-PI egyiittesen
vagy kiilon-kiilon, két vagy tobb vonalkddban jelenithetd6 meg. A linearis
vonalkod valamennyi része és eleme megkiilonboztethetd és beazonosit-
hato kell, hogy legyen.

Ha jelent6s helysziike korlatozza az AIDC-nek és a HRI-nek a cimkén
valo egylittes hasznalatat, csak az AIDC-formatumot kell feltiintetni a
cimkén. Mindazonaltal az egészségiigyi létesitményeken kiviili hasznalatra
— igy példaul otthoni apolasra — szant eszkozok esetében a HRI-t fel kell
tiintetni a cimkén, még akkor is, ha emiatt az AIDC-nek nem marad hely.

A HRI formatumanak az UDI-kodot kibocsatd szervezet altal meghata-
rozott szabalyokat kell kovetnie.

Ha a gyartdé RFID-technologiat alkalmaz, a kibocsatd szervezetek altal
meghatarozott szabvany szerinti, linearis vagy kétdimenzios vonalkddot
szintén fel kell tiintetni a cimkén.
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Ujrafelhasznalhato eszkozok esetében az UDI hordozojat kdzvetleniil az
eszkozon kell elhelyezni. A betegek altali hasznalatok kozott tisztitast,
fertotlenitést, sterilizalast vagy feljitast igénylé ujrafelhasznalhatd
eszkozok UDI hordozoja sértetlen és olvashatd kell, hogy maradjon az
eszkOz tervezett élettartama alatti, az eszkoz kovetkezd hasznalatat el6ké-
szitd minden egyes eljaras elvégzését kovetéen. Az e pontban szerepld
kovetelmény nem alkalmazando az eszkozokre az alabbi koriilmények
fennallasa esetén:

a) barmilyen tipusti kozvetlen jeldlés befolyasolna az eszkdz biztonsagos-
sagat vagy teljesitoképességét;

b) az eszkoz kozvetlen jelolése technologiai okokbdl kivitelezhetetlen.

Az UDI hordozoja rendes hasznalati koriilmények kozott és az eszkoz
tervezett élettartama soran olvashat6 kell, hogy maradjon.

Ha az UDI hordozoja az eszkdz csomagolasan keresztiil konnyen olvas-
haté vagy AIDC esetében szkennelhetd, az UDI hordozdjat nem kell
elhelyezni a csomagolason.

Kiulonbo6zo alkotoelemekbdl alld olyan kész eszkozok esetében, amelyeket
az els6 hasznalat eldtt 6ssze kell szerelni, az UDI hordozdjat elegendd
csak az eszkoz egyik alkotoelemén elhelyezni.

Az UDI hordozojat ugy kell elhelyezni, hogy az AIDC normal tizemmod
vagy tarolas soran hozzaférhetd legyen.

Az UDI-DI-t és UDI-PI-t egyarant tartalmazd vonalkéd-hordozok tartal-
mazhatnak az eszko6z iizemeltetéséhez elengedhetetleniil sziikséges adato-
kat, illetve egyéb adatokat is.

Az UDI-adatbazis altalanos elvei

Az UDI-adatbazisnak tamogatnia kell az adatbazis valamennyi, ¢ melléklet
B. részében emlitett alap adatelemének a hasznalatat.

A gyartok felelosek az azonositdo adatoknak és az eszkdzre vonatkozo
egyéb adatelemeknek az UDI-adatbdzisba torténd eredeti benyujtasaért és
ezen adatok naprakésszé tételéért.

A benyujtott adatok validalasahoz megfeleld modszereket, illetve eljara-
sokat kell alkalmazni.

A gyartoknak rendszeres id6kozonként ellendrizniiik kell az altaluk forga-
lomba hozott eszkdzokre vonatkozé valamennyi adat helytallosagat,
kivéve a mar nem forgalmazott eszkdzokre vonatkozokat.

Az, hogy egy adott eszkdz UDI-DI-je szerepel az UDI-adatbazisban, nem
jelenti azt, hogy az adott eszkdz megfelel az e rendeletben foglaltaknak.

Az adatbazisban lehetové kell tenni az eszkdz Osszes csomagolasi szint-
jének az Osszekapcsolasat.

Az 1j UDI-DI-kre vonatkoz6 adatoknak az eszkdz forgalomba hozataldnak
idépontjaban elérhetéknek kell lenniiik.

Egy olyan elem megvaltoztatasa esetén, amikor nincs sziikség uj UDI-DI-
re, a gyartoknak 30 napon beliil naprakésszé kell tenniiik az UDI-adatbazis
megfeleld elemét.
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Az UDI-adatbazisban az adatbevitelhez és -frissitéshez lehet6ség szerint
nemzetkozileg elfogadott szabvanyokat kell hasznélni.

Az UDI-adatbazis felhasznaloi feliiletének az Unid minden hivatalos
nyelvén rendelkezésre kell allnia. Ugyanakkor a forditasok sziikséges-
ségének csokkentése érdekében minimalizalni kell a szabadon kitolthetd
szovegmezoket.

A mar nem forgalmazott eszk6zokhoz tartozé adatokat meg kell Orizni az
UDI-adatbazisban.

Egyes eszkoztipusokra vonatkozo szabalyok

Betiltetheté eszkozok:

. A beiiltethet6 eszkozoket a legalacsonyabb csomagolasi szintjiikon (,,egy-

ségesomag”) UDI-val (UDI-DI + UDI-PI) kell azonositani vagy AIDC-vel
kell megjelolni.

. Az UDI-PI-nek legalabb a kovetkezd jellemzokkel kell rendelkeznie:

a) aktiv beiiltethet6 eszk6zok esetében a sorozatszam,

b) egyéb beiiltetheté eszkozok esetében a sorozatszam vagy a tételszam.

. A beiiltethetd eszkoz UDI-janak a beiiltetést megel6z6en azonosithatonak

kell lennie.

Hasznalatok kozott tisztitast, fertétlenitést, sterilizalast vagy felujitast
igénylé Ujrafelhasznalhatd eszkdzok

Az ilyen eszk6zok UDI-jat az eszkozon kell feltiintetni, és annak olvas-
hatonak kell maradnia az eszkoz kovetkezd hasznalatat el6készité minden
egyes eljaras elvégzését kovetden.

A gyartonak kell meghataroznia az UDI-Pl-jellemzdket, példaul a tétel-
vagy a sorozatszamot.

A 22. cikkben emlitett eszkozrendszerek és eszkozkészletek

A 22. cikkben emlitett természetes vagy jogi személy felel6s azért, hogy
az eszkozrendszert vagy az eszkozkészletet az UDI-DI-t és UDI-PI-t egya-
rant tartalmaz6 UDI-val lassa el.

. Az eszkozrendszerekben vagy az eszkozkészletekben 1év6 eszkozok

esetében az UDI hordozojat a csomagolason vagy kozvetleniil az eszk6zon
kell feltiintetni.

Kivételek:

a) eszkozrendszerek vagy eszkozkészletek részét képezd olyan egyszer
hasznalatos eszk6zokon, amelyek hasznalatat a célfelhasznalok alta-
laban ismerik, és amelyeket nem az eszkozrendszeren vagy az eszkoz-
készleten kiviili 6nallo felhasznalasra szannak, nincs sziikség sajat
UDI-hordozoé feltiintetésére;

b) olyan eszk6zokon, amelyek esetében nem kell az UDI hordozojat
feltiintetni a megfeleld szintli csomagolason, nem kell az UDI hordo-
zojat feltiintetni, amikor eszkozrendszer vagy eszkozkészlet részét
képezik.

. Az UDI hordozdjanak feltiintetése eszkdzrendszeren vagy eszkozkészleten

a) Eszkozrendszer vagy eszkozkészlet esetében az UDI hordozojat fosza-
balyként a csomagolas kiilsé részén kell feltiintetni.

b) Az UDI hordozdja olvashatd, AIDC esetén pedig szkennelheté kell,
hogy legyen, fliggetlentil att6l, hogy az eszkozrendszer vagy az eszkoz-
készlet csomagolasanak kiils6é részén, vagy egy atlatszé csomagolas
belsejében helyezték-e el.
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Konfiguralhat6 eszkozok:

UDI-t a konfiguralhato eszkoz egészére vonatkozoan kell kiosztani, és ezt
a konfiguralhato eszkéz UDI-janak kell nevezni.

A konfiguralhato eszkoz UDI-DI-jét konfiguracios csoportokra, és nem a
csoporton beliili egyes konfiguracidkra vonatkozoan kell kiosztani. A
konfiguracioés csoport az adott eszkoz lehetséges konfiguracionak — a
miszaki dokumentacioban leirt — Gsszessége.

Minden 6nallo konfiguralhatoé eszkozre vonatkozodan ki kell osztani egy
UDI-PI-t.

A konfigurdlhaté eszkdz UDI-janak hordozojat azon osszeallitdson kell
elhelyezni, amelyet a legkisebb valdszinliséggel cserélnek ki a rendszer
¢élettartama alatt, és ezt kell tekinteni a konfiguralhaté eszkéz UDI-janak.

Az eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban onalléan rendelke-
zésre allo minden egyes alkotoelemre vonatkozoéan kiilon UDI-t kell kiosz-
tani.

Orvostechnikai eszk6z szoftvere

Az UDI kiosztasanak kritériumai

Az UDI-t a szoftver rendszerszintjén kell kiosztani. Ez a kdvetelmény csak
azokra a szoftverekre vonatkozik, amelyek kereskedelmi forgalomban
onalldéan rendelkezésre allnak, vagy amelyek 6nmaguk is orvostechnikai
eszkozok.

A szoftverazonositonak a gyartas-ellendrzési mechanizmust kell tekinteni,
¢és azt fel kell tiintetni az UDI-PI-n.

. Uj UDI-DI sziikséges minden olyan médositas esetén, amely megvaltoz-

tatja az aldbbiakat:

a) az eredeti teljesitoképesség,

b) a szoftver biztonsagossaga vagy rendeltetésszeri hasznalata,
c) az adatok értelmezése.

E valtoztatasok kozé tartoznak a kovetkezok: Gj vagy modositott algorit-
musok, adatbazis-struktarak, miikodési platform, architektira vagy uj
felhasznaloi feliiletek, illetve az interoperabilitas G csatornai.

. Kisebb szoftverfrissitések esetén csak uj UDI-PI-t kell kibocsatani, uj

UDI-DI-t nem.

A kisebb szoftverfrissitések altalaban a kovetkezokre terjednek ki: prog-
ramhiba-javitasok, a felhasznalhatosag nem biztonsagi céli javitésa,
biztonsagi rések megsziintetése, illetve mikodési hatékonysag.

A kisebb szoftverfrissitéseket gyartospecifikus azonositoval kell azonosi-
tani.

. Az UDI elhelyezésére vonatkozo kritériumok szoftverek esetében

a) Amennyiben a szoftver fizikai hordozén (példaul CD- vagy DVD-
lemezen) keriil atadasra, mindegyik csomagolasi szinten a felhasznalo
szamara olvashat6 és AIDC-formaban is fel kell tiintetni a teljes UDI-t.
A szoftver fizikai hordozodjara és csomagolasara felvitt UDI-nak meg
kell egyeznie a rendszerszintii szoftverhez rendelt UDI-val.

b) Az UDI-t a felhasznald szamara konnyen hozzaférheté képernydn,
konnyen olvashato, egyszeriiszoveg-formatumban kell rendelkezésre
bocsatani, példaul egy ,,rolunk” elnevezésti fajlban vagy a kezdoké-
perny6 részeként.
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<)

d)

Felhasznaloi felillet nélkiili szoftver, példaul képatalakitd koztes
szoftver esetében egy alkalmazasprogramozasi feliileten (API) keresztiil
kell tovabbitani az UDI-t.

A szoftver elektronikus megjelenitése esetében az UDI-bol csak a
felhasznald szamara olvashatd részt kell feltiintetni. Az UDI-t nem
sziikséges AIDC felhasznalasaval megjelolni a szoftver elektronikus
megjelenitése esetében, példaul a ,,rélunk” meniipontban vagy az indu-
l16képernyén stb.

A szoftver UDI-janak a felhasznald szamara olvashaté formatumaban
szerepelniiik kell az UDIkat kibocsatd szervezetek altal hasznalt szab-
vany alkalmazasazonositoinak, ami a felhasznalé szamara megkonnyiti
az UDI megtalalasat és annak meghatarozasat, hogy az UDI-t mely
szabvany alapjan hoztak létre.
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Vil. MELLEKLET

BEJELENTETT  SZERVEZETEK ALTAL TELJESITENDO
KOVETELMENYEK

SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK

Jogi statusz és szervezeti felépités

. Minden bejelentett szervezetet valamely tagallam nemzeti joga vagy egy

olyan harmadik orszag joga szerint kell létrehozni, amellyel az Unio e
tekintetben megallapodast kotott. A szervezetnek rendelkeznie kell a jogi
személyiségre és statuszra vonatkozo teljes dokumentacioval. Ennek a
dokumentéacionak informaciot kell tartalmaznia a tulajdonjogrol és a beje-
lentett szervezet felett ellenérzést gyakorld jogi vagy természetes
személyekrol.

. Ha a bejelentett szervezet egy nagyobb szervezethez tartozd jogalany, e

szervezet tevékenységeit, szervezeti felépitését és irdnyitasat, valamint a
bejelentett szervezethez fiiz6d6 viszonyat vilagosan dokumentalni kell.
Ezekben az esetekben az 1.2. pontban foglalt kdvetelményeket a bejelen-
tett szervezetre és arra a szervezetre is alkalmazni kell, amelyhez a beje-
lentett szervezet tartozik.

. Ha a bejelentett szervezet teljes egészében vagy részben tulajdonosi

jogokat gyakorol a tagallamok valamelyikében vagy egy harmadik
orszagban letelepedett jogalanyok felett, vagy egy masik jogi személy
tulajdonaban van, vilagosan meg kell hatarozni és dokumentalni kell e
jogalanyok tevékenységeit ¢s feleldsségi koreit, valamint a bejelentett szer-
vezethez fiz6d6 jogi és mikodési kapcesolataikat. Ennek a rendeletnek az
alkalmazando6 kovetelményei vonatkoznak az e rendelet szerinti megfeleld-
ségértékeléssel kapcsolatos tevékenységeket végzo szervezetek személyze-
tére.

. A bejelentett szervezet szervezeti felépitésének, a szervezeten beliil a fele-

16sségi korok kijelolésének, a jelentési Gitvonalaknak és a szervezet miiko-
désének olyannak kell lennie, hogy az biztositsa a bejelentett szervezet
altal végzett megfeleléségértékelési tevékenységek végrehajtasa és azok
eredményei iranti bizalmat.

. A bejelentett szervezetnek vilagosan dokumentalnia kell szervezeti felépi-

tését, valamint a bejelentett szervezet altal végzett megfeleldségértékelési
tevékenységek végrehajtasat és eredményeit esetlegesen befolyasold felsd
szintli vezetésikk és egyéb személyzetilk feladatait, felelésségi koreit és
hataskorét.

. A bejelentett szervezetnek meg kell jelolnie a felsé szintli vezetéshez

tartozd azon személyeket, akik atfogd hatas- és felelosségi korrel rendel-
keznek az alabbiak tekintetében:

— megfeleld forrasok biztositasa a megfeleldségértékelési tevékenységek-
hez,

— eljarasok és politikak kidolgozasa a bejelentett szervezet miikodéséhez,

— a bejelentett szervezet eljarasai, politikai és mindségiranyitasi rend-
szerei alkalmazasanak feliigyelete;

— a bejelentett szervezet pénziigyeinek feliigyelete,

— a bejelentett szervezet tevékenységei és hatarozatai, beleértve a szer-
z6déses megallapodasokat,
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1.2
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

— amennyiben sziikséges, meghatarozott tevékenységek elvégzése
céljabol a személyzet és/vagy bizottsagok részére torténd hataskor-
atruhazas,

— a bejelentett szervezetekért felelds hatosaggal vald kapcsolattartas,
valamint az egyéb illetékes hatosagokkal, a Bizottsaggal és a tobbi
bejelentett szervezettel vald kommunikacio tekintetében fennallo kote-
lezettségek.

Fiiggetlenség ¢és partatlansag

A Dbejelentett szervezetnek azon eszkoz gyartojatol fliggetlen harmadik
félnek kell lennie, amellyel kapcsolatban megfeleloségértékelési tevékeny-
ségeket végez. A bejelentett szervezetnek az eszkozzel kapcsolatban érde-
keltséggel rendelkez6 barmely egyéb gazdasagi szerepl6tdl és a gyartd
versenytarsaitol is fliggetlennek kell lennie. Ez nem zarja ki azt, hogy a
bejelentett szervezet versenytars gyartok szamara végezzen megfeleld-
ségértékelési tevékenységeket.

A bejelentett szervezetet a szervezeti felépitése tekintetében ugy kell kiala-
kitani és ugy kell miikddtetni, hogy megdrizhesse tevékenységei fligget-
lenségét, objektivitasat és partatlansdgat. A bejelentett szervezetnek olyan
strukturat és eljarasokat kell dokumentalnia és alkalmaznia, amelyek bizto-
sitjak a partatlansag meg6rzését, valamint a partatlansag elveinek a szer-
vezete, a személyzete és az értékelési tevékenységei egészében valod
elomozditasat és alkalmazasat. Ezeknek az eljarasoknak el6 kell irniuk
minden olyan eset azonositasat, kivizsgalasat és megoldasat, amelyben
Osszeférhetetlenség meriilhet fel, beleértve a bejelentett szervezetnél
torténd alkalmazast megel6zéen az eszkozokre vonatkozo tanacsadasi szol-
galtatasokban vald részvételt is. Dokumentalni kell a kivizsgalast, annak
eredményét és a megoldast.

A bejelentett szervezet, annak felsé szintll vezetése és a megfeleloségér-
tékelési tevékenységei elvégzéséért felelds személyzete:

a) nem lehet az értékelt eszkozok tervezdje, gyartdja, beszallitdja, lizembe
helyezdje, vasarloja, tulajdonosa vagy karbantartdja, sem pedig e felek
meghatalmazott képviseldje. Ez a korlatozas nem zarja ki olyan értékelt
eszkozok vasarlasat és hasznalatat, amelyek a bejelentett szervezet
mikodéséhez vagy a megfeleloségértékelés elvégzeéséhez sziikségesek,
sem pedig az ilyen termékek személyes célokra torténd hasznalatat;

b) nem vehet részt azon eszkozok kialakitdsaban, gyartdsaban vagy kivi-
telezésében, forgalomba hozatalaban, iizembe helyezésében, valamint
hasznélatdban vagy karbantartdsdban, amelyek tekintetében kijeldlték
Ot, és nem képviselheti az emlitett tevékenységekben részt vevo feleket;

c) nem vehet részt olyan tevékenységekben, amelyek veszélyeztethetik
dontéshozoi fiiggetlenségét vagy feddhetetlenségét azon megfelel-
ségértékelési tevékenységekkel kapcsolatban, amelyekre kijelolték 6t;

d) nem ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgaltatast, amely megingathatja a
fuggetlenségébe, a partatlansagaba vagy a targyilagossagaba vetett
bizalmat. Kiilonosen nem ajanlhat fel vagy nyujthat tanacsadasi szol-
galtatasokat a gyartonak, a gyartd meghatalmazott képvisel6jének, a
beszallitoknak vagy a kereskedelmi versenytarsaknak az értékelés
targyat képez6 eszkozok vagy eljarasok kialakitasara, kivitelezésére,
forgalomba hozatalara, illetve karbantartasara vonatkozoan; valamint

e) nem allhat kapcsolatban olyan szervezettel, amely a d) pontban emlitett
tanacsadasi szolgaltatasokat nyujt. Ezek a korlatozasok nem zarjak ki
az olyan altalanos képzési tevékenységeket, amelyek nem tgyfélspeci-
fikusak és amelyek az eszk6zok szabalyozasaval vagy kapcsolodo
szabvanyokkal allnak 6sszefiiggésben.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

1.4.
1.4.1.

A bejelentett szervezetnél torténd alkalmazasba 1épéskor teljes kortien
dokumentalni kell, hogy az adott személy az alkalmazist megel6zden
végzett-¢ tanacsadasi szolgaltatasokat az eszkozok teriiletén, és az e
mellékletben foglaltaknak megfeleléen figyelemmel kell kisérni és meg
kell sziintetni a potencialis Osszeférhetetlenségeket. A személyzet azon
tagjai, akik a bejelentett szervezetnél torténd alkalmazasukat megel6zéen
egy adott Ugyfélnél munkavallalok voltak vagy tanacsadasi szolgaltata-
sokat nyujtottak az tigyfél szamara az orvostechnikai eszk6zok teriiletén,
a szoban forgd tigyfél vagy az ugyanahhoz a csoporthoz tartozo vallalko-
zasok szamara harom éven keresztiil nem végezhetnek megfeleldségérté-
kelési tevékenységeket.

Garantalni kell a bejelentett szervezetek, felsé szintli vezetésiik és értékeld
személyzetiik partatlansagat. A bejelentett szervezetek felsé szintii vezetése
és az értekelést végzd személyzete, valamint az értékelési tevékeny-
ségekben részt vevd alvallalkozok esetében a javadalmazas szintje nem
figghet az értékelések eredményeitdl. A bejelentett szervezetek kotelesek
nyilvanosan hozzaférhetévé tenni a felsd szintli vezetésiik tagjainak érde-
keltségi nyilatkozatait.

Ha egy bejelentett szervezet allami szervezet vagy intézmény tulajdonaban
van, biztositani és dokumentalni kell, hogy a bejelentett szervezetekért
felelés hatosag és/vagy illetékes hatésag ¢és a bejelentett szervezet
egymastol fiiggetlen, és koztik nem all fenn Osszeférhetetlenség.

A bejelentett szervezetnek biztositania és dokumentalnia kell, hogy leany-
vallalatainak vagy alvallalkozoinak, illetve barmely, veliik kapcsolatban
allo szervezetnek a tevékenységei — beleértve a tulajdonosainak a tevé-
kenységeit is — nem befolyasoljak megfeleléségértékelési tevékenységei
fiiggetlenségét, partatlansagat vagy objektivitasat.

A bejelentett szervezetnek kovetkezetes, tisztességes és ésszerii feltételek
szerint kell miikddnie, a dijak tekintetében figyelembe véve a
2003/361/EK ajanlasban szereplé meghatarozas szerinti kis- és kozépval-
lalkozasok érdekeit.

Az e pontban megallapitott kdvetelmények semmiképpen sem zarjak ki
miszaki informaciok ¢és szabalyozasi irdnymutatasok megosztasat egy
bejelentett szervezet és a szervezetet megfeleldségértékelésre felkérd
gyartd kozott.

Bizalmas kezelés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie,
amelyek biztositjak, hogy a személyzete, a bizottsagai, a lednyvallalatai,
az alvallalkozoi és barmely vele kapcsolatban allo szervezet vagy kiilsé
szervezetek személyzete tiszteletben tartjdk azon informéciok bizalmassa-
gat, amelyek a megfeleldségértékelési tevékenységek végzése sordn a
birtokukba keriilnek, kivéve ha azok kozzétételét jogszabaly irja eld.

. A bejelentett szervezet személyzetének az e rendelet vagy az e rendeletb6l

fakado joghatasok érvényesiilését biztositdo nemzeti jogszabalyok rendelke-
zésel szerinti feladatai ellatasa soran tiszteletben kell tartania a szakmai
titoktartas szabalyait, kivéve a bejelentett szervezetekért felelds hatosagok-
kal, az orvostechnikai eszkozokért felels illetékes tagallami hatésagokkal
vagy a Bizottsaggal szemben. Védelmezni kell a tulajdonjogokat. A beje-
lentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az e
pontban foglalt kovetelmények tekintetében.

Feleldsség

A bejelentett szervezetnek megfeleld felelsségbiztositast kell kotnie
megfeleloségértékelési tevékenységei tekintetében, kivéve ha a felel6sséget
a nemzeti jognak megfeleléen az érintett tagallam vallalja, vagy ha a
tagallam kozvetleniil felelés a megfeleldségértékelésért.
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1.4.2.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

A feleldsségbiztositas hatalyanak és pénziigyi Osszértékének aranyosnak
kell lennie a bejelentett szervezet tevékenységei nagysagrendjével és fold-
rajzi hatalyaval, valamint a bejelentett szervezet altal tanusitott eszkozok
kockazati profiljaval. A felelosségbiztositasnak ki kell terjednie olyan
esetekre is, amikor a bejelentett szervezet a tanusitvanyok visszavonasara,
korlatozasara vagy felfliiggesztésére kényszerdil.

Pénziigyi kovetelmények

A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a kijel6lése szerinti megfelels-
ségértékelési tevekenységei és a kapcsolodo tizleti tevékenységek elvégze-
s¢hez sziikséges pénziigyi forrasokkal. Dokumentalnia és igazolnia kell
finanszirozasi képességét és tartds gazdasagi életképességét, figyelembe
véve adott esetben az induld szakasz sajatos koriilményeit is.

Koordinacios tevékenységekben vald részvétel

A bejelentett szervezetnek részt kell vennie a relevans szabvanyositasi
tevékenységekben és a bejelentett szervezetek 49. cikkben emlitett koor-
dinacios csoportjanak tevékenységében, vagy biztositania kell azt, hogy
értékelést végzd személyzete tajékoztatast kapjon mindezekrdl, valamint
azt, hogy az értékelést végz0 és a dontéshozo személyzete tdjékoztatast
kapjon az e rendelet keretében elfogadott dsszes vonatkozd jogszabalyrol,
irinymutatasrol és bevalt gyakorlatokat ismertetd dokumentumokrol.

A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az iranymutatasokat és a
bevalt gyakorlatokat ismerteté dokumentumokat.

MINOSEGIRANYITASI KOVETELMENYEK

A bejelentett szervezetnek olyan mindségiranyitasi rendszert kell kialaki-
tania, dokumentalnia, megvalositania, fenntartania és miikodtetnie, amely
megfelel megfeleloségértékelési tevékenységei jellegének, tertiletének és

terjedelmének, ¢és amely alkalmas az e rendeletben foglalt kdvetelmények
szisztematikus teljesitésének tamogatasara és igazolasara.

A bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszerének legalabb a kovet-
kezoékre kell kiterjednie:

— az iranyitasi rendszer felépitése és dokumentacidja, beleértve a tevé-
kenységeire vonatkozo politikdkat és célkitlizéseket,

— a személyzet tevékenységeinek ¢és feleldsségi koreinek kijelolésére
vonatkozo politikak,

— a bejelentett szervezet felsd szintli vezetése és egyéb személyzete
feladatainak, feleldsségi koreinek és szerepének megfelelé értékelési
és dontéshozatali eljarasok,

— megfeleloségértékelési eljarasainak megtervezése, lebonyolitasa, érté-
kelése és — amennyiben sziikséges — kiigazitasa,

— dokumentumkezelés,

— nyilvantartas-kezelés,

— vezet6ségi feliilvizsgalat,

— belsé auditok,

— korrekcids és megeldz6 intézkedések,

— panaszok és fellebbezések, valamint

— tovabbképzés.
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2.4.

3.1
3.1.1.

Amennyiben a dokumentumokat tobb kiilonbdzé nyelven hasznaljak, a
bejelentett szervezetnek biztositania és ellendriznie kell a tartalmuk
azonossagat.

A bejelentett szervezet felsd szintli vezetésének gondoskodnia kell arrol,
hogy az e rendelet szerinti megfeleléségértékelési tevékenységekben részt
vevd leanyvallalatokat és alvallalkozokat is beleértve a bejelentett szer-
vezet egészében maradéktalanul megértsék, alkalmazzak és fenntartsak a
mindségiranyitdsi rendszert.

A bejelentett szervezetnek a személyzet valamennyi tagjatol meg kell
kovetelnie, hogy alairassal vagy az aldirassal egyenértékli modon vallaljon
kotelezettséget a bejelentett szervezet altal meghatarozott eljarasoknak valo
megfelelésre. A kotelezettségvallalasnak ki kell terjednie a bizalmas
iigykezeléshez, valamint a kereskedelmi és egyéb érdekektdl valo fligget-
lenséghez kapcsolodd kérdésekre, tovabba az iigyfelek tekintetében fenn-
allo vagy a veliik valo korabbi kapcsolatokra. A személyzet tagjainak
irasos nyilatkozatban kell jelezniiik, hogy megfelelnek a bizalmas ligyke-
zelésre, a fiiggetlenségre és a partatlansagra vonatkozo elveknek.

FORRASIGENYEK
Altalanos el6irasok

A bejelentett szervezeteknek képesnek kell lenniiik az e rendelet értel-
mében hozzajuk tartozd Osszes feladatnak a legmagasabb szintii szakmai
feddhetetlenséggel és az adott teriilettel kapcsolatban sziikséges szakérte-
lemmel torténd elvégzésére, fliggetlentil attol, hogy ezeket a feladatokat a
bejelentett szervezetek maguk végzik-e vagy valaki mas az 6 neviikben és
felelésségi koriikben eljarva.

A Dbejelentett szervezeteknek rendelkezniiik kell kiilondsen a sziikséges
személyzettel, valamint birtokaban kell lenniiik a kijelolésiik szerinti
megfeleloségértékelési tevékenységekkel jaré miszaki, tudomanyos és
igazgatasi feladatok megfeleld elvégzéséhez sziikséges berendezéseknek,
Iétesitményeknek és szakértelemnek, vagy gondoskodniuk kell az ezekhez
vald hozzaférésrol.

Ez a kovetelmény feltételezi, hogy a bejelentett szervezet szamara
mindenkor és valamennyi megfeleléségértékelési eljaras vonatkozéasaban,
valamint minden olyan eszkoztipus esetében, amelynek a vonatkozasaban
kijelolték, allando jelleggel elegendd 1étszamt adminisztrativ, miiszaki és
tudomanyos személyzet all rendelkezésre, akik tapasztalattal és szak-
tudassal rendelkeznek az érintett eszk6zok és az azokhoz kapcsolodo tech-
nologidk terén. Ennek a személyzetnek elegendd létszamunak kell lennie
annak biztositasara, hogy az érintett bejelentett szervezet el tudja végezni a
megfeleloségértékelési feladatokat, beleértve a bejelentett szervezet kijelo-
Iése szerinti eszk6zok gyogyaszati alkalmazhatosaganak, klinikai értékelé-
seinek, valamint teljesit6képességének és biztonsagossaganak ellenérzését,
tekintettel az e rendeletben megallapitott, kiilondsen az I. mellékletben
szereplé kovetelményekre.

A bejelentett szervezet egyiittes kompetenciainak lehetdvé kell tenniiik,
hogy értékelje azokat a konkrét eszkoztipusokat, amelyek vonatkozasaban
kijelolték. A bejelentett szervezetnek elegend6 belsd kompetenciaval kell
rendelkeznie ahhoz, hogy kritikai értékelést adjon a kiilsé szakértok altal
végzett értékelésekr6l. A 4.1. pontban szerepelnek azok a feladatok,
amelyeket a bejelentett szervezet nem adhat alvallalkozasba.

Annak biztositasa érdekében, hogy az értékelési és ellenérzési feladatokat
iranyitd és végzo személyzet képes legyen a tdle elvart feladatok elvég-
zésére, gondoskodni kell arr6l, hogy a bejelentett szervezet eszkozokre
vonatkozd megfeleldségértékelési tevékenységének iranyitasaban részt
vevd személyzet megfeleld ismeretekkel rendelkezzen az értékelést és az
ellenérzést végzd személyzet kivalasztasat, kompetenciajanak ellendrzését,
a feladatai elvégzésére vald felhatalmazasat és feladatkorének kijelolését,
alap- és tovabbképzését, konkrét feladatainak kiosztasat, valamint feliigye-
letét célzo rendszer felallitasahoz és miikddtetéséhez.
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3.2
3.2.1.

322

3.2.3.

A bejelentett szervezetnek ki kell jelolnie a felsd szintli vezetésében
legalabb egy olyan személyt, akinek atfogo feleléssége van az eszkozok
vonatkozasaban végzett valamennyi megfeleloségértékelési tevékenységet
illeten.

. Tapasztalatcseréket, valamint tovabbképzési és oktatasi programokat bizto-

sitd rendszer kialakitasa révén a bejelentett szervezetnek gondoskodnia
kell arrdl, hogy a megfeleloségértékelési tevékenységekben részt vevd
személyzet naprakészen tartsa képesitését és szakismereteit.

. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien dokumentalnia kell a megfelels-

ségértékelési tevékenységekbe bevont személyzet — koztikk az Gsszes alval-
lalkozo és kiilsé szakérté — vonatkozasaban a feladatok és a feleldsségi
korok kiterjedését és korlatait, valamint a személyzet felhatalmazasanak
szintjét, és err6l ennek megfelelden tajékoztatnia kell e személyzetet.

A személyzetre vonatkozo képesitési kovetelmények

A bejelentett szervezetnek képesitési kovetelményeket és eljarasokat kell
kialakitania és dokumentalnia a megfeleldségértékelési tevékenységekbe
bevont személyek kivalasztasara és felhatalmazasara vonatkozoan, tobbek
kozott a szakmai ismeretek, tapasztalatok és egyéb sziikséges kompeten-
cidk, valamint a sziikséges alap- és tovabbképzés tekintetében. A képesi-
tési kovetelmeényeknek ki kell terjedniiik a megfeleldségértékelési eljarason
beliili kiilonbozd funkcidkra, igy példaul az auditra, a termékértékelésre
vagy -vizsgalatra, a miiszaki dokumentacio feliilvizsgalatira és a dontés-
hozatalra, valamint a kijel6lés hatalya ala tartozd eszkozokre, technologi-
akra és tertiletekre, igy példaul a biokompatibilitasra, a sterilizalasra, az
emberi, illetve éllati eredetii szovetekre és sejtekre, valamint a klinikai
értékelésekre.

A 3.2.1. pontban emlitett képesitési kovetelményekben fel kell tiintetni,
hogy a bejelentett szervezet kijelolése milyen teriiletre terjed ki a tagallam
altal a 42. cikk (3) bekezdésében emlitett bejelentés soran alkalmazott
hataskori leirasnak megfelel6en, kelld részletességgel feltiintetve a hataly
egyes alkategoriain beliil sziikséges képesitéseket.

Konkrét képesitési kovetelményeket kell meghatarozni legalabb a kovet-
kez6k értékelésével kapcsolatban:

— a klinikai alkalmazast megeléz6 értékelés,

— a klinikai értékelés,

— az emberi ¢és allati eredetli szovetek és sejtek,

— a mikodési biztonsagossag,

— a szoftver,

— a csomagolas,

— a szerves részikként gyogyszereket tartalmazo eszkozok,

— az emberi testben felszivodo vagy helyileg eloszlé anyagokbol vagy
ilyen anyagok kombinacidjabol allo eszkozok, valamint

— a sterilizalasi eljarasok kiilonb6z6 tipusai.

A személyzet azon tagjait, akik a képesitési kovetelmények megallapita-
saért és a konkrét megfeleldségértékelési tevékenységek végzésére vonat-
kozd engedélynek a személyzet egyéb tagjai szamara valo kiadasaért fele-
16sek, maganak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és azok nem
lehetnek kiilsé szakértk, illetve alvallalkozok. E személyeknek igazolt
szakmai ismeretekkel és tapasztalattal kell rendelkeznitik a kovetkezo terti-
letek mindegyikén:

— az eszkOzokre vonatkozd unids jogszabalyok és iranymutatasokat
tartalmazo relevans dokumentumok,



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 167

3.2.4.

3.255.

— az e rendeletben meghatarozott megfeleloségértékelési eljarasok,

— az eszkdzok esetében alkalmazott technolégidk, valamint az eszkdzok
kialakitasanak és kivitelezésének atfogd ismerete,

— a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere, az azzal kapcso-
latos eljarasok és a sziikséges képesitési kovetelmények,

— az eszkozokkel kapcsolatos megfeleldségértékelési tevékenységekbe
bevont személyzetnek megfeleld képzés,

— az e rendelet vagy korabban alkalmazand6 jogszabalyok szerinti
megfeleldségértékelések terén szerzett megfeleld tapasztalat egy adott
bejelentett szervezeten beliil.

A bejelentett szervezetnek allando jelleggel rendelkeznie kell relevans
klinikai szakértelem birtokaban 1évé személyzettel, és ennek a személy-
zetnek lehetGség szerint maganak a bejelentett szervezetnek az alkalmaza-
saban kell allnia. Ezt a személyzetet be kell vonni a bejelentett szervezet
értékelési és dontéshozatali eljarasaba annak érdekében, hogy:

— meg lehessen hatdrozni, mikor van sziikség szakérték kozremitkodé-
sére a gyarto altal lefolytatott klinikai értékelés ellendrzéséhez, és hogy
azonositani lehessen a megfelelden képzett szakembereket,

— e rendelet, az egységes eldirasok, az iranymutatasok és a harmonizalt
szabvanyok vonatkozé kovetelményei tekintetében megfelelden ki
lehessen képezni kiilsé klinikai szakértoket, ¢és hogy biztositani
lehessen azt, hogy a kiils¢ klinikai szakértdk teljes mértékben tisztaban
legyenek az altaluk adott értékelés és tanacs kontextusaval és kovet-
kezményeivel,

— felil lehessen vizsgalni és tudomanyos alapon vitatni lehessen a
klinikai értékelésben ¢és az esetleges kapcsolodd klinikai vizsgéla-
tokban szereplé adatokat, és megfeleld iranymutatast lehessen nyujtani
a kiilsé klinikai szakértk szamara a gyartd altal benyujtott klinikai
értékelésrol,

— tudomanyos alapokon értékelni lehessen és amennyiben sziikséges,
vitatni lehessen a benyujtott klinikai értékelést, valamint a gyarto
klinikai értékelésének a kiilsé klinikai szakért6k altal kiértékelt ered-
meényeit,

— garantalni lehessen a klinikai szakért6k altal végzett klinikai értéke-
lések ellendrzéseinek Osszehasonlithatosagat és kovetkezetességét,

— ki lehessen értékelni a gyartd altal végzett klinikai értékelést, klinikai
itéletet lehessen megfogalmazni a kiilsd szakértdk altal adott véle-
ményrdl, valamint ajanlast lehessen tenni a bejelentett szervezet
dontéshozojanak, tovabba

— el lehessen késziteni azokat a nyilvantartasokat és jelentéseket,
amelyek igazoljak, hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékeny-
ségeket megfelelden elvégezték.

A termékkel kapcsolatos feliilvizsgalatok — példaul a miiszaki dokumen-
tacio feliilvizsgalata vagy az olyan szempontokat is magaban foglalé tipus-
vizsgalat, mint a klinikai értékelés, a biologiai biztonsag, a sterilizalas és a
szoftvervalidalas — elvégzéséért felelos személyzetnek (termékfeliilvizs-
galok) bizonyitottan rendelkeznie kell a kovetkezd képesitések mindegyi-
kével:

— relevans — példaul orvostudomanyi, gyogyszerészeti, mérnoki vagy
egyéb relevans tudomanyteriileten folytatott — tanulmanyok keretében
szerzett egyetemi vagy miuszaki féiskolai oklevél, illetve egyenérté-
kiinek elismert képesités;
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3.2.6.

— az egészségligyi termékek teriiletén vagy az egészségligyi ellatashoz
kapcsolodo tevékenységek, példaul a gyartds, az audit vagy a kutatds
teriiletén szerzett négyéves szakmai tapasztalat, amelyb6l két év az
eszkozok kialakitasa, kivitelezése, tesztelése vagy hasznalata, illetve
az értékelendd technoldgia vagy az értékelendd tudomanyos szem-
pontok teriiletén;

— az eszkozokkel kapcsolatos jogszabalyok ismerete, az 1. mellékletben
megallapitott, a biztonsagossagra és a teljesitképességre vonatkozd
altalanos kovetelményeket is beleértve;

— a vonatkozé harmonizalt szabvanyok, az egységes eldirasok ¢és az
iranymutatasokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete és az
e téren szerzett tapasztalat;

— a kockazatkezelés és az eszkdzokre vonatkozo, kapcsolodod szabvanyok
¢és iranymutatasokat tartalmaz6 dokumentumok megfeleld ismerete és
az e téren szerzett tapasztalat;

— a klinikai értékelés megfeleld ismerete ¢s az e téren szerzett tapaszta-
lat;

— az értékelések targyat képezd eszkozok megfeleld ismerete;

— a IX—XI. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelési eljarasok
(kiilondsen az eljarasok azon szempontjai, amelyekért feleldsek)
megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az
ilyen értékelések elvégzéséhez sziikséges megfeleld felhatalmazas;

— azon nyilvantartasok ¢és jelentések elkészitésére valdo képesség,
amelyek igazoljak, hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékeny-
ségeket megfelelden elvégezték.

A gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozo auditok elvégzéséért
felelés személyzetnek (helyszini ellenérok) bizonyitottan rendelkeznie
kell a kovetkez6 képesitések mindegyikével:

— relevans — példaul orvostudomanyi, gyogyszerészeti, mérndki vagy
egyéb relevans tudomanyteriileten folytatott — tanulmanyok keretében
szerzett egyetemi vagy miiszaki fOiskolai oklevél, illetve egyenérté-
kiinek elismert képesités;

— az egészségligyi termékek teriiletén vagy az egészségiigyi ellatashoz
kapcsolodo tevékenységek,példaul a gyartas, az audit vagy a kutatas
teriiletén szerzett négyéves szakmai tapasztalat, amelybdl két év a
mindségiranyitas teriiletén;

— az eszkozokre vonatkozd jogszabalyok, valamint az ezekhez kapcso-
16d6 harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok és iranymutatasokat
tartalmazé dokumentumok megfelelé ismerete;

— a kockazatkezelés és az eszkdzokre vonatkozo, kapcsolodd szabvanyok
¢és iranymutatasokat tartalmazo dokumentumok megfelelé ismerete és
az e téren szerzett tapasztalat;

— a mindségiranyitasi rendszerek és az ezekkel kapcsolatos szabvanyok
és iranymutatasokat tartalmazo dokumentumok megfeleld ismerete;

— a IX-XI. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelési eljarasok
(kiilonosen az eljarasok azon szempontjai, amelyekért felelések)
megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az
ilyen auditok elvégzéséhez sziikséges megfelelé felhatalmazas;

— az audittechnikakkal kapcsolatos olyan képzés, amely lehetové teszi
szamukra a minéségiranyitasi rendszerek érdemi feliilvizsgalatat,

— azon nyilvantartasok ¢és jelentések elkészitésére valo képesség,
amelyek igazoljak, hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékeny-
ségeket megfelelden elvégezték.
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3.2.7.

3.3.

3.4.
3.4.1.

A tanusitasra vonatkozo végsé feliilvizsgalatért és dontéshozatalért teljes
felel6sséggel tartozod személyzetet maganak a bejelentett szervezetnek kell
alkalmaznia, és e személyzet tagjai nem lehetnek kiilsé szakértok, illetve
alvallalkozok. E személyzetnek — egyiittesen — igazolt szaktudassal és
atfogd tapasztalattal kell rendelkeznie a kovetkez6 teriiletek mindegyikén:

— az eszkozokre vonatkozod unids jogszabalyok és iranymutatasokat
tartalmazo relevans dokumentumok;

— az e rendelet tekintetében relevans eszkdzokre vonatkozé megfeleld-
ségértékelések;

— az eszkozokre vonatkozd megfeleléségértékelések tekintetében rele-
vans képesitéstipusok, tapasztalat és szakértelem;

— az eszkoztechnoldgidknak — beleértve a tanusitas céljabol felilvizsgalt
eszk6zok megfeleloségértékelése terén szerzett elegendd tapasztalatot
—, az orvostechnikai eszkozok iparaganak, valamint az eszkozok kiala-
kitasanak és kivitelezésének atfogd ismerete;

— a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere, az azzal kapcso-
latos eljarasok és az érintett személyzetre vonatkozd képesitési kove-
telmények;

— azon nyilvantartdsok ¢és jelentések elkészitésére vald képesség,
amelyek igazoljak, hogy a megfeleloségértékelési tevékenységeket
megfelelden elvégezték.

A személyzet képesitésének, képzésének és felhatalmazasanak dokumen-
talasa

. A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleloségértékelési tevé-

kenységekbe bevont személyzet minden tagja képesitésének ¢és a
3.2. pontban emlitett képesitési kovetelmények teljesitésének teljes korti
dokumentalasara szolgald eljarassal. Amennyiben kivételes esetekben a
3.2. pontban meghatarozott képesitési kovetelmények teljesiilése nem
igazolhaté teljes koriien, a bejelentett szervezetnek a bejelentett szerveze-
tekért felelés hatosag szamara meg kell indokolnia a személyzet ezen
tagjainak konkrét megfeleloségértékelési tevékenységek végzésére torténd
felhatalmazasat.

. A bejelentett szervezetnek a 3.2.3-3.2.7. pontban emlitett személyzet vala-

mennyi tagjara vonatkozoan el kell készitenie és naprakészen kell tartania
a kovetkezdket:

— a megfeleloségértekelési tevékenységek tekintetében a személyzet
jogosultsagait és felel6sségi koreit részletez6 matrix; és

— azon megfeleldségértékelési tevékenységhez sziikséges ismereteket és
tapasztalatot tanusitd nyilvantartasok, amelyekre felhatalmazast kaptak.
A nyilvantartasban szerepelnie kell egy indokolasnak az értékelést
végz0 személyzet minden tagja felelosségi korének meghatarozasara
vonatkozoan, valamint a személyzet minden egyes tagja altal elvégzett
megfeleloségértékelési tevékenységek nyilvantartasanak.

Alvallalkozok és kiilsé szakértok

A bejelentett szervezetek — a 3.2. pont sérelme nélkiil — a megfeleldségér-
tékelési tevékenység egyes, egyértelmiien meghatarozott elemeit alvallal-
kozasba adhatjak.
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3.4.2.

3.43.

3.5.
3.5.1.

A minéségiranyitasi rendszerekre vagy a termékhez kapcsolodo feliilvizs-
galatokra vonatkozé audit egésze nem adhat6 ki alvallalkozasba, ugyan-
akkor a bejelentett szervezet nevében tevékenykedd alvallalkozok, vala-
mint kiils6 ellenérok és szakérték elvégezhetik e tevékenységek egyes
részeit. Az érintett bejelentett szervezet teljes kori felel6sséggel tartozik
azért, hogy megfelelden igazolni tudja, hogy az alvallalkozok és a szak-
ért6k kompetensek a konkrét feladataik ellatasara, tovabba teljes kori
felel6sséggel tartozik az alvallalkozok altal végzett értékeléseken alapuld
dontésekért és a nevében eljaro alvallalkozok és szakértdk altal végzett
munkaért.

A bejelentett szervezet nem adhatja alvallalkozasba az alabbi tevékeny-
ségeket:

— kiilsé szakértdk képesitésének ellendrzése és tevékenységiik figye-
lemmel kisérése;

— audit- ¢és tanusitasi tevékenységek, ha azokat audit- és tanusitd szer-
vezeteknek adnak alvallalkozasba;

— kiilsé szakértok szaméra feladatok kijelolése konkrét megfeleléségér-
tékelési tevékenységek tekintetében, valamint

— a végso feliilvizsgalattal és dontéshozatallal kapcsolatos feladatok.

Amennyiben egy bejelentett szervezet alvallalkozas formajaban egy adott
szervezetet vagy személyt biz meg bizonyos megfeleldségértékelési tevé-
kenységekkel, a bejelentett szervezetnek ki kell dolgoznia az alvallalkozas
feltételeit meghatarozo politikajat, és gondoskodnia kell arrél, hogy:

— az alvallalkozo megfeleljen az e mellékletben foglalt relevans kovetel-
ményeknek;

— az alvallalkozok és a kiilsé szakértok ne adjak tovabb alvallalkozasba a
munkéat mas szervezeteknek vagy személyeknek; valamint

— a megfeleldségértékelést kérelmezd természetes vagy jogi személy tajé-
koztatast kapjon az elsd és a masodik francia bekezdésben emlitett
kovetelményekrol.

Minden alvéllalkozasba adéast vagy kiilsd személyzettel torténd konzulta-
ciot megfeleléen dokumentalni kell, az nem iranyozhatja elé kozvetitdk
kozremiikodését, és arra vonatkozoan irdsos megallapodast kell késziteni,
amely tobbek kozott kiterjed a bizalmas ligykezelésre és az Osszeférhetet-
lenségre. Az érintett bejelentett szervezetnek teljes korii feleldsséget kell
vallalnia az alvéllalkozok éltal végzett feladatokért.

Amennyiben a megfeleloségértékelés soran — kiilondsen 1j, invaziv és
beiiltethetd eszk6zok vagy technologiak tekintetében — alvallalkozok
vagy kiils6 szakérték bevonasara keriil sor, az érintett bejelentett szerve-
zetnek olyan belsd kompetenciaval kell rendelkeznie a kijelolésének
korébe tartozd minden egyes termékteriileten, amely megfelel az atfogd
megfeleloségértékelés vezetése, szakértdi vélemények helytallosaganak és
érvényességének ellendrzése, valamint a tanusitasra vonatkoz6 dontésho-
zatal céljara.

A kompetencidk figyelemmel kisérése, képzés és tapasztalatcsere

A bejelentett szervezetnek eljarasokat kell kialakitania a megfeleléségérté-
kelési tevékenységekben részt vevd belsd és kiilsé személyzet, valamint
alvallalkozok kompetenciajanak és teljesitményének kezdeti értékelésére és
folyamatos figyelemmel kisérésére vonatkozoan.
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4.2.

. A bejelentett szervezeteknek rendszeres id6kozonként feliil kell vizsgal-

niuk személyzetiik alkalmassagat, azonositaniuk kell a képzési igényeket,
és képzési tervet kell készitenilik a személyzet tagjai sziikséges mindsitési
szintjének és ismereteinek fenntartasahoz. E feliilvizsgalat soran legalabb
azt kell ellendrizni, hogy a személyzet:

— ismeri-e az eszkdzokre vonatkozo hatdlyos unids és nemzeti jogot, a
relevans harmonizalt szabvanyokat, az egységes eldirasokat, az irany-
mutatisokat tartalmazé dokumentumokat és az 1.6. pontban emlitett
koordinacios tevékenységek eredményeit; valamint

— részt vesz-¢ a 3.1.2. pontban emlitett bels¢ tapasztalatcseréken, valamit
tovabbképzési és oktatasi programokban.

ELJARASI KOVETELMENYEK
Altalanos el8irasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt folyamatokkal és kelléen részlete-
zett eljarasokkal kell rendelkeznie minden egyes olyan megfeleldségérté-
kelési tevékenységre vonatkozoan, amelynek elvégzésére kijeloltek 6t, és
azoknak ki kell terjedniiik minden egyes lépésre a kérelem benyujtasat
megel6z6 tevékenységektdl a dontéshozatalig és a feliigyeletig, tovabba
adott esetben figyelembe kell venniiik az eszk6zok sajatossagait.

A 43, a44., a47. és a 4.8. pontban megallapitott kovetelményeket a
bejelentett szervezeteknek belsd tevékenységeik részeként kell teljesite-
nitik, azok alvallalkozasba nem adhatok.

A Dbejelentett szervezet altal adott arajanlatok és a kérelem benyujtasat
megel6z6 tevékenységek

A bejelentett szervezet koteles:

a) nyilvanosan hozzaférhetdé modon kozzétenni azon kérelmezési eljaras
leirasat, amellyel a gyartok megszerezhetik a bejelentett szervezet tant-
sitvanyat. E leirasban ki kell térni arra, hogy a dokumentacio benytj-
tasa és a kapcsolodo hivatalos levelezés mely nyelveken torténhet;

b) dokumentalt eljarasokkal rendelkezni a meghatdrozott megfeleldségér-
tékelési tevékenységekért felszamitott dijakra, valamint a bejelentett
szervezeteknek az eszkozok értékelésére iranyuld tevékenységeivel
kapcsolatos egyéb pénziigyi feltételekre vonatkozoan, tovabba ezek
részleteit dokumentalni;

c) dokumentalt eljarasokkal rendelkezni megfeleloségértékelési szolgalta-
tasai reklamozasara vonatkozoan. Ezen eljarasoknak biztositaniuk kell,
hogy a reklam-, illetve hirdetési tevékenységek semmilyen modon ne
sugalljak azt, illetve ne vezethessenek arra a kovetkeztetésre, hogy az
adott bejelentett szervezet altal végzett megfeleldségértékelés a gyartd
szamara gyorsabb piacra jutast kindl, illetve mas bejelentett szerveze-
tekénél konnyebb vagy kevésbé szigoru;

d) olyan dokumentalt eljarasokkal rendelkezni, amelyek el6irjak a kérelem
benyutjtasat megelozéen rendelkezésre allo informaciok vizsgalatat,
beleértve annak eldzetes ellendrzését is, hogy a termék és annak
osztalyba sorolasa e rendelet hatalya ala tartozik-e, azt megel6zden,
hogy a bejelentett szervezet egy adott megfeleloségértékelésre vonat-
kozdan arajanlatot adna a gyartonak; valamint

e) biztositani, hogy az e rendelet hatalya ala tartozoé megfeleloségértéke-
Iési tevékenységekre vonatkozo szerzddések mindegyike kozvetlentl a
gyartd és a bejelentett szervezet kozott, €s ne mas szervezettel jojjenek
Létre.
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4.3.

4.4.

4.5.
4.5.1.

A kérelem vizsgalata és a szerz6désekkel kapcsolatos kovetelmények

A bejelentett szervezet koteles el6irni, hogy a gyartd vagy annak
meghatalmazott képvisel6je olyan, altala alairt, hivatalos kérelmet nytjtson
be, amelynek tartalmaznia kell a IX—XI. mellékletben emlitettek szerinti,
relevans megfeleloségértékelés keretében eldirt valamennyi informaciot és
gyartoi nyilatkozatot.

A bejelentett szervezet és a gyartd kozotti szerzodést irasbeli megallapodas
formajaban kell rogziteni, amelyet mindkét félnek ala kell irnia. A szer-
z6dést a bejelentett szervezetnek kell megdriznie. A szerzddésbe egyér-
telmi feltételeket és kotelezettségeket kell foglalni, amelyek lehetévé
teszik a bejelentett szervezet szamara, hogy az e rendeletben eldirtaknak
megfeleléen jarjon el — ideértve a gyarté azon kotelezettségét, melynek
értelmében tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a vigilancia-jelentés-
ekrél, tovabba a bejelentett szervezet jogat a kiadott tantisitvanyok felfiig-
gesztésére, korlatozasara, illetve visszavonasara, valamint azon feladatat,
hogy eleget tegyen tajékoztatasi kotelezettségeinek.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
kérelmek vizsgalatara, melyeknek ki kell terjedniiik az alabbiakra:

a) a kérelmek teljessége azon megfeleloségértékelési eljarasnak a kapcso-
16d6 mellékletben emlitett kovetelményei tekintetében, amely alapjan a
jovahagyast kérik,

b) annak ellendrzése, hogy a kérelmekben szerepld termékek eszkoznek
mindsiilnek-e és mely osztaly(ok)ba tartoznak,

c) annak megallapitasa, hogy a kérelmez6 altal valasztott megfeleloségér-
tékelési eljarasok e rendelet alapjan alkalmazandok-e a szoban forgd
eszkozre,

d) a bejelentett szervezet jogosultsaga a kijelolése alapjan a kérelem érté-
kelésére, valamint

e) a kell6 és megfeleld er6forrasok rendelkezésre allasa.

A kérelmek vizsgalatanak eredményét minden esetben dokumentalni kell.
A kérelmek elutasitasarol, illetve visszavonasarol értesitést kell kiildeni az
57. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe, és ezt az informaciot elérhe-
tové kell tenni mas bejelentett szervezetek szamara is.

Forraselosztas

A Dbejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie
annak biztositasara, hogy minden megfelel6ségértékelési tevékenységet
arra megfeleld felhatalmazassal és képesitéssel rendelkez6 személy végez-
zen, aki kell6 tapasztalattal rendelkezik a megfeleldségértékelés targyat
képez6 eszk6zok, eszkozrendszerek és folyamatok, valamint a kapcsolodo
dokumentacio értékelése terén.

A bejelentett szervezetnek minden egyes kérelem tekintetében meg kell
hatdroznia a sziikséges erdforrasokat, és ki kell jelolnie egy olyan
személyt, aki felel egyrészt annak biztositasaért, hogy az adott kérelem
értékelését a vonatkozo eljarassal Osszhangban végezzék, masrészt annak
biztositasaért, hogy az értékelés sordn minden egyes feladathoz a
megfeleld eréforrasokat, igy a megfeleld személyzetet alkalmazzak. A
megfeleléségértekelés részeként elvégzendd feladatok elosztasat, valamint
ennek esetleges késobbi modositasait dokumentalni kell.

Megfeleldségértékelési tevékenységek
Altaldnos el8irasok

A Dbejelentett szervezetnek és személyzetének a megfeleldségértékelési
tevékenységeket a legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az
adott teriileten elvarhato miiszaki és tudomanyos felkésziiltséggel kell
elvégeznie.
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A bejelentett szervezetnek megfelel$ szakértelemmel, 1étesitményekkel és
dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie azon megfeleldségértékelési
tevékenységek hatékony elvégzéséhez, amelyek elvégzésére kijelolték,
figyelembe véve a IX—XI. mellékletben meghatarozott relevans kovetel-
ményeket és kiilondsen valamennyi alabbi kovetelményt:

— minden egyes projekt elvégzésének megfelelé megtervezése,

— annak biztositasa, hogy az értékelést végzd csoportok tagjai kelld
tapasztalattal rendelkezzenek az érintett technoldgiat illetden, valamint
folyamatosan biztositott legyen objektivitasuk ¢s fliggetlenségiik,
tovabba rendelkezni kell az értékelést végzd csapat tagjainak megfeleld
1d6kozonkeénti rotaciojardl,

— a megfeleléségértéekelési tevékenységek elvégzésére megallapitott
hataridok indokolasa,

foglalt kovetelményeknek valé megfelelés érdekében elfogadott
megoldasoknak az értékelése,

a klinikai alkalmazas el6tti aspektusok értékeléséhez kapcsolddnak,

— a gyartd teljesitoképesség-értekeléshez kapcsolédod eljarasainak és

— a gyartd kockazatkezelési folyamata, valamint a gyart6 altal végzett,
klinikai alkalmazéast megeldz6 értékelés és klinikai értékelés vizsgalata
és elemzése kozotti kapesolat vizsgalata, tovabba annak értékelése,
hogy ezek mennyiben relevansak az I. melléklet vonatkozo kovetel-
ményeinek valdo megfelelés bizonyitdsa szempontjabol,

— a IX. melléklet 5.2-5.4. pontjaban emlitett eszkdzspecifikus eljarasok
elvégzése,

— a Ila. vagy a Ilb. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a reprezentativ

— megfeleld feliigyeleti auditok és értékelések tervezése és rendszeres
idokozonkénti elvégzése, meghatarozott vizsgalatok elvégzése vagy
elvégzésének kérése a mindségiranyitasi rendszer megfelelé mikodé-
sének ellendrzése céljabol, valamint elére be nem jelentett helyszini
auditok végzése,

— az eszk6zokbol vald mintavétellel kapcsolatosan annak ellendrzése,
hogy a gyartott eszkoz megfelel-e a miiszaki dokumentacionak;
ezeknek a kovetelményeknek meg kell hatarozniuk a vonatkozé minta-
vételi kritériumokat, valamint a mintavételt megel6z6 vizsgalati eljara-
sokat,

— annak értékelése és ellendrzése, hogy a gyartd megfelel-e a vonatkozo
mellékleteknek.

Adott esetben a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a rendel-
kezésre allo egységes eldirasokat, iranymutatast, illetve a bevalt gyakorla-
tokat tartalmazé dokumentumokat, tovabba a harmonizalt szabvanyokat,
még akkor is, ha a gyartd nem allitja, hogy ezeknek megfelel.

. A mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé audit

a) A mindségiranyitasi rendszer értékelésének részeként a bejelentett szer-
vezet az auditot megeldzden ¢és dokumentalt eljarasainak megfeleléen
koteles:

— értekelni a relevans megfeleldségértékelésrdl szolo melléklettel
Osszhangban benyujtott dokumentaciot, valamint kidolgozni egy
olyan auditprogramot, amely egyértelmiien meghatirozza azon
tevékenységek szamat és sorrendjét, amelyek sziikségesek egyrészt
a gyartd teljes mindségiranyitasi rendszerének attekintésé¢hez,
masrészt annak meghatarozasahoz, hogy e minéségiranyitasi rend-
szer megfelel-¢ e rendelet kovetelményeinek,
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— meghatarozni a kiilonb6z6 gyartasi helyek kozotti kapcesolatokat és
a feleldsségi korok elosztasat kozottiik, azonositani a gyartod rele-
vans beszallitoit és/vagy alvallalkozoit, valamint megvizsgalni,
hogy sziikséges-e kiilon auditot végezni ezen beszallitok vagy
alvallalkozok barmelyikére vagy mindegyikére vonatkozodan,

— az auditprogramban foglalt minden egyes audit tekintetében egyér-
telmiien meghatdrozni annak céljait, kritériumait és hatalyat,
tovabba egy olyan audittervet késziteni, amely megfeleléen figye-
lembe veszi és kezeli a hatdlya al4 tartozo eszkdzokre, technologi-
akra ¢és folyamatokra vonatkozo sajatos kovetelményeket,

— a lla. és a IIb. osztalyba sorolt eszkdzokre vonatkozdan mintavételi
tervet kidolgozni és naprakészen tartani a II. és a III. mellékletben
emlitett, a gyartd kérelmében szerepld ilyen eszkozok korére kiter-
jedé miiszaki dokumentécié értékelése céljabol. »C1 A tervvel
biztositani kell, hogy a tanusitvanyban szereplé eszkozok teljes
korébdl mintat vegyenek <« a tanusitvany érvényességi ideje alatt,
valamint

— kivéalasztani az egyes auditok elvégzésére megfeleld képesitéssel és
felhatalmazassal rendelkez6 személyzetet. A csoport tagjainak
szerepét, feladatait és hataskorét egyértelmiien meg kell hatarozni
¢és dokumentalni kell.

b) A kidolgozott auditprogram alapjan a bejelentett szervezet a dokumen-
talt eljarasainak megfelelden koteles:

— auditot végezni a gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozdan
annak megallapitasa érdekében, hogy a mindségiranyitasi rendszer
biztositja-e a hatalya ala tartozd eszkozok e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek vald megfelelését, mely rendelkezéseket a terve-
z¢stol a végs6 mindségellendrzésen keresztiil a folyamatos feltigye-
letig valamennyi szakaszban alkalmazni kell az eszkozokre,
tovabba megallapitani, hogy teljesiilnek-e e rendelet kovetelményei,

— a vonatkozd miiszaki dokumentacio alapjan és annak megallapitasa
érdekében, hogy a gyartd megfelel-e a relevans megfelelGségérté-
kelésrél szolo mellékletben emlitett kovetelményeknek, megvizs-
galni a gyartdo folyamatait és alrendszereit és auditot végezni
rajuk vonatkozoan, kiilondsen az alabbiakra vonatkozdan:

— tervezés és fejlesztés,
— gyartas- és folyamatellendrzés,
— termékdokumentacio,

— a beszerzés ellendrzése, ezen belill a megvasarolt eszkozok
ellenérzése,

— korrekcids és megel6z6 intézkedések, ideértve a forgalomba
hozatal utani feliigyelet keretében hozott intézkedéseket, és

— forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés,

valamint megvizsgalni és ellendrizni a gyarto altal — tobbek kozott
a biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozéan az 1.
mellékletben megallapitott altalanos kovetelmények teljesitésével
kapcsolatosan — elfogadott kovetelményeket és rendelkezéseket.

A megvizsgalandd dokumentaciét gy kell kivalasztani, hogy
tiikrozédjenek az eszkoz rendeltetésszerii hasznalataval Gsszefiiggd
kockazatok, a gyartasi technologiak Osszetettsége, a gyartott
eszkozok kore és osztalyai, valamint a forgalomba hozatal utani
feliigyelet eredményeképpen rendelkezésre allo informaciok,
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— ha az auditprogram nem terjed ki ra, auditot végezni arra vonatko-
z6an, hogy miként torténik a gyartdé beszallitoinak telephelyein
alkalmazott folyamatok ellenérzése, amennyiben a beszallitok tevé-
kenysége jelentés mértékben befolyasolja azt, hogy a kész
eszkozok megfelelnek-e az el6irasoknak, és kiilondsen akkor, ha
a gyart6 nem tudja igazolni, hogy megfelelden ellendrzi beszallitoit,

— értékelni a miszaki dokumenticiét a mintavételi terve alapjan,
tovabba a klinikai alkalmazast megel6z6 értékelés és a klinikai
értékelés tekintetében a 4.5.4. és a 4.5.5. pont figyelembevételével,
valamint

— biztositani, hogy az audit megallapitasait e rendelet kdvetelménye-
ivel ¢és a relevans szabvanyokkal, vagy az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkozo koordinacios csoport altal kidolgozott vagy elfo-
gadott, bevalt gyakorlatokat ismertetd dokumentumokkal &ssz-
hangban megfeleléen és kovetkezetesen mindsitsék.

. Termékellen6rzés

A miiszaki dokumentacié értékelése

A miszaki dokumentacionak a IX. melléklet II. fejezete szerinti értékelé-
s¢hez a bejelentett szervezeteknek megfeleld szakértelemmel, létesitmé-
nyekkel és olyan dokumentalt eljarasokkal kell rendelkezniiik, amelyek
kiterjednek az alabbiakra:

— megfeleld képesitéssel ¢és felhatalmazassal rendelkezé személyzet
biztositdsa az egyes aspektusok (példaul az eszkozok hasznalata, a
biokompatibilitas, a klinikai értékelés, a kockazatkezelés, a sterilizalas
stb.) vizsgalatahoz, valamint

— annak értékelése, hogy a kialakitds megfelel-e ennek a rendeletnek, a
4.5.4-4.5.6. pontjanak figyelembevételével. Az értékelés soran meg
kell vizsgalni az alapanyag-ellenérzés, a gyartaskozi ellendrzés és a
végellendrzés gyartok altali végrehajtasat és az ellendrzések eredmé-
nyeit. Ha tovébbi vizsgalatokra vagy egyéb bizonyitékokra van
sziikség az e rendelet kovetelményeinek valo megfelelés értékeléséhez,
az érintett bejelentett szervezet koteles megfelelé fizikai vagy labora-
toriumi vizsgalatokat végezni az eszkdzzel kapcsolatban, vagy pedig a
gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére felkérni.

Tipusvizsgalatok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal, megfelelé szakérte-
lemmel és létesitményekkel kell rendelkeznie az eszk6zok X. melléklet
szerinti tipusvizsgalatdhoz, az aldbbiakra kiterjed6 kapacitast is beleértve:

— a miszaki dokumentacié vizsgalata és értékelése a 4.5.4—4.5.6. pont
figyelembevételével, valamint annak ellendrzése, hogy az eszkoztipust
ennek a dokumentacionak megfeleléen gyartottak-e;

— az Osszes olyan relevans és kritikus fontossagu paramétert meghata-
roz6 vizsgalati terv kidolgozasa, amelyet a bejelentett szervezet részé-
r6l, vagy a felelossége mellett vizsgalni kell;

— az emlitett paraméterek kivalasztasa indokolasanak dokumentalasa;

— megfeleld ellendrzések és vizsgalatok elvégzése annak ellendrzése
érdekében, hogy a gyartd altal alkalmazott megoldasok megfelelnek-
e az 1. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra és a teljesitoké-
pességre vonatkozo6 altalanos kovetelményeknek. E vizsgalatoknak és
ellenérzéseknek ki kell terjedniik minden olyan vizsgalatra, amely
annak ellenérzéséhez szikséges, hogy a gyartd ténylegesen alkal-
mazta-e az altala valasztott vonatkozd szabvanyokat;

— amennyiben a sziikséges vizsgalatokat nem a bejelentett szervezet
végzi el kozvetleniil, megallapodas a kérelmezével arra vonatkozoan,
hogy azokat hol végezzék el; valamint
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— teljes kori felel6sség vallalasa a vizsgalati eredményekért. A gyartd
altal benyujtott vizsgalati jelentések csak abban az esetben vehetdk
figyelembe, ha azokat a gyart6tol fiiggetlen, illetékes megfeleloségért-
¢kel6 szervezetek adtak ki.

Minden egyes termék ellenérzése és vizsgalata

A bejelentett szervezet koteles:

a) dokumentalt eljarasokkal, megfelelé szakértelemmel ¢és Iétesitmé-
nyekkel rendelkezni minden egyes terméknek a XI. melléklet B.
része szerinti ellenérzéséhez és vizsgalatahoz;

b

=

olyan vizsgalati tervet kidolgozni, amely meghatarozza az Gsszes olyan
relevans és kritikus fontossagu paramétert, amelyet a bejelentett szer-
vezet részér6l, vagy a feleléssége mellett vizsgalni kell:

— a IIb. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében annak ellenérzése
érdekében, hogy az eszkdz megfelel-e az EU-tipusvizsgalati tant-
sitvanyban leirt tipusnak, valamint e rendelet vonatkozo kovetelmé-
nyeinek,

— a lla. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében annak megerdsitése
érdekében, hogy az eszkoz megfelel a II. és a III. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacionak, valamint e rendelet vonatkozo
kovetelményeinek;

C

~

irasban indokolni a b) pontban emlitett paraméterek kivalasztasat;

d

N

dokumentalt eljarasokkal rendelkezni a megfeleld értékelések és vizs-
galatok elvégzéséhez, hogy minden egyes terméknek a XI. melléklet
15. pontja szerinti ellenérzésével és vizsgalataval ellendrizze, hogy az
eszkoz megfelel-e e rendelet kovetelményeinek;

(&

~

olyan dokumentalt eljarasokkal rendelkezni, amelyek el6irjak, hogy
amennyiben a sziikséges vizsgalatokat nem a bejelentett szervezet
végzi el kozvetleniil, meg kell allapodni a kérelmezével arra vonatko-
z6an, hogy azokat mikor és hol végezzék el; valamint

f) a dokumentalt eljarasokkal dsszhangban teljes kori felelosséget vallalni
a vizsgalati eredményekért; a gyartd altal benyujtott vizsgalati jelen-
tések csak abban az esetben vehetdk figyelembe, ha azokat a gyartotol
fuggetlen, illetékes megfeleloségértékeld szervezetek adtak ki.

. A klinikai alkalmazast megel6z6 értékelés ellendrzése

A Dbejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
gyartd azon eljarasainak ¢és dokumentacidjanak feliilvizsgalatahoz,
amelyek a klinikai alkalmazas el6tti aspektusok értékeléséhez kapcsolod-
nak. A bejelentett szervezet koteles megvizsgalni, validalni és ellenérizni,
hogy a gyarto eljarasai és dokumentacioja megfelelden kezelik-e az alab-

biakat:

a) a klinikai alkalmazast megel6z6 értékelés tervezése, elvégzése, vizs-
galata, jelentése és adott esetben naprakésszé tétele, kiilonds tekintettel
az alabbiakra:

— a klinikai alkalmazast megel6z6 szakirodalom-kutatas, valamint

— a Kklinikai alkalmazast megel6zd vizsgalatok, példaul laboratériumi
vizsgalat, szimulalt haszndlattal valo vizsgélat, szamitogépes
modellezés és modellallatok alkalmazasa,

b) a testtel valo érintkezés jellege és id6tartama, valamint a kapcsolodo
sajatos biologiai kockazatok,
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c) a kockazatkezelési folyamattal valo kapcsolat, valamint

d) a klinikai alkalmazast megel6z6en rendelkezésre allo adatok értekelése
¢és elemzése, tovabba annak értékelése és elemzése, hogy ezek az
adatok alkalmasak-e az 1. melléklet vonatkozo kovetelményeinek vald
megfelelés bizonyitasara.

A bejelentett szervezet a klinikai alkalmazast megel6zd értékelés eljarasa-
dalom-kutatds, valamint az Osszes elvégzett validalas, ellenérzés és vizs-
galat eredményével és a levont kovetkeztetésekkel, és 4ltalaban ki kell
térnie az alternativ anyagok hasznalatanak, tovabba a kész eszkoz csoma-
golasanak, stabilitasanak — és ezen beliil eltarthatosaganak — a vizsgalatara.
Amennyiben a gyartd nem végzett 01j vizsgalatokat, illetve az eljarasoktol
valo eltérések tapasztalhatok, az érintett bejelentett szervezet koteles
kritikai vizsgalatnak alavetni a gyartd indokolasat.

. A klinikai értékelés ellendrzése

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
ellenérzéséhez, mind az els6, mind a folyamatos megfeleloségértékelés
tekintetében. A bejelentett szervezet koteles megvizsgalni, validalni és
ellendrizni, hogy a gyartd eljarasai és dokumentacioja megfelelden keze-
lik-e az alabbiakat:

— a klinikai értékelésnek a XIV. mellékletben emlitettek szerinti terve-
zése, elvégzése, ellenbrzése, jelentése és naprakésszé tétele,

— a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés,

— a kockéazatkezelési folyamattal vald kapcsolat,

— a rendelkezésre allo adatok értékelése és elemzése, tovabba annak
értekelése és elemzése, hogy ezek az adatok alkalmasak-e az 1.
melléklet vonatkozé kovetelményeinek valo megfelelés bizonyitasara,

valamint

— a klinikai bizonyitékok és a klinikai értékelési jelentés elkészitése
kapcsan levont kovetkeztetések.

Az elsé bekezdésben emlitett eljardsok soran figyelembe kell venni a
meglévo egységes eldirasokat, iranymutatasokat és bevalt gyakorlatokkal

foglalkozé dokumentumokat.

A klinikai értékelések bejelentett szervezet altal végzett, XIV. melléklet
szerinti ellenérzésének az alabbiakra kell kiterjednie:

— az eszkOz gyartd altal meghatarozott rendeltetésszeri hasznalata és a
gyartonak az eszkozzel kapcsolatos allitasai,

— a klinikai értékelés tervezése,

— a szakirodalom-kutatas modszertana,

— a szakirodalom-kutatasbol szarmazo relevans dokumentumok,

— a klinikai vizsgalat,

— a mads eszkozokkel valo allitolagos egyenértékiiség helytallosaga, az
egyenértekiiség igazolasa, a célra vald alkalmassag, valamint az egyen-
értékii és hasonlo eszk6zokbodl szdrmazo adatok alapjan levont kovet-

keztetések,

— a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés,

— a klinikai értékelési jelentés, valamint

— a klinikai vizsgalatok el nem végzésével vagy a forgalomba hozatal
utani klinikai nyomon kdvetés hianyaval kapcsolatos indokolasok.
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4.6.

4.7.

A Kklinikai vizsgalatokbol szarmazo, a klinikai értékelésben szerepld
klinikai adatokkal kapcsolatban az érintett bejelentett szervezet koteles
biztositani, hogy a gyarto altal levont kovetkeztetések a jovahagyott
klinikai vizsgalati tervre tekintettel érvényesek legyenek.

A Dbejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy a klinikai értékelések
soran megfelelden figyelembe vegyék az 1. mellékletben meghatarozott,
a biztonsagossagra ¢és a teljesitéképességre vonatkozd relevans kdvetelmé-
nyeket, hogy az értékelés megfeleléen igazodjon a kockazatkezelésre
vonatkozo kovetelményekhez, hogy azt a XIV. melléklettel Gsszhangban
végezzék el, valamint hogy az megfeleléen megjelenjen az eszkozzel
kapcsolatban nyujtott tajékoztatasban.

. Eszkozspecifikus eljarasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal, megfelelé szakérte-
lemmel és létesitményekkel kell rendelkeznie a IX. melléklet 5. és 6.
pontja, a X. melléklet 6. pontja és a XI. melléklet 16. pontja szerinti
azon eljarasok céljara, amelyekre 6t kijelolték.

A 722/2012/EU bizottsagi rendeletben emlitett allati (példaul TSE-fert6-
zOttségre hajlamos fajokbdl szarmazod) szovetek, sejtek vagy azok szarma-
zékai felhasznalasaval elballitott eszk6zok esetében a bejelentett szerve-
zetnek az emlitett rendeletben foglalt kovetelményeknek megfeleld, doku-
mentalt eljarasokkal kell rendelkeznie, tobbek kozott az érintett illetékes
hatosag szamara készitendé osszefoglalo értékelési jelentés tekintetében is.

Jelentéstétel

A bejelentett szervezet koteles:

— biztositani, hogy a megfelel6ségértékelés valamennyi 1épése dokumen-
talva legyen annak érdekében, hogy az értékelés kovetkeztetései egyér-
telmiiek legyenek, ¢és igazoljak az e rendelet kovetelményeinek valo
megfelelést, tovabba objektivan bizonyitsak e megfelelést az értéke-
lésben részt nem vevé személyek, példaul a kijelold hatosagok
személyzete részére,

— biztositani, hogy a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé auditok
soran az ellenérzési nyomvonal kovethetéségéhez elegendé mennyi-
ségben alljanak rendelkezésre feljegyzések,

— a Kklinikai értékelés ellendrzésérél szolo jelentésben egyértelmiien
dokumentalni a klinikai értékelés altala végzett ellendrzése soran tett
megallapitasokat, valamint

— az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoport altal
meghatarozott minimalis tartalmat magaban foglald, szabvanyos
formatumban minden egyes projektre vonatkozdan részletes jelentést
késziteni.

A bejelentett szervezet koteles:

— a jelentésében egyértelmiien dokumentalni ellendrzésének eredményét,
és egyértelmii kovetkeztetéseket levonni annak ellenérzésével kapcso-
latban, hogy a gyartdo megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— a jelentésében ajanlast megfogalmazni a bejelentett szervezet altali
végso feliilvizsgalatot és a bejelentett szervezet altal meghozando
végs6 dontést illetden; ezt az ajanlast a bejelentett szervezet személy-
zetének felelds tagjai kotelesek alairasukkal jovahagyni, valamint

— a jelentését az érintett gyartd rendelkezésére bocsatani.

Végso feliilvizsgalat

A bejelentett szervezet a végs6é dontés meghozatala el6tt koteles:

— biztositani, hogy a személyzetnek a konkrét projektekkel kapcsolatos
végs6 felillvizsgalatra és a dontéshozatalra kijeldlt tagjai megfeleld
felhatalmazassal rendelkezzenek, és hogy ezek az ellenérzéseket
végz6 személyektol eltérd személyek legyenek,
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4.9.

— ellendrizni, hogy a dontéshozatalhoz — beleértve az eléirasoknak vald
megfelelés ellendrzés soran feltart hidnyanak megsziintetésével kapcso-
latos dontéshozatalt is — sziikséges jelentés vagy jelentések és az
igazolo dokumentumok az alkalmazasi kort tekintve teljesek és elég-
ségesek, valamint

— ellendrizni, hogy fennall-e az eléirasoknak valdo megfelelés hianyanak
barmely olyan megoldatlan esete, amely akadalyozza a tanusitvany
kiadasat.

Dontések és tanusitas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
dontéshozatalra vonatkozoan, beleértve a dontéshozatallal kapcsolatos fele-
16sségi korok megosztasat, valamint a tantsitvanyok kiadasat, felfiiggesz-
tését, korlatozasat és visszavondsat is. Ezeknek az eljarasoknak ki kell
terjedniiik az e rendelet V. fejezetében megallapitott bejelentési kdvetel-
ményekre is. Ezeknek az eljardsoknak lehetévé kell tenniiik az érintett
bejelentett szervezet szamara:

— az ecllendérzési dokumentacio ¢és a rendelkezésre allo tovabbi informa-
ciok alapjan annak eldontését, hogy teljesiilnek-e e rendelet kovetel-
ményei,

— a klinikai értékelés és a kockazatkezelés altala elvégzett ellendrzésének
eredményei alapjan annak eldontését, hogy a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti — és ezen belil a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomonkdvetési — terv megfelelé-e,

— annak eldontését, hogy melyek legyenek a konkrét mérfoldkovei a
naprakész klinikai értékelés bejelentett szervezet altal végzendd
tovabbi feliilvizsgalatanak,

— annak eldontését, hogy a tanusitashoz sziikség van-e tovabbi egyedi
feltételek vagy rendelkezések meghatarozasara,

— az eszkdz ujszerlisége, kockazati besorolasa, klinikai értékelése és az
eszkoz kockazatelemzésének megallapitasai alapjan a tantsitvany érvé-
nyességi idejérdl vald dontést, amely nem haladhatja meg az 6t évet,

— a dontéshozatal és a jovahagyas lépéseinek egyértelmli dokumentala-
sat, beleértve a személyzet felelos tagjainak aldirdsaval vald jovaha-
gyast is,

— a dontések kozlésével kapesolatos feleldsségi korok és mechanizmusok
egyértelmii dokumentalasat, kiilonosen abban az esetben, amikor a
tanusitvany végsé alairdja eltér a dontéshozotol vagy dontéshozoktol,
vagy nem felel meg a 3.2.7. pontban megallapitott kovetelményeknek,

— a XIII. mellékletben megallapitott minimalis tartalmi kovetelmé-
nyeknek megfelels, 6t évet nem meghalad6 érvényességi idejii tant-
sitvany vagy tanusitvanyok kiadasat, feltiintetve, hogy kapcsolodnak-e
egyedi feltételek vagy korlatozasok a tantsitashoz,

— tanusitvany vagy tanusitvanyok kiadasat kizarolag a kérelmez6
szamara, tobb szervezetre kiterjedéen azonban nem, valamint

— annak biztositasat, hogy a gyartot értesitik az ellendrzés eredményérdl
és az azon alapuld dontésrél, valamint hogy ezeket rogzitik az
57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben.

Valtozasok és modositasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal és a gyartokkal kotott
szerz6déses megallapodassal kell rendelkeznie a gyartd tajékoztatasi kote-
lezettségeire, valamint az alabbiakat érint6 valtozasok értékelésére vonat-
kozdan:

— a jovahagyott mindségiranyitasi rendszer vagy rendszerek, illetve az
érintett termékskala,
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— a jovahagyott eszkozterv,

— az eszkoz rendeltetésszeri hasznalata, illetve az eszkozre vonatkozod
allitasok,

— a jovahagyott eszkoztipus, valamint

— az eszkdz részét képezd, vagy annak gyartasa soran felhasznalt
barmely olyan anyag, amelyre a 4.5.6. pont szerinti eszkozspecifikus
eljarast kell alkalmazni.

Az elsé bekezdésben emlitett eljarasoknak és szerzédéses megallapoda-
soknak az elsé bekezdésben emlitett valtozasok jelent6ségének ellendrzé-
sére iranyuld intézkedéseket is magukban kell foglalniuk.

Az érintett bejelentett szervezet a dokumentalt eljarasaival Gsszhangban
koteles:

— biztositani, hogy a gyartd elézetes jovahagyas céljabol benyujtsa az
elsé bekezdésben emlitett valtoztatasokra vonatkozo terveket, valamint
az e valtoztatasokhoz kapcsolodo relevans informaciokat,

— értékelni a javasolt valtoztatasokat, tovabba ellendrizni, hogy azokat
kovetéen a mindségiranyitasi rendszer, illetve az eszkozterv vagy
eszkoztipus tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelményeinek, és

— értesiteni a gyartot a dontésérél, valamint jelentést és adott esetben
kiegészité jelentést késziteni, amely tartalmazza ellenérzésének indo-
kolassal ellatott kovetkeztetéseit.

Feliigyeleti tevékenységek és a tanusitas utani figyelemmel kisérés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az
alabbiakra vonatkozoan:

— annak meghatarozasa, hogy a gyartok feliigyeletére iranyuld tevékeny-
ségeket hogyan ¢és mikor kell elvégezni. Ezeknek az eljarasoknak
szabalyokat kell tartalmazniuk a kdvetkezékre vonatkozdan: eldre be
nem jelentett helyszini auditok a gyartoknal, valamint adott esetben a
beszallitoknal és az alvallalkozoknal, termékvizsgalatok végzése, vala-
mint annak figyelemmel kisérése, hogy a gyarto teljesiti-e a tantsitasi
dontésekkel Osszefliggésben szamara eldirt feltételeket (pl. a klinikai
adatok meghatarozott rendszerességgel torténd naprakésszé tétele),

— a kijelolésiik keretében végzett tevékenységek koréhez kapcsolodo
tudomanyos, klinikai és a forgalomba hozatalt koveté informaciok
relevans forrasainak figyelése. Ezeket az informaciokat a feliigyeleti
tevékenységek tervezése és végzése soran figyelembe kell venni, vala-
mint

— a vigilanciaval dsszefliiggd, a 92. cikk (2) bekezdése alapjan szamukra
elérheté adatok feliilvizsgalata, a meglév$ tanusitvanyok érvényes-
ségére valo esetleges hatasuk felmérése érdekében. Az értékelés ered-
ményét és az esetleges dontéseket részletesen dokumentalni kell.

Az érintett bejelentett szervezetnek a gyartotol vagy az illetékes hatosa-
goktol kapott, vigilancia-esetekre vonatkoz6 informaciok kézhezvételét
kovetden dontenie kell arrdl, hogy az alabbi lehetdségek koziil melyiket
alkalmazza:

— nem hoz intézkedést, mivel egyértelmii, hogy a vigilancia-eset nem
kapcsolodik a kiadott tanusitvanyhoz,

— megfigyeli a gyartd és az illetékes hatdsag tevékenységeit, valamint a
gyartd altal folytatott vizsgalat eredményeit annak megallapitasa érde-
kében, hogy a kiadott tantisitvany veszélyeztetve van-e, vagy pedig sor
kertilt-e megfeleld korrekcios intézkedésre,
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— rendkiviili feliigyeleti intézkedéseket (pl. dokumentumok feliilvizs-
galata, rovid hatariddvel bejelentett vagy elére be nem jelentett auditok
¢és termékvizsgalat) hajt végre, amennyiben a kiadott tanusitvany valo-
szinGsithetéen veszélyeztetve van,

— noveli a feliigyeleti auditok gyakorisagat,

— a gyarto kovetkezd auditja soran elvégzi meghatdrozott termékek vagy
folyamatok feliilvizsgalatat, vagy

— meghoz barmely mads relevans intézkedést.

A gyartok feliigyeleti auditjat illetéen a bejelentett szervezetnek dokumen-
talt eljarasokkal kell rendelkeznie az aldbbiak céljabol:

— a gyarto feliigyeleti auditjanak elvégzése legalabb éves alapon, amelyet
a 4.5. pontban foglalt relevans kovetelményekkel Osszhangban kell
megtervezni és végrehajtani,

— annak biztositasa, hogy megfeleld értékelés késziiljon a gyartonak a
vigilanciarol szoloé rendelkezésekre, a forgalomba hozatal utani
feliigyeletre és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre
vonatkoz6 dokumentaciojarol, valamint ezeknek a gyarto altali alkal-
mazasarol,

— az auditok soran az elére meghatarozott mintavételi szempontoknak és
vizsgalati eljarasoknak megfeleléen mintavétel az eszkozokbdl és a
miszaki dokumentaciobol, valamint azok vizsgalata annak biztositasa
céljabol, hogy a gyartd folyamatosan alkalmazza a jovahagyott mind-
ségiranyitasi rendszert,

— annak biztositasa, hogy a gyartd eleget tegyen a dokumentaciora és a
tajékoztatasra vonatkozoéan a megfelelé mellékletekben meghatarozott
kovetelményeknek, tovabba hogy eljarasai a mindségiranyitasi rend-
szerek végrehajtasa soran figyelembe vegyék a bevalt gyakorlatot,

— annak biztositdsa, hogy a gyartd ne alkalmazza félrevezetd modon a
mindségiranyitasi rendszert, illetve az eszkdzok jovahagyasat,

— elegend6 informacid gyiijtése annak megallapitasahoz, hogy a mind-
ségiranyitasi rendszer tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelménye-
inek,

— az el6irasoknak valo megfelelés hianyanak feltarasa esetén a gyartd
felkérése korrekciokra, korrekcios intézkedésekre, és adott esetben
megel6z6 intézkedésekre, valamint

— sziikség esetén az adott tantisitvanyra vonatkozoan egyedi korlatozasok
megallapitasa, vagy a tanuGsitvany felfiiggesztése, illetve visszavonasa.

A bejelentett szervezet, amennyiben az a tanusitvany feltételei kozott
szerepel, koteles:

— részletesen feliilvizsgalni a gyartd altal legutobb naprakésszé tett
klinikai értékelést a gyartdo altal végzett forgalomba hozatal utani
feliigyelet, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetése, vala-
mint az eszkozzel kezelt allapotra vagy hasonld eszk6zokre vonatkozo
klinikai szakirodalom alapjan,

— egyértelmiien dokumentalni e részletes feliilvizsgalat eredményét,
tovabba a gyarto felé megfogalmazni az esetlegesen felmeriilt konkrét
problémakat vagy a gyartora szamara egyedi feltételeket megszabni,
valamint

— biztositani, hogy a legutobb naprakésszé tett klinikai értékelés megfele-
16en megjelenjen a hasznalati Gtmutatoban, valamint adott esetben a
biztonsagossagra ¢s a teljesitbképességre vonatkozo Osszefoglaloban.
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4.11.

Ujratanusitas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az
Ujratantsitasi feliillvizsgalatokra és a tanusitvanyok megujitasara vonatko-
z6an. Legalabb o6tévente el kell végezni a jovahagyott mindségiranyitasi
rendszerek, illetve a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozd EU-
tanusitvany, vagy az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok Ujratanusitasat.

A Dbejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo EU-tantsitvany és az EU-
tipusvizsgalati tantsitvanyok megujitasara vonatkozoan, amelyek kere-
tében az érintett gyartonak be kell nyujtania az eszkdzzel kapcsolatos
valtozasok és tudomanyos megallapitasok Osszefoglaldjat, beleértve az
alabbiakat:

a) az eredetileg jovahagyott eszkozt érintd valamennyi valtozas, beleértve
a még be nem jelentett valtozasokat,

b) a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran szerzett tapasztalatok,

c) a kockazatkezelés sordn szerzett tapasztalatok,

d) a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo, az 1. mellék-
letben megallapitott altalanos kovetelményeknek vald megfelelés igazo-
lasanak naprakésszé tétele soran szerzett tapasztalatok,

a klinikai értékelés feliilvizsgalatai soran szerzett tapasztalatok, bele-

értve a klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetés eredményeit is,

(<

~

f) a kovetelményeknek, az eszkdéz komponenseinek, illetve a tudomanyos
vagy szabalyozasi kérnyezetnek a véltozasai,

g) az alkalmazott vagy 0j harmonizalt szabvanyok, az egységes eldirasok
vagy azzal egyenértékii dokumentumok valtozasai, valamint

h) az orvosi, tudomanyos és miiszaki ismereteket érint6 valtozasok,
agymint:

— 1j kezelések,
— a vizsgalati modszerek valtozasai,

— az anyagokkal és komponensekkel kapcsolatos 10j tudomanyos
megallapitasok, beleértve a biokompatibilitdsukkal kapcsolatos
megallapitdsokat is,

— a hasonlo eszkozokre vonatkozd vizsgéalatok soran nyert tapaszta-
latok,

— nyilvantartasokbol és nyilvantartoktol szarmazo adatok,

— a hasonlo eszkozokkel végzett klinikai vizsgalatok soran nyert
tapasztalatok.

A Dbejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
masodik bekezdésben emlitett informaciok értékelésére vonatkozdan, és
kilonos figyelmet kell forditania azokra a klinikai adatokra, amelyek a
forgalomba hozatal utani feliigyelettel és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatban az el6z6 tanusitas vagy Gjrata-
nlsitas oOta végzett tevékenységekbdl szarmaznak, beleértve a gyartd
klinikai értékelési jelentéseinek naprakésszé tett valtozatait is.

Az érintett bejelentett szervezetnek az Gjratanusitdsra vonatkoz6 dontése
soran ugyanazokat a modszereket és elveket kell kévetnie, mint a tanusi-
tasra vonatkoz6 eredeti dontése esetében. Sziikség esetén a tanusitas soran
elvégzett 1épések — példaul a kérelem és a kérelem vizsgalata — figyelem-
bevételével kiilén formanyomtatvanyokat kell kidolgozni az ujratantsitasra
vonatkozoéan.
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Vill. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZABALYOK

I. FEJEZET

OSZTALYOZASI SZABALYOKHOZ KAPCSOLODO
FOGALOMMEGHATAROZASOK

A HASZNALAT IDOTARTAMA

,Atmeneti”: rendeltetésszeriien 60 percnél révidebb ideig tartd folyamatos
hasznélatra szolgal.

,»Rovid iddtartamt™: rendeltetésszertien 60 percnél hosszabb, de 30 napnal
rovidebb ideig tartd folyamatos hasznalatra szolgal.

,,Hosszi iddtartamt™: rendeltetésszertien 30 napnal hosszabb ideig tartd
folyamatos hasznalatra szolgal.

INVAZIV ES AKTIV ESZKOZOK

,,Testnyilas”: a test barmely természetes nyilasa, ideértve a szemgolyo kiilsé
felszinét, vagy barmely allando, mesterséges nyilas, példaul a sztoma.

,,Sebészeti invaziv eszkoz”:

a) olyan invaziv eszkoz, amely a test felszinén keresztiil, tobbek kozott a
testnyilasok nyalkahartyajan keresztiil sebészeti beavatkozas utjan vagy
azzal Osszefliggésben hatol be a testbe; és

b) olyan eszkoz, amely nem testnyilason keresztiil hatol be a testbe.

,Ujrafelhasznalhato sebészeti eszkoz™: sebészeti hasznélatra szant olyan
eszkoz, amely vago, furd, flirészeld, kapard, hantold, kapcsolo, terpeszto,
szoritd vagy mas, hasonld eljarasokra szolgal anélkiil, hogy barmely mas
aktiv eszk6zhoz kapcsolodna, és amelyet a gyartd arra tervezett, hogy
megfeleld eljarasok, példaul tisztitas, fertdtlenités és sterilizalas elvégzését
kovetden ujra lehessen hasznalni.

,,Aktiv terapias eszkoz”: 6nmagaban vagy mas eszkozokkel egyiitt hasznalt
olyan aktiv eszkoz, amely betegség, sériilés vagy fogyatékossag kezelése
vagy enyhitése céljabdl a biologiai funkciok vagy struktirak megtartasara,
megvaltoztatasara, helyettesitésére vagy helyreallitasara szolgal.

,Aktiv diagnosztikai és megfigyel6 eszk6z”: onmagaban vagy mas eszko-
zokkel egyiitt hasznalt olyan aktiv eszk6z, amely informaciot szolgaltat a
fiziologiai allapot, az egészségi allapot, betegségek vagy velesziiletett rend-
ellenességek kimutatasahoz, diagnosztizalasahoz, megfigyeléséhez vagy
kezeléséhez.

,.Kozponti keringési rendszer”: a kovetkezd véredények: arteriae pulmona-
les, 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 és vena cava inferior.

,KoOzponti idegrendszer”: az agy, az agyhartya és a gerincvel6.

HSérilt bér vagy nyalkahartya”: a bér vagy a nyalkahartya patologiai elval-
tozast, illetve betegség vagy seb kovetkeztében elvaltozast mutaté teriilete.
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1. FEJEZET
VEGREHAJTASI SZABALYOK

Az osztalyozasi szabalyok alkalmazédsa szempontjabol az eszkozok rendel-
tetése az iranyado.

Ha az érintett eszkozt rendeltetése szerint egy masik eszkozzel egyiitt kell
hasznélni, az osztalyozasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden egyes
eszkozre. »C1 Az orvostechnikai eszkdzok tartozeékait sajat jogukon kell
besorolni, « fliggetleniil attdl az eszkoztol, amellyel azokat hasznaljak.

Az eszkozt vezérlé vagy az eszk6z hasznalatat befolyasold szoftvert ugyan-
abba az osztalyba kell sorolni, mint az eszkozt.

Ha a szoftver fiiggetlen mindenfajta eszkozt6l, akkor sajat jogon kell beso-
rolni.

Ha az eszkdzt rendeltetése szerint nem kizarolag vagy elsésorban nem egy
meghatarozott testrészben kell hasznalni, akkor a legkritikusabb egyedi
hasznélata alapjan kell megitélni és besorolni.

Ha az eszkoz rendeltetése alapjan ugyanarra az eszkozre tobb szabaly, vagy
a szabalyon beliil tobb alszabaly is vonatkozik, a magasabb besorolasi
osztalyt eredményezd legszigoribb szabalyt és alszabalyt kell alkalmazni.

Az 1. pontban emlitett idotartam kiszamitasakor a folyamatos hasznalat a
kovetkezoket jelenti:

a) ugyanazon eszkoz hasznalatanak teljes idGtartama, tekintet nélkiil a
hasznalatnak egy eljaras soran torténd atmeneti megszakitasara vagy a
hasznalatbol vald atmeneti kivonasra olyan okokbdl, mint példaul az
eszkOz tisztitasa vagy fertdtlenitése. Azt, hogy az eszkozhasznalat
megszakitdsa vagy az eszk6z hasznalatbol vald kivonasa atmeneti
jellegli-e, a hasznalat megszakitasat vagy az eszkoz hasznalatbol valo
kivonasat megel6z6 és kovetd eszkozhasznalati idtartamhoz képest kell
meghatarozni; és

b

=

olyan eszkéz halmozott hasznalata, amelyet a gyartd eldirasa szerint
azonnal ugyanolyan tipust eszkozzel kell felvaltani.

Egy eszkoz akkor tekinthetd kozvetlen diagnosztizalasra alkalmasnak, ha
6nmagaban alkalmas az érintett betegség vagy allapot diagnosztizalasara,
illetve ha meghatarozo informaciét szolgaltat a diagnozisra vonatkozoan.

III. FEJEZET
OSZTALYOZASI SZABALYOK

NEM INVAZIV ESZKOZOK

1. szabaly

Az 1. osztalyba tartozik minden nem invaziv eszkozt, kivéve, ha az alabb
felsorolt szabalyok valamelyike vonatkozik ra.

2. szabaly

A Tla. osztalyba tartozik minden olyan nem invaziv eszkozt, amelynek a
rendeltetése vér, testfolyadékok, sejtek vagy szovetek, folyadékok vagy
gazok vezetése vagy tarolasa a testbe torténd végleges befecskendezés,
beadas vagy bevezetés céljabol, ha:

— a lla., a IIb. vagy a III. osztalyba sorolt aktiv eszkdzhoz csatlakoztat-
hato; vagy
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4.3.

4.4.

— a rendeltetése vér vagy mas testfolyadék vezetése vagy tarolasa, vagy
szervek, szervrészek, testi sejtek és testszovetek tarolasa, kivéve a
vérzsakokat; a vérzsakokat a IIb. osztalyba kell sorolni.

Az ilyen eszkozok minden mas esetben az I. osztalyba tartoznak.

3. szabaly

A 1Ib. osztalyba tartozik minden olyan nem invaziv eszkozt, amelynek
rendeltetése a testbe torténd beiiltetésre vagy beadasra szant emberi szovet
vagy sejt, vér, mas testfolyadékok vagy mas folyadékok biologiai vagy
kémiai Osszetételének megvaltoztatasa, kivéve, ha az a kezelés, amelyhez
az eszkozt hasznaljak, szlirésbol, centrifugalasbol, illetve gaz- vagy hdcse-
rébdl all, amely esetben ezek az eszkozok a Ila. osztalyba tartoznak.

A TII. osztalyba tartozik minden olyan nem invaziv eszkéz, amely emberi
sejtekkel, emberi testb6l szarmazd szovetekkel vagy szervekkel, vagy
emberi embridkkal a testbe vald beiiltetésiik vagy beadasuk eldtt kozvetlen
érintkezésbe keriilo, in vitro hasznalatra szant anyagot vagy anyagkeveréket
tartalmaz.

4. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkéz, amely sériilt borrel vagy nyalkahar-
tyaval keriil érintkezésbe:

— az . osztalyba tartozik, ha rendeltetése szerint mechanikus akadalyt,
kompressziot képez, vagy valadékokat sziv fel;

— a IIb. osztalyba tartozik, ha rendeltetése szerint elsésorban olyan borsé-
riillésekhez hasznaljak, amelyek a bortakard vagy a nyalkahartya foly-
tonossagi hianyaval jarnak, és amelyek csak masodlagos hatasra tudnak

begyogyulni;

— a lla. osztalyba tartozik, ha rendeltetése szerint elsésorban bor- vagy
nyalkahartya-sériilések mikrokornyezetének kezelésére hasznaljak; vala-
mint

— minden mas esetben a Ila. osztalyba tartozik.

Ez a szabaly érvényes azon invaziv eszkozokre is, amelyek sériilt nyalka-
hartyaval keriilnek érintkezésbe.

INVAZIV ESZKOZOK
5. szabaly

A sebészeti invaziv eszkozoktdl eltérd minden olyan, testnyilasokkal
kapcsolatos invaziv eszkdz, amely nem aktiv eszkozhoz valod csatlakozta-
tasra késziilt, vagy amely az 1. osztalyba sorolt aktiv eszkdzhoz vald csat-
lakoztatasra késziilt:

— az [. osztalyba tartozik, ha atmeneti hasznalatra szantak;

— a Ila. osztalyba tartozik, ha rovid idGtartamu hasznalatra szantak,
kivéve, ha a szajiiregben a garatig, a fiilcsatornaban a dobhartyaig
vagy az orriiregben hasznaljak, amely esetekben az I. osztalyba tarto-
zik;valamint

— a IIb. osztalyba tartozik, ha hossz(i id6tartamu hasznalatra szantak,
kivéve, ha a szajiiregben a garatig, a fiilcsatornaban a dobhartyaig
vagy az orriiregben hasznaljak, és nagy valdszintiséggel nem szivodik
fel a nyalkahartyaban, amely esetekben a Ila. osztalyba tartozik.
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5.2.

5.3.

5.4.

A Tla. osztalyba tartozik a sebészeti invaziv eszkozoktdl eltérd minden
olyan, testnyildsokkal kapcsolatos invaziv eszkdz, amelyet a Ila., a Ilb.
vagy a III. osztalyba sorolt aktiv eszk6zhoz vald csatlakoztatasra szantak.

6. szabaly

A Tla. osztalyba tartozik minden &atmeneti hasznalatra szant sebészeti
invaziv eszkoz, kivéve ha:

— kifejezett rendeltetése a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zava-
ranak az ellenérzése, diagnosztizalasa, megfigyelése vagy korrigalasa
ezen testrészekkel valo kozvetlen érintkezés révén, amely esetben a
III. osztalyba tartozik;

— Ujrahasznédlhaté sebészeti eszkdz, amely esetben az 1. osztalyba tartozik;

— kifejezett rendeltetése a szivvel vagy a kozponti keringési rendszerrel
vagy a koOzponti idegrendszerrel vald kozvetlen érintkezés, amely
esetben a III. osztalyba tartozik;

— az a rendeltetése, hogy ionizalt sugarzas formajaban energiat szolgal-
tasson, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik;

— biologiai hatast fejt ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszivo-
dik, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik; vagy

— az a rendeltetése, hogy adagold rendszer révén gyogyszert lehessen
beadni vele, ha ez a gyogyszerbeadas az alkalmazas modjat figyelembe
véve potencialis veszélyt jelenté modon torténik, amely esetben a
IIb. osztalyba tartozik.

7. szabaly

A Ila. osztalyba tartozik minden rovid idétartamu hasznélatra szant sebé-
szeti invaziv eszkoz, kivéve ha:

— kifejezett rendeltetése a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zava-
ranak az ellendrzése, diagnosztizalasa, megfigyelése vagy korrigalasa
ezen testrészekkel vald kozvetlen érintkezés révén, amely esetben a
III. osztalyba tartozik;

— kifejezett rendeltetése a szivvel vagy a kozponti keringési rendszerrel
vagy a kozponti idegrendszerrel valdo kozvetlen érintkezés, amely
esetben a III. osztalyba tartozik;

— az a rendeltetése, hogy ionizalt sugarzas formajaban energiat szolgal-
tasson, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik;

— biologiai hatast fejt ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszivo-
dik, amely esetben a III. osztalyba tartozik;

— az a rendeltetése, hogy kémiai valtozason menjen keresztiil a szervezet-
ben, amely esetben a Ilb. osztalyba tartozik, kivéve, ha az eszkdz a
fogakban van elhelyezve; vagy

— gyogyszer beadasara szolgal, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik.

8. szabaly

A TIb. osztalyba tartozik minden beiiltetheté eszkoz és hosszu id6tartamu,
sebészeti invaziv eszkoz, kivéve, ha:
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— rendeltetése a fogakban valo elhelyezés, amely esetben a Ila. osztalyba
tartozik;

— rendeltetése a szivvel, a kozponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti
idegrendszerrel kozvetlen érintkezésben vald hasznalat, amely esetben a
III. osztalyba tartozik;

— biologiai hatast fejt ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszivo-
dik, amely esetben a III. osztalyba tartozik;

— az a rendeltetése, hogy kémiai valtozason menjen keresztiil a szervezet-
ben, amely esetben a III. osztalyba tartozik, kivéve, ha az eszkoz a
fogakban van elhelyezve;

— gyogyszer beadasara szolgal, amely esetben a III. osztalyba tartozik;

— aktiv beiiltethetd eszkoz és tartozékai, amely esetben a III. osztalyba
tartozik;

— mellimplantatum vagy sebészeti hald, amely esetben a III. osztalyba
tartozik;

— teljes vagy részleges iziileti protézis, amely esetben a III. osztalyba
tartozik, a kiegészitd Osszetevok (csavarok, ¢kek, lemezek és szersza-
mok) kivételével; vagy

— a gerincoszloppal érintkezésbe keriild csigolyakdzi porckorongpotld
implantdtum vagy beiiltethetd orvostechnikai eszkdz, amely esetben a
III. osztalyba tartozik, az &sszetevok (csavarok, ¢kek, lemezek és szer-
szamok) kivételével.

AKTIV ESZKOZOK
9. szabaly

A Tla. osztalyba tartozik minden olyan aktiv terapias eszkoz, amelynek a
rendeltetése energia atadasa vagy cseréje, kivéve, ha olyan jellemzokkel
rendelkezik, hogy az emberi test részére torténd energia-atadas, illetve az
emberi testtel torténd energiacsere az energia jellegének, stirtiségének és
alkalmazasi kornyezetének figyelembevételével potencidlisan veszélyes
modon torténik; ebben az esetben az eszkdz a Ilb. osztalyba tartozik.

A IIb. osztalyba tartozik minden olyan aktiv eszkéz, amelynek az a rendel-
tetése, hogy a IIb. osztalyba sorolt aktiv terapias eszkozok teljesitoképes-
ségét vezérelje vagy figyelje, vagy hogy az ilyen eszkozok teljesitéképes-
ségét kozvetleniil befolyasolja.

A 1Ib. osztalyba tartozik az Osszes olyan aktiv eszkdz, amelynek az a
rendeltetése, hogy terapias célbol ionizald sugarzast bocsasson ki, ideértve
az ilyen eszkozoket vezérld vagy figyeld, vagy azok teljesitOképességét
kozvetleniil befolyasold eszkozoket is.

A 1II. osztalyba tartozik minden olyan aktiv eszkdz, amelynek az a rendel-
tetése, hogy az aktiv beiiltethetd eszkozok teljesitoképességét vezérelje,
figyelje vagy kozvetleniil befolyasolja.

10. szabaly

Az aktiv diagnosztikai és megfigyeld eszkozok a Ila. osztalyba tartoznak:

— ha rendeltetésiik az emberi test altal elnyelendé energia szolgaltatasa,
kivéve a beteg testének a lathato spektrumban torténd megvilagitasara
szant eszkozoket, mely utobbiak az 1. osztalyba tartoznak;
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— ha rendeltetésiik a radiofarmakonok in vivo eloszlasdnak abrazolasa;
vagy

— ha rendeltetésiik létfontossagu fiziologiai folyamatok kozvetlen diag-
nosztizalasa vagy figyelése, kivéve, ha kifejezetten 1étfontossagu fizio-
logiai paraméterek figyelésére szolgalnak, és e paraméterek valtozasa-
inak jellege — példaul a szivmiikodés, a 1égzés, a kozponti idegrendszer
aktivitasanak valtozasa — a betegre nézve kozvetlen veszélyt eredmé-
nyezhet, illetve ha diagnézis felallitasara szolgalnak olyan klinikai hely-
zetekben, amikor a beteg kozvetlen veszélyben van; ebben esetben a
IIb. osztalyba tartoznak.

A 1Ib. osztalyba tartoznak az ionizald sugarzast kibocsato, diagnosztikai
vagy terapias radiologiai rendeltetésii aktiv eszk6zok, beleértve az interven-
ci6s radiologiara szant eszkozoket is, valamint az ilyen eszkozoket ellen-
Orzé vagy figyelemmel kisér6, vagy azok teljesitéképességét kozvetlentil
befolyasolo eszkozok.

11. szabaly

Az olyan szoftverek, amelyek rendeltetése, hogy diagnosztikai vagy tera-
pias célt dontésekhez nyujtsanak informaéciokat, a Ila. osztalyba tartoznak,
kivéve ha ezek a dontések olyan kovetkezményekkel jarnak, amelyek a
kovetkezoket okozhatjak:

— valamely személy halala vagy egészségi allapotanak visszafordithatatlan
romlasa, amely esetben a III. osztalyba tartoznak, vagy

— valamely személy egészségi allapotanak stlyos romlasa vagy sebészeti
beavatkozas, amely esetben a IIb. osztalyba tartoznak.

Az olyan szoftverek, amelyek rendeltetése fiziologiai folyamatok figyelése,
a Ila. osztalyba tartoznak, kivéve ha az eszkdz rendeltetése olyan létfon-
tossagu fiziologiai paraméterek figyelése, amelyek esetében a valtozasok
jellege a betegre nézve kozvetlen veszélyt eredményezhet, amely esetben
a IIb. osztalyba tartoznak.

Minden egyéb szoftver az I. osztalyba tartozik.

12. szabaly

A Ila. osztalyba tartozik minden olyan aktiv eszkdz, amelynek rendeltetése
gyogyszerek, testfolyadékok vagy mas anyagok bejuttatasa a testbe és/vagy
eltavolitasa a testb6l, kivéve, ha ez az alkalmazott anyagok jellegét, az
érintett testrészt ¢és az alkalmazas modjat tekintve potencidlisan veszélyes
modon torténik, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik.

13. szabaly

Minden egyéb aktiv eszkoz az . osztalyba tartozik.

KULONLEGES SZABALYOK
14. szabaly

A 1IL. osztalyba tartozik minden olyan eszkéz, amely szerves részeként
olyan  anyagot  tartalmaz, amely  Onmagiban  hasznilva a
2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak értelmében gyogyszernek mind-
siilne — beleértve az emlitett iranyelv 1. cikke 10. pontjaban meghatarozott,
emberi vérb6l vagy emberi plazmabol szarmazd gyogyszert — és amelynek
az eszkoz hatasat kiegészité hatasa van.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 189

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

15. szabaly

A 1Ib. osztalyba tartozik minden fogamzasgatlasra vagy nemi tton terjedd
betegségek atvitelének megel6zésére hasznalt eszkdz, kivéve, ha beiiltethetd
vagy hosszli id6tartamt invaziv eszk6znek mindsiil, amely esetben a
II1. osztalyba tartozik.

16. szabaly

A IIb. osztalyba tartozik minden olyan eszkoz, amelynek kifejezett rendel-
tetése a kontaktlencsék fertétlenitése, tisztitasa, oblitése vagy adott esetben
nedvesitése.

A Tla. osztalyba tartozik a kifejezetten orvostechnikai eszkozok fertétleni-
tésére vagy sterilizalasara szant dsszes eszkoz, kivéve ha olyan fert6tlenitd
megoldasrol vagy moso- ¢€s fert6tlenitdgéprol van szo, amelyet az eljaras
befejezéseként kifejezetten az invaziv eszkozok fertGtlenitésére szantak,
amely esetben az eszkdz a IIb. osztalyba tartozik.

Ez a szabaly nem vonatkozik azokra az eszkozokre, amelyek a kontaktlen-
csektdl eltérd eszkozok kizarolag fizikai ton vald tisztitasara szolgalnak.

17. szabaly

A kifejezetten rontgendiagnosztikai képek felvételére szant eszkozok a
IIa. osztalyba tartoznak.

18. szabaly

A TII. osztalyba tartozik minden, életképtelen vagy életképtelenné tett
emberi eredetli szovetek vagy sejtek, vagy azok szarmazékainak, illetve
¢letképtelen vagy életképtelenné tett allati eredetii szovetek vagy sejtek,
vagy azok szdrmazékainak felhasznalasaval gyartott eszkoz, kivéve, ha az
ilyen eszkozoket életképtelen vagy életképtelenné tett allati eredetit
szovetek vagy sejtek, vagy azok szarmazékainak felhasznalasaval gyartottak
¢és azokat kizarolag sértetlen borrel valo érintkezésre szantak.

19. szabaly

A nanoanyagot magaban foglald vagy nanoanyagbdl allo minden eszkoz:

— a III. osztalyba tartozik, ha esetiikben a belsé sugarterhelés veszélye
magas vagy kozepes szintii,

— a IIb. osztalyba tartozik, ha esetilkben a belsé sugarterhelés veszélye
alacsony szinti,

— a Ila. osztalyba tartozik, ha esetiikben a belsé sugarterhelés veszélye
elhanyagolhaté mértékd.

20. szabaly

A Tla. osztalyba tartozik a sebészeti invaziv eszkozoktdl eltérd minden
olyan, testnyilasokkal kapcsolatos invaziv eszkoz, amely gyogyszer belé-
legzéssel torténé beadasara szolgal, kivéve, ha az eszkdz hatasmechaniz-
musa alapvetéen befolyasolja a beadott gyogyszer hatasossagat és bizton-
sagossagat, vagy amelynek rendeltetése életet veszélyeztetd allapotok keze-
Iése, amely esetben az eszkozok a Ilb. osztalyba tartoznak.

21. szabaly

Azok az eszkozok, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombinacio-
jabol allnak, amelyek rendeltetése, hogy azokat valamely testnyilason
keresztiil az emberi testbe juttassak vagy a boron alkalmazzak, és amelyek
az emberi szervezetben felszivodnak vagy helyileg eloszlanak:
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22.

a III. osztalyba tartoznak, amennyiben azok vagy azok anyagcsere-
termékei a rendeltetés teljesiilése érdekében szisztematikusan felszi-
vodnak az emberi szervezetben;

a III. osztalyba tartoznak, amennyiben rendeltetésiik a gyomorban vagy
a gyomor-bél rendszer also szakaszaban teljesiil, és amennyiben azok
vagy azok anyagcsere-termékei szisztematikusan felszivodnak az emberi
szervezetben;

a Ila. osztalyba tartoznak, ha a boron alkalmazzak dket, illetve ha az
orr- vagy a szajliregben a garatig alkalmazzak oket, és rendeltetésiik az
orr- vagy szajiiregben teljestil; valamint

minden mas esetben a Ila. osztalyba tartoznak.

szabaly

A III. osztalyba tartoznak azok az aktiv terapids eszkozok, amelyek olyan
integralt vagy beépitett diagnosztikai funkcioval rendelkeznek, amely
dontéen meghatarozza, hogy az eszkdz hogyan latja el a beteget, ilyenek
peéldaul a zart lancu rendszerek vagy az automata kiilsé defibrillatorok.
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IX. MELLEKLET

MlNéSEGlRéNYjTASI RENDSZEREN ES A M(’JSZAK}
DOKUMENTACIO ERTEKELESEN ALAPULO
MEGFELELOSEGERTEKELES

I. FEJEZET
MINOSEGIRANYITASI RENDSZER

1. A gyartonak a 10. cikk (9) bekezdésében foglaltak szerint létre kell
hoznia, dokumentalnia és mikddtetnie kell egy mindségiranyitasi rend-
szert, ¢s annak hatékonysagat az érintett eszkozok teljes élettartama alatt
fenn kell tartania. A gyartonak a 2. pontban eldirtak szerint biztositania
kell a mindségiranyitasi rendszer alkalmazasat, és azt a 2.3. és a 2.4.
pontban meghatarozott auditnak, valamint a 3. pontban eldirt feliigyeletnek
kell alavetnie.

2. A mindségiranyitasi rendszer értékelése

2.1. A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyi-
tasi rendszerének értékelését. A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetke-
z6ket:

— a gyartd nevét és bejegyzett székhelyének, tovabba a mindségiranyitasi
rendszer hatalya ald sorolt barmilyen tovabbi gyartasi helynek a cimét,
valamint ha a gyartd kérelmét meghatalmazott képviseldje nyujtja be,
akkor a meghatalmazott képviselé nevét és bejegyzett székhelyének
cimét is,

— valamennyi vonatkozé informéciot a mindségiranyitdsi rendszer
hatalya ala sorolt eszkozrdl vagy eszkdzcsoportrol,

— irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan
kérelmet egyetlen masik bejelentett szervezethez sem az adott
eszk6zh6z kapesolodo, ugyanazon mindségiranyitasi rendszerre vonat-
kozoéan, illetve informaciokat az adott eszkozhoz kapcsolddd, ugyan-
azon mindségiranyitasi rendszerre vonatkozoan esetlegesen korabban
benyujtott kérelmekrol,

— a megfeleloségértékelési eljards hatalya ala tartozo eszkozmodellre
vonatkozo, a 19. cikk és a IV. melléklet szerinti EU-megfeleléségi
nyilatkozat tervezetét,

— a gyartdé mindségiranyitasi rendszerére vonatkozé dokumentaciot,

— a mindségiranyitasi rendszerbdl adodo és az e rendelet értelmében
eldirt kotelezettségek betartasara vonatkozo eljarasok dokumentalt
leirasat, valamint az érintett gyartd arra vonatkozo kotelezettségvalla-
lasat, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

— a mindségiranyitasi rendszer megfeleld és hatékony miikodésének
fenntartasat biztosito eljarasok leirasat, valamint a gyartd arra vonat-
kozo kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

— a gyartd forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerére, és adott
esetben a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre vonat-
kozé tervre vonatkozd dokumentaciot, valamint azokat az eljarasokat,
amelyek a 87-92. cikk vigilanciara vonatkozo rendelkezéseibdl eredd
kotelezettségeknek vald megfelelést hivatottak biztositani,

— azon eljarasok ismertetését, amelyek a forgalomba hozatal utani
feltigyeleti rendszert és adott esetben a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetésre vonatkozd tervet hivatottak naprakészen
tartani, valamint azon eljarasok ismertetését, amelyek a 87-92. cikk
vigilanciara vonatkoz6 rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeknek valod
megfelelést hivatottak biztositani, tovabba a gyartd kotelezettségvalla-
lasat arra, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,
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2.2.

— a klinikai értékelési tervre vonatkozo dokumentaciot, valamint

— azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek a klinikai értékelési terv
naprakészen tartdsara szolgalnak, a technika allasat figyelembe véve.

A mindségiranyitasi rendszert tgy kell miikodtetni, hogy az biztositsa az e
rendeletnek vald megfelelést. Valamennyi részletet, kovetelményt és
rendelkezést, amelyet a gyartd6 a mindségiranyitasi rendszeréhez elfoga-
dott, rendszeresen ¢és rendezetten dokumentalni kell mindségiigyi kézi-
konyvek, valamint szabalyozasi dokumentumok és irasban rogzitett elja-
rasok, igy pl. mindségiigyi programok, mindségi tervek és minéségiigyi
jelentések formajaban.

A mindségiranyitasi rendszer értékelésének vonatkozasaban benyujtando
dokumentécioban ezenkiviil megfeleléen ismertetni kell kiilondsen:

a) a gyartd mindségre vonatkozo célkitiizéseit;

b) a vallalkozas szervezeti felépitését, és kiilondsen:

— a szervezeti egységeket — a személyzet kritikus eljarasokkal kapcso-
latos felel6sségi korének meghatarozasaval —, a vezetd személyzet
felelosségi korét és szervezeti hataskorét,

— a mindségiranyitasi rendszer hatékony mikodésének és kiilondsen
annak a figyelemmel kisérésére szolgaldé modszereket, hogy a
mindségiranyitasi rendszerrel elérhetd-e az eszkoz kivant tervezési
és gyartasi mindsége, ideértve a nem megfelelé eszkozok ellen-
Orzését is,

— amennyiben az eszk6zok kialakitasat, gyartasat és/vagy végso ellen-
Orzését és vizsgalatat, vagy e folyamatok barmelyikének meghata-
rozott részeit masik fél végzi, a mindségiranyitasi rendszer haté-
kony miikddésének figyelemmel kisérésére szolgalo modszereket,
valamint kiilondsen a masik fél tekintetében alkalmazott ellenérzés
tipusat és mértékét, és

— abban az esetben, ha a gyartonak egy adott tagallamban nincs
bejegyzett székhelye, a meghatalmazott képviselé kijeloléserdl
sz0l6 megbizastervezetet és a meghatalmazott képviselének a
megbizas elfogadasarol szolo szandéknyilatkozatat;

c) az eszkozok tervezésének figyelemmel kisérésére, vizsgalatara, valida-
lasara és ellendrzésére szolgald eljarasok ¢és technikak, valamint az
ehhez kapcsolodo dokumentaciok, tovabba az emlitett eljarasok és
technikak kapcsan felmeriild adatok és nyilvantartasok. Az emlitett
eljarasoknak és technikdknak konkrétan a kovetkezokre kell kiterjed-
nitik:

— a szabalyozasnak valé megfelelés érdekében kovetendd stratégia,
igy példaul a vonatkozd jogi kovetelmények azonositasa, a min6-
sités, az osztalyba sorolas, az egyenértékiiség megallapitasa, a
megfeleldségértékelési eljarasok kivalasztasa és az azoknak vald
megfelelés soran kovetendd stratégia,

— a biztonsagossag ¢és a teljesitoképesség tekintetében alkalmazando
altalanos kovetelmények azonositdsa, és az ezen kovetelményeknek
valo megfelelést szolgalo megoldasok, figyelemmel az alkalma-
zando egységes eldirasokra, valamint — ha azok alkalmazasa mellett
dontottek — a harmonizalt szabvanyokra vagy egyéb megfeleld
megoldasokra,

— az . melléklet 3. pontjaban emlitett kockazatkezelés,

— a 61. cikk és a XIV. melléklet szerinti klinikai értékelés, ideértve a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést is,
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— a kialakitasra és a gyartasra — tobbek kozott a klinikai alkalmazast
megel6z0 megfeleld értékelésre — vonatkozd egyedi kovetelmé-
nyeknek ¢és kiilonosen az 1. melléklet II. fejezetében foglalt kove-
telményeknek vald megfelelést szolgaldé megoldasok,

— az eszk6zhoz csatolando tajékoztatora vonatkozo egyedi kovetelmé-
nyeknek, kiilonosen az 1. melléklet I1I. fejezetében foglalt kovetel-
ményeknek valdé megfelelést szolgald megoldasok,

— a rajzok, eldirdsok vagy mds vonatkoz6 dokumentumok alapjan
kidolgozott és a gyartds minden szakaszaban naprakészen tartott
eszkozazonosito eljarasok, valamint

— a kialakitds vagy a mindségiranyitasi rendszerek valtozasainak
kezelése; és

d) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellendrzési és mindségbiztositasi
technikakat és mindenekeldtt az alkalmazand6 folyamatokat és eljara-
sokat, kiilondsen a sterilizalas és a vonatkoz6 dokumentacié tekinteté-
ben; valamint

e) a megfeleld teszteket és vizsgalatokat, amelyeket a gyartas eldtt, alatt
és utan kell elvégezni, a gyakorisagot, amellyel ezeket el kell végezni,
¢s a hasznalandé vizsgaloberendezéseket; lehetévé kell tenni a vizs-
galoberendezések kalibralasanak megfelel nyomon kovetését.

A gyartd tovabba koteles hozzaférést biztositani a bejelentett szervezet
szamara a II. és a III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacidhoz.

Audit

A bejelentett szervezet auditot végez a mindségiranyitasi rendszerre vonat-
kozdan annak megallapitasa céljabol, hogy az megfelel-e a 2.2. pontban
foglalt kdvetelményeknek. Amennyiben a gyartd a mindségiranyitasi rend-
szerre vonatkozd harmonizalt szabvanyt vagy egységes el6irast alkalmaz, a
bejelentett szervezetnek értékelnie kell az ezeknek valé megfelelést. A
kelloképpen indokolt esetek kivételével a bejelentett szervezetnek azt
kell vélelmeznie, hogy a vonatkozé harmonizalt szabvanyoknak vagy
egységes  eldirasoknak  megfeleld  mindségiranyitasi  rendszerek
megfelelnek a szabvanyok vagy az egységes eldirasok kovetelményeinek.

A VIL melléklet 4.3-4.5. pontjaval Osszhangban a bejelentett szervezet
auditot végz6é csoportja legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell korabbi
értékelési tapasztalattal az érintett technologia teriiletén. Amennyiben ez a
tapasztalat kozvetleniil nem nyilvanvalé vagy nem megfeleld, a bejelentett
szervezetnek irasban kell indokolnia a csoport Osszetételét. Az értékelési
eljarasnak magaban kell foglalnia a gyarto telephelyein és adott esetben a
gyartd beszallitdinak és/vagy alvallalkozoinak telephelyein végzett auditot,
melynek célja a gyartds és az egyéb vonatkozo folyamatok ellendrzése.

» C1 Ezen tulmenden, a Ila. vagy IIb. osztalyba sorolt eszk6z0k esetében
a mindségiranyitasi rendszer értékelésével parhuzamosan értékelni kell a
4. pontban meghatarozottak szerint. € A reprezentativ mintak kivalaszta-
sanal a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios csoport altal a 105. cikkel Ossz-
hangban kidolgozott, nyilvanosan elérheté iranymutatast és kiilonosen a
technologia ujszerliségét, a tervezési, technologiai, gyartasi és sterilizalasi
modszerek hasonlosagait, a rendeltetést, valamint az e rendeletnek
megfeleléen elvégzett korabbi relevans (pl. a fizikai, kémiai, bioldgiai
vagy klinikai sajatossagokra vonatkozo) értékelések eredményeit. Az érin-
tett bejelentett szervezetnek dokumentalnia kell a mintak kivalasztasanak
indokait.
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2.4.

3.2.

3.3.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer megfelel e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek ki kell adnia a mindségiranyi-
tasi rendszer EU-tanusitvanyat. A bejelentett szervezetnek értesitenie kell a
gyartot a tanusitvany kiadasara vonatkozo dontésérél. A dontésnek tartal-
maznia kell az audit kovetkeztetéseit és egy indokolassal ellatott jelentést.

Ha az érintett gyartd a mindségiranyitasi rendszerben vagy az érintett
eszkozskalaban alapvetd valtoztatasokat tervez végrehajtani, tajékoztatnia
kell arrdl azt a bejelentett szervezetet, amely a mindségiranyitasi rendszert
jovahagyta. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a javasolt valtozta-
tasokat, meg kell allapitania, hogy sziikség van-e tovabbi auditokra, és
ellenériznie kell, hogy a valtoztatasokat kovetéen a mindségiranyitasi
rendszer tovabbra is megfelel-e a 2.2. pontban foglalt kdvetelményeknek.
Dontésérdl értesitenie kell a gyartot, és a dontésnek tartalmaznia kell az
értékelés kovetkeztetéseit, és adott esetben a tovabbi auditok kovetkezte-
téseit is. A mindségiranyitasi rendszerben vagy az érintett eszkozskalaban
bekdvetkezé barmilyen alapvetd valtozas jovahagyasat a mindségiranyitasi
rendszer EU-tantsitvanyanak kiegészitése formajaban kell megadni.

Feliigyeleti értékelés

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gyartd a jovahagyott mindség-
iranyitasi rendszerbdl eredd kotelezettségeinek megfelelden eleget tegyen.

A gyartonak felhatalmazast kell adnia a bejelentett szervezetnek, hogy
valamennyi sziikséges auditot elvégezze, ideértve a helyszini auditokat
is, és rendelkezésére kell bocsatania valamennyi vonatkozé informaciot,
kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

— a mindségiranyitasi rendszerére vonatkozo dokumentacio,

— azon megallapitasok és kovetkeztetések dokumentacioja, amelyek a
forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv és ezen belill az eszk6zok
reprezentativ mintdja tekintetében a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomonkdvetési terv alkalmazasabol és a 87-92. cikkben meghata-
rozott, vigilanciara vonatkoz6 rendelkezések alkalmazasabol szarmaz-
nak,

— a mindségiranyitasi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghata-
rozott adatok, ugymint az elemzések, szamitasok, vizsgalatok eredmé-
nyei, valamint az . melléklet 4. pontjaban emlitett, a kockazatkeze-
Iésre vonatkozoan elfogadott megoldasok,

— a mindségiranyitdsi rendszer gyartdsra vonatkozo részében eldirt
adatok, példaul a mindségellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai,
a kalibralasi adatok, valamint az érintett személyzet képesitésérdl szolo
feljegyzések.

A Dbejelentett szervezeteknek rendszeresen, de legalabb évente egy alka-
lommal megfeleld auditokat és értékeléseket kell végezniiik, hogy
megbizonyosodjanak arrol, hogy az adott gyartd alkalmazza a jovahagyott
mindségiranyitasi rendszert és a forgalomba hozatal utani feligyeleti
tervet. Az emlitett auditoknak és értékeléseknek ki kell terjedniiik a gyartd
telephelyein végzett auditokra és adott esetben a gyartd beszallitoinak
és/vagy alvallalkozoinak a telephelyein végzett auditokra is. Ilyen hely-
szini auditok alkalmaval a bejelentett szervezetnek sziikség esetén vizs-
galatokat kell végeznie vagy végeztetnie a mindségiranyitasi rendszer
megfeleld miikodésének ellendrzése céljabol. A bejelentett szervezetnek
a gyartd rendelkezésére kell bocsatania egy feliigyeleti auditjelentést,
illetve vizsgalat végrehajtasa esetén egy vizsgalati jelentést.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

A bejelentett szervezetnek szroprobaszeriien, Otévenként legalabb egy
alkalommal el6ére be nem jelentett helyszini auditokat kell végeznie a
gyartonal és adott esetben a gyartd beszallitoinak és/vagy alvallalkozoinak
telephelyein; ezek az auditok Gsszevonhatok a 3.3. pontban emlitett rend-
szeres feliigyeleti értékeléssel, vagy azon feliil is végrehajthatok. A beje-
lentett szervezetnek az elére be nem jelentett helyszini auditokra vonatko-
zban tervet kell készitenie, azonban azt nem hozhatja a gyartd tudomasara.

Az ilyen eldre be nem jelentett helyszini auditok keretében a bejelentett
szervezetnek — az 52. cikk (8) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett eszkozok kivételével — meg kell vizsgalnia az elkésziilt eszko-
zokbol allo megfeleldé mintat vagy a gyartasi folyamatbdl szarmazod
megfeleld mintat, hogy eldontse, hogy a gyartott eszkéz megfelel-e a
miszaki dokumentacionak. Az elére be nem jelentett helyszini auditokat
megeldzden a bejelentett szervezetnek pontosan meg kell hatdroznia a
megfeleld mintavételi kritériumokat és vizsgalati eljarasokat.

A masodik bekezdésben emlitett mintavétel helyett vagy azon feliil a
bejelentett szervezetnek — az 52. cikk (8) bekezdésének masodik albekez-
désében emlitett eszk6zok kivételével — mintakat kell vennie a forga-
lomban 1évé eszkozokbol, hogy eldontse, hogy a gyartott eszkoz
megfelel-e a miszaki dokumentacionak. A mintavételt megel6zéen az
érintett bejelentett szervezetnek pontosan meg kell hataroznia a vonatkozo
mintavételi kritériumokat és vizsgalati eljarasokat.

A bejelentett szervezet koteles az érintett gyartd rendelkezésére bocsatani
egy olyan helyszini auditjelentést, amely adott esetben tartalmazza a minta
vizsgalatanak eredményét.

»C1 A Ila. és a IIb. osztilyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti
értékelésnek magaban kell foglalnia az érintett eszk6z vagy eszk6zok
értékelését is, a 4. pontban meghatarozottak szerint; a mintakat a bejelen-
tett szervezet altal a 2.3. pont harmadik bekezdésének megfeleléen doku-
mentalt indokolas alapjan kell kivalasztani. <

A 1II. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti ellendrzésnek
magaban kell foglalnia az eszkoz sértetlenségéhez elengedhetetlen jovaha-
gyott részek és/vagy anyagok vizsgalatat is, beleértve adott esetben annak
ellendrzését, hogy az eldallitott vagy beszerzett részek és/vagy anyagok
mennyiségei megfelelnek-e a kész eszkdzok mennyiségeinek.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy az auditot végz6é csoport
Osszetétele olyan legyen, hogy elegendd tapasztalat alljon rendelkezésre az
érintett eszkozok, eszkozrendszerek és folyamatok ellendrzése terén, vala-
mint hogy folyamatosan biztositott legyen az objektivitas és a partatlansag;
ennek keretében rendelkeznie kell az auditot végzé csoport tagjainak
megfeleld id6kozonkénti rotaciojardl is. Fészabalyként egy vezetd ellenor
harom egymast kovetd évnél hosszabb ideig nem vezethet és végezhet
auditot ugyanannal a gyartonal.

Ha a bejelentett szervezet azt allapitja meg, hogy a gyartott eszkozokbol
vagy a piacrol vett mintdk nem felelnek meg a miiszaki dokumentacioban
vagy a jovahagyott tervben meghatarozott eldirdsoknak, fel kell fliggesz-
tenie vagy vissza kell vonnia az adott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat
kell bevezetnie arra.

1. FEJEZET
A MUSZAKI DOKUMENTACIO ERTEKELESE

A 1II. osztalyba sorolt eszkozokre és az 52. cikk (4) bekezdése masodik
albekezdésében emlitett, a IIb. osztalyba sorolt eszk6zokre vonatkozo
miiszaki dokumentacié értékelése
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

A 2. pontban el6irt kotelezettségeken feliil a gyartonak kérelmeznie kell a
bejelentett szervezetnél az éltala forgalomba hozni vagy hasznélatba adni
kivant, a 2. pontban emlitett mindségiranyitasi rendszer hatalya ala tartozo
eszkodzre vonatkozé miiszaki dokumentacio értékelését.

A kérelemben ismertetni kell az érintett eszkoz kialakitasat, gyartasat és
teljesitOképességét. A kérelemnek emellett tartalmaznia kell a II. és a
III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciot.

»C1 A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és annak klinikai
alkalmazasa teriiletén igazolt szaktudassal és tapasztalattal rendelkezo
személyzettel kell értékeltetnie a kérelmet. € A bejelentett szervezet
felhivhat a kérelem tovabbi vizsgalatok elvégeztetésével vagy tovabbi
bizonyitékok benyujtasaval torténd kiegészitésére, hogy lehetové valjon
az e rendeletben foglalt relevans kovetelményeknek valo megfelelés érté-
kelése. A bejelentett szervezetnek el kell végeznie az eszk6zhoz kapcso-
16d6 megfeleld fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, vagy fel kell
hivnia a gyartot e vizsgalatok elvégzésére.

A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a gyartd altal a klinikai
értékelési jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat, valamint a lefoly-
tatott klinikai értékelést. A bejelentett szervezetnek az eszkoz vizsgéla-
tanak elvégzésére kello klinikai szakértelemmel rendelkezé eszkozvizs-
galokat kell alkalmaznia, valamint sziikség esetén az érintett eszkoz
vagy az eszkoz hasznalatdnak klinikai koriilményei tekintetében kozvetlen
¢s naprakész szakértelemmel rendelkezd kiilsé klinikai szakértoket kell
igénybe vennie.

Ha a klinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik,
amelyek az értékelt eszkozzel allitolagosan egyenértékii eszkdzokre vonat-
koznak, a bejelentett szervezetnek — figyelemmel az olyan tényezdkre,
mint az 0j javallatok és az innovacié — értékelnie kell, hogy ezek az
adatok felhasznalhatok-e. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien doku-
mentalnia kell kovetkeztetéseit az allitolagos egyenértékiiségrol, valamint a
r6l. Az eszkdznek a gyartd allitasa szerinti innovativ jellemzdi, illetve az
0j javallatok tekintetében a bejelentett szervezet koteles értékelni, hogy az
adott allitast milyen mértékben tamasztjak ala a klinikai alkalmazas el6tti
és klinikai adatok, valamint a kockazatelemzés.

A Dbejelentett szervezetnek ellendriznie kell a klinikai bizonyiték és a
klinikai értékelés megfeleldségét, és ellendriznie kell azokat a megélla-
pitasokat, amelyeket a gyarto tett a biztonsagossagra és a teljesitoképes-
ségre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valo megfelelésrl. Az ellen-
orzésnek ki kell terjednie annak vizsgalatara, hogy az el6ny-kockazat
értékelés, a kockazatkezelés, a hasznalati Gtmutatd, a felhasznaloknak
biztositott képzés és a gyartd forgalomba hozatal utani feliigyeleti terve
megfelelé-e, és hogy adott esetben sziikséges-e a javasolt forgalomba
hozatal utani klinikai nyomonkdvetési terv, és az megfeleld-e.

A bejelentett szervezetnek a klinikai bizonyiték értékelése alapjan meg kell
vizsgalnia a klinikai értékelést és az elény-kockazat értékelést, valamint
azt, hogy sziikség van-e olyan konkrét kozbensé mérfoldkovek meghata-
rozéasdra, amelyek mentén feliilvizsgalhatja a forgalomba hozatal utdni
feliigyelet és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés adatai
alapjan naprakéssz¢ tett klinikai bizonyitékokat.

A bejelentett szervezetnek a klinikai értékelés ellendrzésérdl szolo jelen-
tésben egyértelmiien dokumentalnia kell értékelésének eredményeit.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 197

4.9.

4.10.

A bejelentett szervezet koteles a gyartod rendelkezésére bocsatani egy jelen-
tést a miszaki dokumentdcio értékelésérdl, amelynek magaban kell
foglalnia a klinikai értékelés ellenérzésérdl szolo jelentést is. Amennyiben
az eszkoz megfelel e rendelet vonatkozo rendelkezéseinek, a bejelentett
szervezetnek a miszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo EU-tanusit-
vanyt kell kiallitania. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a miiszaki doku-
mentacié értékelésével kapcsolatos megallapitasokat, a tandsitvany érvé-
nyességének feltételeit, a jovahagyott terv azonositasdhoz sziikséges
adatokat ¢s adott esetben az eszkoz rendeltetésének a leirasat.

A mar jovahagyott eszkdzon végzett valtoztatasok esetében a miiszaki
dokumentacié értékelésére vonatkozé EU-tanusitvanyt kiallitd bejelentett
szervezet potlolagos jovahagyasat kell kérni, ha a véltoztatdsok befolya-
solhatjak az eszkoz biztonsagossagat, illetve teljesitOképességét vagy az
eszk6z hasznalatara vonatkozoan eldirt feltételeket. Amennyiben a gyartd
a fent emlitett valamely véltoztatas bevezetését tervezi, errdl tajékoztatnia
kell a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozé EU-tantsitvanyt kial-
litd bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a
tervezett valtoztatasokat, és dontenie kell arrdl, hogy sziikséges-e az
52. cikknek megfeleléen 0j megfeleléségértékelést végezni, vagy elegendd
a jovahagyast a miszaki dokumentacio értékelésére vonatkozé EU-tanu-
sitvany kiegészitésével megadni. Utobbi esetben a bejelentett szervezetnek
értekelnie kell a valtoztatasokat, dontésérdl értesitenie kell a gyartot, és
amennyiben a véltoztatdsokat jovahagyja, a gyartd rendelkezésére kell
bocsatania a miszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozd EU-tantsit-
vany kiegészitését.

Bizonyos eszkozokre vonatkozo kiegészitd eljarasok
A 1II. és a IIb. osztalyba sorolt egyes eszkozok értékelési eljarasa

a) A IIIL osztalyba sorolt beiiltethet eszk6zok, valamint a VIII. melléklet
6.4. pontjaban (12. szabaly) emlitettek szerinti, gyogyszerek testbe
juttatasara és/vagy testbdl valo eltavolitasara szolgalo, a Ilb. osztalyba
sorolt aktiv eszk6zok esetében a bejelentett szervezetnek, miutan ellen-
Orizte a gyartonak a 61. cikk (12) bekezdésében emlitett klinikai érté-
kelési jelentését alatamasztd klinikai adatok mindéségét, jelentést kell
készitenie a klinikai értékelés ellendrzésérol, amelyben kifejti megalla-
pitasait a gyartd altal nyuajtott klinikai bizonyitékokra vonatkozodan,
kiilondsen az eldny-kockazat értékeléssel, a bizonyitékoknak a rendel-
tetéssel, ezen belil is az orvosi javallattal/javallatokkal, valamint a
10. cikk (3) bekezdésében és a XIV. melléklet B. részében emlitett,
a forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdovetési tervvel vald Gssz-
hangjaval kapcsolatban.

A bejelentett szervezetnek tovabbitania kell a Bizottsdg részére a
klinikai értékelés ellendrzésérdl szolo jelentését, valamint a gyartonak
a klinikai értékeléssel kapcsolatos, a II. melléklet 6.1. pontjanak c) és

A Bizottsag késedelem nélkiil tovabbitja ezeket a dokumentumokat a
106. cikkben emlitett, megfelelé szakértdi bizottsagnak.

b) A bejelentett szervezet felkérést kaphat arra, hogy ismertesse az a) pont
szerinti kovetkeztetéseit az érintett szakértdi bizottsaggal.
c) A szakértdi bizottsagnak — a Bizottsag feliigyelete mellett — a kovet-

kezd kritériumok alapjan:

i. az eszkdz vagy a kapcsolodo klinikai eljaras ujszertisége, valamint
ennek lehetséges jelentds klinikai vagy egészségiigyi hatdsa;

ii. egy meghatarozott eszkozkategoria vagy -csoport elény/kockazat
profiljanak stlyosan kedvezdtlen iranyt valtozasa, amely az Ossze-
tevOket vagy az alapanyagokat illetden, illetve az eszkdz meghiba-
sodasa esetén fellépd egészségiigyi kovetkezmények tekintetében
felmeriilé, tudomanyosan megalapozott egészségiigyi aggalyoknak
tudhat6 be;
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iii. a 87. cikknek megfeleléen bejelentett balesetek szamottevéen
megndvekedett ardnya egy meghatdrozott eszkdzkategoriaval vagy
-csoporttal kapcsolatban,

dontenie kell arrol, hogy tudomanyos szakvéleményt ad-e a bejelentett
szervezet altal a klinikai értékelés ellendrzésérdl készitett jelentésrol,
amely jelentés a gyartd altal nyugjtott — kiilondsen az elény-kockazat
értékeléssel, valamint a klinikai bizonyitékoknak az orvosi javallattal/
javallatokkal, illetve a forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdve-
tési tervvel vald Osszhangjaval kapcsolatos — klinikai bizonyitékokon
alapul. A tudomanyos szakvéleményt a dokumentumok Bizottsagtol
valo, a) pont szerinti kézhezvételének napjatdl szamitott 60 napon
beliil el kell késziteni. A tudomanyos szakvéleményben ismertetni
kell azon dontés indokait, mely szerint az i., ii. és iii. alpontban foglalt
kritériumok alapjan tudomanyos szakvéleményt kell kiadni. Ameny-
nyiben a szakértdi bizottsag gy itéli meg, hogy a benyujtott informa-
ciok alapjan nem tud kdvetkeztetésre jutni, ezt rogzitenie kell a tudo-
manyos szakvéleményben.

A szakeért6i bizottsag — a Bizottsag feliigyelete mellett — a c¢) pontban
meghatarozott kritériumok alapjan donthet tigy, hogy nem ad tudoma-
nyos szakvéleményt; ebben az esetben a lehetd leghamarabb, de legké-
s6ébb a dokumentumok Bizottsagtol valo, a) pont szerinti kézhezvéte-
Iének napjatol szamitott 21 napon beliil tajékoztatnia kell err6l a beje-
lentett szervezetet. A szakért6i bizottsagnak ugyanezen hataridén beliil
ismertetnie kell a bejelentett szervezettel és a Bizottsaggal dontésének
indokait, amit kovetéen a bejelentett szervezet elvégezheti az eszkoz
tanusitasi eljarasat.

A szakértdi bizottsdgnak a dokumentumok Bizottsagtol vald kézhezvé-
telének napjatol szamitott 21 napon beliil — az Eudamed-adatbazison
keresztiil — értesitenie kell a Bizottsagot arrdl, hogy szandéka szerint
ad-e tudomanyos szakvéleményt a c) pont alapjan, vagy nem ad tudo-
manyos szakvéleményt a d) pont alapjan.

amennyiben 60 napon beliil nem késziil szakvélemény, a bejelentett
szervezet elvégezheti az adott eszkdz tanusitasi eljarasat.

A bejelentett szervezetnek kellden figyelembe kell vennie a szakért6i
bizottsag szakvéleményében kifejtett véleményeket. Amennyiben a
szakért6i bizottsdg arra a megallapitasra jut, hogy a klinikai bizonyi-
tékok mennyisége nem elegendd, vagy a bizonyitékok komoly agga-
lyokra adnak okot az elony-kockazat értékelést, a bizonyitékoknak a
rendeltetéssel, ezen belill is az orvosi javallattal/javallatokkal és a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdvetési tervvel vald Ossz-
hangjat illetéen, a bejelentett szervezetnek sziikség esetén javasolnia
kell a gyartonak, hogy az eszkdz rendeltetését korlatozza bizonyos
betegcsoportokra vagy bizonyos orvosi javallatokra, és/vagy eld kell
irnia, hogy a gyartd korlatozza a tanUsitvany érvényességi idejét,
végezzen meghatdrozott, forgalomba hozatal uténi klinikai nyomonko-
vetési vizsgalatokat, modositsa a hasznélati Utmutatot vagy a bizton-
sagrol és a teljesitoképességrol szolo sszefoglalot, illetve adott esetben
mas korlatozasokat is eldirhat a megfeleloségértékelési jelentésében. A
bejelentett szervezetnek a megfeleldségértékelési jelentésében kimeri-
téen indokolnia kell azokat az eseteket, amelyekben nem kovette a
szakértdi bizottsag tandcsat, a Bizottsagnak pedig a 109. cikk sérelme
nélkil mind a szakértdi bizottsdg tudomanyos szakvéleményét, mind a
bejelentett szervezet altal adott irasbeli indokolast nyilvanosan elérhe-
tévé kell tennie az Eudamed-adatbazison keresztiil.

A Bizottsagnak — a tagallamokkal és megfeleld tudomanyos szak-
értékkel folytatott konzultaciot kdvetden »M1 2021. majus 26. €
el6tt iranymutatast kell nyujtania a szakértdi bizottsagok szamara a c)
pontban foglalt kritériumok kovetkezetes értelmezése céljabol.
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5.2.  Gyogyhatasi anyagokat magukban foglalo eszkozokre vonatkozo eljaras

a)

b)

©)

d)

e)

Amennyiben egy adott eszkdz szerves részeként olyan anyagot tartal-
maz, amely kilon hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2.
pontja értelmében gyogyszernek mindsiilhet, ideértve az emberi vérbol
vagy emberi plazmabol szarmazo gyogyszert is, és amelynek az eszkoz
hatasat kiegészit6 hatasa van, az anyag minéségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében meghatarozott
modszerek alapjan kell ellendrizni.

A miszaki dokumentacio értékelésére vonatkozd EU-tantsitvany kial-
litasat megel6z6en a bejelentett szervezet, miutan meggy6z6dott az
anyagnak mint az eszkoz részének hasznossagardl, az eszkoz rendelte-
tésének figyelembevételével koteles szakvéleményt kérni a 2001/83/EK
iranyelvnek megfeleléen a tagallamok altal kijeldlt illetékes hatosagok
egyikétdl vagy az EMA-t6l (e szakaszban a tovabbiakban barmelyik: ,,a
gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosag”, attol fiiggden,
hogy e pont alapjan melyikkel konzultaltak) az anyag mindségét és
biztonsagos voltat — beleértve az anyag eszkzbe torténd beépitésének
elény/kockazat aranyat — illetden. Amennyiben az eszk6z emberi vér
vagy plazma szarmazékat vagy olyan anyagot foglal magaban, amely
kilon hasznalva kizarolagosan a 726/2004/EK rendelet mellékletének
hatalya ala tartozo gyogyszernek mindsiilhet, a bejelentett szervezetnek
ki kell kérnie az EMA véleményét.

Véleményezéskor a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hato-
sagnak a gyartasi folyamatot és az anyag eszkozbe tortént beépitésének
hasznossagara vonatkozo, a bejelentett szervezet altal megallapitott
adatokat kell figyelembe vennie.

A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosag a sziikséges
dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 210 napon beliil koteles a véle-
ményét eljuttatni a bejelentett szervezethez.

A gybgyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatésag szakvélemé-
nyét, valamint annak minden lehetséges frissitését bele kell foglalni a
tett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellden figyelembe kell
vennie a szakvéleményben kifejtett nézeteket. A bejelentett szervezet
kedvezodtlen szakvélemény esetén nem adhatja ki a tanGsitvanyt, és
végs6 dontését tovabbitania kell a gyogyszerek tekintetében illetékes,
konzultalt hatosagnak.

Miel6tt az eszkdz részét képezd kiegészitd anyagban — kiilondsen a
gyartasi folyamattal Osszefliggd — valtoztatasra keriilne sor, a gyartonak
tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a valtoztatdsokrol. A beje-
lentett szervezetnek ki kell kérnie a gyogyszerek tekintetében illetékes,
konzultalt hatésag véleményét annak megerdsitése érdekében, hogy a
kiegészité anyag minGsége valtozatlan, és az anyag tovabbra is bizton-
sagos. A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatdésagnak
figyelembe kell vennie az anyag eszkdzbe torténd beépitésének hasz-
nossagara vonatkozo, a bejelentett szervezet altal meghatarozott
adatokat annak biztositasa érdekében, hogy a valtoztatasok ne befolya-
soljak kedvezotleniil az anyag eszkozhoz valdo hozzaadasaval jaro,
korabban megallapitott kockazat vagy elény mértékét. A gyogyszerek
tekintetében illetékes, konzultalt hatosagnak a sziikséges dokumentacio
beérkezésétél szamitott 60 napon beliill véleményt kell nyilvanitania a
valtozasokrol. A bejelentett szervezet a gyogyszerek tekintetében ille-
tékes, konzultalt hatosdg kedvezdtlen tudomanyos szakvéleménye
esetén nem adhatja ki a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo
EU-tantsitvany kiegészitését. A bejelentett szervezetnek a végso
dontését tovabbitania kell a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzul-
talt hatosagnak.
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5.3.

g) Amennyiben a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosag
olyan informéciok birtokdba jut, amelyek befolyasolhatjdk az anyag
eszkozbe torténd beépitésével jard, korabban megallapitott kockazat
vagy elony mértékét, szakvéleményben kell kozolnie a bejelentett szer-
vezettel, hogy ezek az informaciok befolyasoljak-e az anyag eszkdzhoz
val6 hozzaadasaval jar6, korabban megallapitott kockazat vagy elény
mértékét. A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie ezt a szak-
véleményt, és a megfeleldségértékelési eljarasban végzett értékelését
ennek alapjan vizsgalja feliil.

Eletképtelen vagy életképtelenné tett emberi vagy allati szoveteknek vagy
sejteknek vagy azok szarmazékainak felhasznalasaval vagy beépitésével
gyartott eszkozokre vonatkozé eljaras

. Emberi eredetli szovetek vagy sejtek vagy azok szarmazékai

a) Az 1. cikk (6) bekezdése g) pontjanak megfelelden e rendelet hatalya
ald tartozo, emberi szovetek vagy sejtek szarmazékainak felhasznala-
sdval gyartott eszkozokre, valamint emberi eredetli szoveteket, sejteket
vagy ezek szarmazékait szerves résziikként — az eszkoz hatasat kiege-
szitd modon — magukban foglalo, a 2004/23/EK iranyelv hatdlya ala
tartozo eszkozokre vonatkozdan a miiszaki dokumentacio értékelésére
vonatkozé EU-tanusitvany kiallitdsat megelézden a bejelentett szer-
vezet koteles tudomanyos szakvéleményt kérni a tagallamok altal a
2004/23/EK iranyelv szerint kijelolt illetékes hatdsagok egyikétdl (a
tovabbiakban: az emberi eredetli szévetek és sejtek tekintetében ille-
tékes hatosag) az emberi szovetek és sejtek, illetve ezek szarmazéka-
inak adomanyozasaval, gyljtésével és vizsgalataval kapcsolatos szem-
pontokrol. A bejelentett szervezetnek be kell nytjtania az elézetes
megfeleloségértékelés Osszefoglaldjat, amely informaciokkal szolgal
tobbek ko6zott a kérdéses emberi szovetek és sejtek életképtelenségérol,
adomanyozasar6l, gyljtésér6l és vizsgalatarol, valamint az emberi
szovetek és sejtek vagy szarmazékaik eszkozbe torténd beépitésének
kockazatair6l vagy elényeir6l.

b) Az emberi eredetii szovetek és sejtek tekintetében illetékes hatosagnak
a sziikséges dokumentacid kézhezvételétdl szamitott 120 napon beliil el
kell juttatnia szakvéleményét a bejelentett szervezethez.

c) Az emberi eredetli szovetek és sejtek tekintetében illetékes hatdsag
szakvéleményét, valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni
a bejelentett szervezet altal az eszkozre vonatkozoan készitett doku-
mentacioba. A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor
kellden figyelembe kell vennie az emberi szovetek és sejtek tekinte-
tében illetékes hatdsag szakvéleményében kifejtett nézeteket. A beje-
lentett szervezet kedvezbtlen szakvélemény esetén nem adhatja ki a
tanusitvanyt. Végsé dontését tovabbitania kell az emberi eredetii
szovetek és sejtek tekintetében illetékes, érintett hatosagnak.

d) Miel6tt az eszkoz részét képezo életképtelen emberi eredetli szovetben
vagy sejtben vagy ilyen szovet- vagy sejtszarmazékban — kiilondsen
annak adomanyozasaval, vizsgalataval vagy gyljtésével Osszefliggd —
valtoztatasra keriilne sor, a gyartonak a tervezett valtoztatasrol tajékoz-
tatnia kell a bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek konzul-
talnia kell az elsé konzultacioban részt vevo hatésaggal annak meger6-
sitése érdekében, hogy az eszkozbe beépitett emberi eredetli szovetek
vagy sejtek vagy szarmazékaik mindsége valtozatlan, és azok tovabbra
is biztonsagosak. Az emberi eredetii szovetek és sejtek tekintetében
illetékes, érintett hatosagnak figyelembe kell vennie az emberi eredetii
szovetek vagy sejtek vagy szarmazékaik eszkozbe torténd beépitésének
a bejelentett szervezet altal meghatarozott hasznossagara vonatkozo
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adatokat annak biztositasa érdekében, hogy a valtoztatasok ne befolya-
soljak kedvezétleniil az emberi szovetek vagy sejtek vagy szarmazé-
kaik eszkdzbe torténd beépitésével jard elény/kockazat arany meghata-
rozasat. A hatosagnak a sziikséges dokumentacio kézhezvételétdl
szamitott 60 napon beliil véleményt kell nyilvanitania a tervezett
valtoztatasokrol. A bejelentett szervezet kedvezotlen tudomanyos szak-
vélemény esetén nem adhatja ki a miiszaki dokumentacio értékelésére
vonatkozo EU-tanusitvany kiegészitését, és végsd dontését tovabbitania
kell az emberi szdvetek és sejtek tekintetében illetékes érintett hatosag-
nak.

5.3.2. Allati eredetii szovetek vagy sejtek vagy azok szarmazékai

5.4.

A 722/2012/EU rendeletben emlitett, életképtelenné tett allati szovet vagy
allati szovetbol nyert ¢életképtelen termék felhasznalasdval gyartott
eszkozok esetében a bejelentett szervezetnek az abban a rendeletben
meghatarozott vonatkozd kovetelményeket kell alkalmaznia.

Az emberi testben felszivodo vagy helyileg eloszld anyagokbol vagy ilyen
anyagok kombinaciojabol allo eszkozok esetében alkalmazando eljaras

a) Azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok
kombin4cidjabol éallnak, amelyek rendeltetése, hogy az emberi testbe
jussanak a testnyilasokon keresztiil, vagy amelyeket a boron alkalmaz-
nak, és amelyek az emberi testben felszivodnak vagy helyileg eloszla-
nak, adott esetben és kizarolag az e rendeletben nem meghatarozott
kovetelmények tekintetében ellendrizni kell az eszk6z mindségét és
biztonsagossagat, a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében a felszivodas,
eloszlas, anyagcsere, kivalasztas, lokalis tolerancia, toxicitds, mas
eszkozokkel, gyogyszerekkel vagy egyéb anyagokkal valo kélcsonha-
tas, valamint a mellékhatasok lehetdsége tekintetében megallapitott
relevans kovetelményeknek megfeleléen.

b) Ezen tilmenden azon eszkozok vagy anyagesere-termékeik esetében,
amelyek a rendeltetésiik teljesitése érdekében szisztematikusan felszi-
vodnak az emberi testben, a bejelentett szervezetnek tudomanyos szak-
véleményt kell kérnie a tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelvnek
megfelelden kijelolt illetékes hatosagok egyikétél vagy az EMA-tol
(e szakaszban a tovabbiakban barmelyik: ,,a gyogyszerek tekintetében
illetékes, konzultalt hatésag”, attol fuggden, hogy e pont alapjan
melyikkel konzultaltak) az eszkoznek a 2001/83/EK iranyelv 1. mellék-
letében meghatarozott vonatkozd kovetelményeknek vald megfelelését
illetden.

c) A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatésagnak a sziik-
séges dokumentacio kézhezvételétdl szamitott 150 napon beliil kell
elkészitenie a véleményét.

d) A gyodgyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosag szakvélemé-
nyét, valamint annak minden lehetséges frissitését bele kell foglalni a
tett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellden figyelembe kell
vennie a tudomanyos szakvéleményben kifejtett nézeteket, és végsd
dontését tovabbitania kell a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzul-
talt hatosagnak.

Tételellendrzés az 1. cikk (8) bekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy
emberi plazmabol szarmazo, dnmagaban alkalmazva gyogyszernek mind-
stild gyogyhatast anyagot szerves résziikként magukban foglalo eszk6zok
esetében

Amikor az 1. cikk (8) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett, emberi
vérbol vagy emberi plazmabdl szarmazo, onmagaban alkalmazva gyogy-
szernek mindsiild gyodgyhatasti anyagot szerves résziikként magukban
foglald eszkozok egyes tételeinek gyartasa lezarul, a gyartd koteles tajé-
koztatni a bejelentett szervezetet az eszkoztétel felszabaditasarol, és
megkiildeni szdmara az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény-
vagy plazmatétel felszabaditasira vonatkozo hivatalos tanusitvanyt,
amelyet allami laboratorium, vagy — valamely tagallam altal a
2001/83/EK iranyelv 114. cikke (2) bekezdésének megfeleléen — erre a
célra kijelolt laboratorium adott ki.



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 202

I1I. FEJEZET
ADMINISZTRATIV RENDELKEZESEK

A gyartonak vagy — ha a gyarto nem rendelkezik bejegyzett székhellyel
valamely tagallamban — meghatalmazott képvisel6jének az utolsod eszkodz
forgalomba hozatalat kdvetden legalabb tiz, beiiltethetd eszkozok esetében
pedig legalabb tizenot évig az illetékes hatosdgok szdméara meg kell
driznie a kovetkezdket:

— az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,

— a 2.1. pont otodik francia bekezdésében emlitett dokumentacio és
kilondsen a 2.2. pont masodik bekezdésének c) alpontjaban emlitett
eljarasokbol szarmazo adatok és nyilvantartasok,

— az 2.4. pontban emlitett valtoztatasokra vonatkozo informaciok,
— a 4.2. pontban emlitett dokumentacio, és

— a bejelentett szervezettdl szarmazo, e mellékletben emlitett hatarozatok
¢és jelentések.

Minden tagallam el6irja, hogy a 7. pontban emlitett dokumentaciot az
ugyanazon pontban megjelolt id6szak alatt az illetékes hatosagok szamara
meg kell 6rizni abban az esetben, ha a teriiletén letelepedett gyartdé vagy
annak meghatalmazott képviseldje ezen idészak vége eldtt csédbe megy
vagy felszamolja lizleti tevékenységét.
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X. MELLEKLET

TiPUSVIZSGALATON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

1. Az EU-tipusvizsgalat olyan eljaras, amellyel a bejelentett szervezet megalla-
pitja és tanusitja, hogy egy eszkdz, beleértve annak miszaki dokumentaci-
ojat és az életciklus relevans folyamatait, valamint a gydrtani tervezett
eszkdz megfeleld reprezentativ mintdja megfelel e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek.

2. Kérelem

A gyartonak értékelésre iranyuld kérelmet kell benyujtania a bejelentett
szervezethez. A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

— a gyartd neve és bejegyzett székhelyének cime, illetve amennyiben a
kérelmet a meghatalmazott képvisel6 nyujtja be, annak neve és bejegy-
zett székhelyének cime,

— a II. és a III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacio. A kérelme-
zének a bejelentett szervezet rendelkezésére kell bocsatania a gyartani
tervezett eszkdz reprezentativ mintajat (a tovabbiakban: tipus). A beje-
lentett szervezet sziikség szerint mas mintdkat is kérhet, tovabba

— firasbeli nyilatkozat arrél, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan
kérelmet egyetlen masik bejelentett szervezethez sem ugyanarra a
tipusra, illetve informdciok az ugyanarra a tipusra kordbban benyujtott
olyan kérelemrdl, amelyet egy masik bejelentett szervezet elutasitott
vagy a gyartd vagy meghatalmazott képviseldje visszavont, miel6tt az
emlitett masik bejelentett szervezet elkészitette volna a végleges értéke-
Iését.

3.  Ertékelés

A bejelentett szervezetnek:

a) az ¢érintett technologia és annak klinikai alkalmazasa teriiletén igazolt
szakértelemmel €s tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell megvizs-
galtatnia a kérelmet. A bejelentett szervezet kérheti a kérelem tovabbi
vizsgalatok elvégzésével torténd kiegészitését, vagy kérheti tovabbi bizo-
nyitékok benyujtasat, hogy lehetdvé valjon az e rendeletben foglalt rele-
vans kovetelményeknek valdo megfelelés értekelése. A bejelentett szerve-
zetnek el kell végeznie az eszkdzhdz kapesolodd megfeleld fizikai vagy
laboratériumi vizsgalatokat, vagy fel kell hivnia a gyartot e vizsgélatok
elvégzésére.

b) meg kell vizsgalnia és értékelnie kell, hogy a miiszaki dokumentacié
megfelel-e az eszkdzre vonatkozoan e rendeletben eldirt kovetelmények-
nek, valamint ellendriznie kell, hogy a tipust az emlitett dokumentéci-
onak megfeleléen gyartottak-e; rogzitenie kell tovabba azokat az arucik-
keket, amelyeket a 8. cikkben emlitett, alkalmazand6 szabvanyok vagy
az alkalmazand6 egységes eldirasok szerint terveztek, valamint azokat az
arucikkeket is, amelyeket nem a 8. cikkben emlitett relevans szabvanyok
vagy a relevans egységes el6irasok alapjan terveztek;

c) feliil kell vizsgalnia a gyartd altal a XIV. melléklet 4. pontja szerinti
klinikai értékelési jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat. A beje-
lentett szervezetnek e feliilvizsgalat elvégzésére kelld klinikai szakérte-
lemmel rendelkezd, az alkalmazasaban allo eszkozvizsgalokat kell alkal-
maznia, valamint az érintett eszkdz vagy az eszk6z hasznalatanak
klinikai koriilményei tekintetében kozvetlen és naprakész szakértelemmel
rendelkezé kiilsé klinikai szakértoket is;
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5.2.

d) ha a klinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik,
amelyek az értékelt eszkozhoz allitolagosan hasonl6d vagy azzal allitola-
gosan egyenértékii eszkozokre vonatkoznak, a bejelentett szervezetnek —
figyelemmel az olyan tényezdékre, mint az 0j javallatok és az innovacid —
értékelnie kell, hogy ezek az adatok felhasznalhatok-e. A bejelentett
szervezetnek egyértelmiien dokumentalnia kell kovetkeztetéseit az allito-
lagos egyenértékiiségrol, valamint a megfeleléség bizonyitasat szolgald

e) egyértelmiien dokumentalnia kell az értékelés eredményét az i) pontban
emlitett EU-tipusvizsgalati jelentés részét képezo, a klinikai alkalmazas
elotti és a klinikai értékelés ellendrzésérdl készitett jelentésben;

f) el kell végeznie vagy végeztetnic a megfeleld értékeléseket és azokat a
fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellen6rzéséhez
sziikségesek, hogy a gyartd altal alkalmazott megoldasok megfelelnek-e
az e rendeletben megallapitott, a biztonsagossagra és a teljesitoképes-
ségre vonatkozo altalanos kovetelményeknek abban az esetben, ha a
8. cikkben vagy az egységes elirasban emlitett szabvanyokat nem alkal-
maztak; ha az eszkozt a rendeltetésének megfeleld mitkodés érdekében
Ossze kell kapcsolni mas eszkozzel vagy eszkozokkel, igazolni kell, hogy
az eszkoz akkor is megfelel a biztonsagossagra és a teljesit6képességre
vonatkozo altalanos kovetelményeknek, amikor azt mas, a gyartd altal
meghatarozott jellemzékkel bird eszkozzel vagy eszkozokkel kapcesoljak
Gssze;

g) el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a
fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellendrzéséhez
sziikségesek, hogy amennyiben a gyartd a vonatkoz6 harmonizalt szab-
vanyok alkalmazasat valasztotta, azokat ténylegesen alkalmazta-e;

h) meg kell allapodnia a kérelmezdvel a sziikséges értékelések és vizs-
galatok helyszinérdl; valamint

i) EU-tipusvizsgalati jelentést kell készitenie az a)—g) pont alapjan elvégzett
értékelések és vizsgalatok eredményeirdl;

Tanusitvany

Ha a tipus megfelel e rendeletnek, a bejelentett szervezetnek EU-tipusvizs-
galati tanusitvanyt kell kiallitania. A tanUsitvanynak tartalmaznia kell a
gyartd nevét és cimét, a tipusvizsgalati értékelés megallapitasait, a tandsit-
vany érvényességének feltételeit és a jovahagyott tipus azonositasdhoz sziik-
séges adatokat. A tanusitvanyt a XII. mellékletnek megfeleléen kell kialli-
tani. A dokumentdcio relevans részeit a tandsitvanyhoz kell csatolni, egy
példanyt pedig a bejelentett szervezetnek kell megdriznie.

A tipust érintd valtoztatasok

. A kérelmezonek tajékoztatnia kell az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito

bejelentett szervezetet a jovahagyott tipus vagy annak rendeltetése és hasz-
nalati feltételei barmely tervezett valtoztatasarol.

Az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezetnek a jova-
hagyott eszk6zon végzett valtoztatasokat — beleértve a rendeltetésére vagy
hasznalatara vonatkozo korlatozasokat is — jova kell hagynia minden olyan
esetben, amikor a valtoztatasok befolyasolhatjak a biztonsagossagra, illetve a
teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek vagy a termék
hasznalata tekintetében eldirt feltételeknek valé megfelelést. A bejelentett
szervezetnek meg kell vizsgalnia a tervezett valtoztatasokat, dontésérdl érte-
sitenie kell a gyartot, és rendelkezésére kell bocsatania az EU-tipusvizsgalati
jelentés kiegészitését. A jovahagyott tipus valtoztatasanak jovahagyasat az
EU-tipusvizsgalati tantsitvany kiegészitésével kell megadni.
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5.3.

A jovahagyott eszkoz rendeltetését és hasznalati feltételeit érinté valtozta-
tasok esetén — a rendeltetés és a hasznalat korldtozasainak kivételével — 1j
megfeleloségértékelés iranti kérelmet kell benyujtani.

Eszkozspecifikus kiegészitd eljarasok

A IX. melléklet 5. pontja alkalmazandd azzal a megkotéssel, hogy a
miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyra val6 hivat-
kozas az EU-tipusvizsgalati tantisitvanyra valo hivatkozasként értelmezendo.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy — ha a gyartd6 nem rendelkezik bejegyzett székhellyel
valamely tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utols6é eszkoz
forgalomba hozatalat kovetden legalabb tiz, beiiltethetd eszkozok esetében
pedig legalabb tizenot évig az illetékes hatésagok szamara meg kell driznie
a kovetkezoket:

— a 2. pont méasodik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,
— az 5. pontban emlitett valtoztatasokra vonatkozd informaciok, valamint

— az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyok, a tudoményos szakvélemények és
jelentések, valamint azok kiegészitéseinek masolata.

A IX. melléklet 8. pontja alkalmazando.
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XI. MELLEKLET

TERMEKMEGFELELOSEG:EI’JLEN(")RZESF:N ALAPULO MEGFELE-
LOSEGERTEKELES

1. A termékmegfeleldség-ellendrzésen alapuld megfeleldségértékelés célja,
hogy biztositsa, hogy az emlitett eszkdzok megfeleljenek annak a tipusnak,
amelyre az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallitottak, és megfeleljenek e
rendelet rdjuk alkalmazandé rendelkezéseinek.

2. Amennyiben egy adott EU-tipusvizsgélati tanusitvanyt a X. mellékletnek
megfeleléen allitanak ki, a gyartd az e melléklet A. részében (gyartdsmi-
ndség-biztositas), vagy a B. részében (termékellendrzés) meghatarozott
eljarast alkalmazhatja.

3. A fenti 1. és 2. ponttol eltérve, az e mellékletben meghatarozott eljarasokat
— a II. és III. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacio elkészi-
tésével egyiitt — a Ila. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoi is alkalmazhatjak.

A. RESZ
GYARTASMINOSEG-BIZTOSITAS

4. A gyartd a 7. pontban emlitett feliigyelet ala tartozik, biztositania kell az
érintett eszkozok gyartasara jovahagyott mindségiranyitasi rendszer végre-
hajtasat ¢s el kell végeznie a 6. pontban meghatarozott végsé ellenérzést.

5. A 4. pontban megallapitott kotelezettségeket teljesitd gyartonak a 19. cikkel
és a IV. melléklettel Gsszhangban EU-megfeleléségi nyilatkozatot kell
készitenie a megfeleloségértékelési eljaras hatalya ala tartozd eszkozre
vonatkozoéan és azt meg kell 6riznie. Ugy kell tekinteni, hogy az EU-
megfelel6ségi nyilatkozat kiadasa altal a gyartd biztositotta és kijelenti,
hogy az érintett eszkdz megfelel az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban
leirt tipusnak és teljesiti e rendeletnek az eszkozre alkalmazandd kovetel-
ményeit.

6. Mingségiranyitasi rendszer

6.1. A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyi-
tasi rendszerének értékelését. A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezo-
ket:

— a IX. melléklet 2.1. pontjaban felsorolt valamennyi elem,

— a IL. és III. mellékletben emlitett, a jovahagyott tipusokra vonatkozo
miiszaki dokumentacid, valamint

— a X. melléklet 4. pontjaban emlitett EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok
masolata; ha az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyokat ugyanaz a bejelen-
tett szervezet allitotta ki, amelyhez a kérelmet benyujtottdk, akkor a
kérelemnek tartalmaznia kell a miiszaki dokumentaciora és annak fris-
sitéseire, valamint a kiallitott tantisitvanyokra vald hivatkozast.

6.2. A mindségiranyitasi rendszert — minden szakaszban — oly modon kell
végrehajtani, hogy az biztositsa, hogy az eszkozok megfeleljenck az EU-
tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt tipusnak és az e rendeletben foglalt, az
eszkozokre alkalmazando rendelkezéseknek. Valamennyi részletet, kovetel-
ményt ¢és rendelkezést, amelyet a gyartd a minéségiranyitasi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell minéségiigyi
kézikonyvek, valamint szabalyozasi dokumentumok és irasban rogzitett
eljarasok, igy pl. minéségiigyi programok, mindségi tervek és minéségiigyi
jelentések formajaban.
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6.3.

6.4.

Az emlitett dokumentacionak elsdsorban a IX. melléklet 2.2. pontjanak a),
b), d) és e) alpontjaban felsorolt valamennyi elem megfeleld leirasat kell
tartalmaznia.

A IX. melléklet 2.3. pontjanak elsé ¢és masodik bekezdése alkalmazando.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer biztositja az eszkozoknek az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak valé megfelelését és megfelel e
rendelet vonatkozo rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek EU-miné-
ségbiztositasi tanusitvanyt kell kiallitania. A bejelentett szervezetnek érte-
sitenie kell a gyartot a tanusitvany kiallitdsdra vonatkoz6 dontésérél. E
dontésnek tartalmaznia kell a bejelentett szervezet 4ltal végzett audit
megallapitasait és egy indokolassal ellatott értékelést.

A IX. melléklet 2.4. pontja alkalmazando.

Felugyelet

A IX. melléklet 3.1. pontja, a 3.2. pontjanak elsd, masodik és negyedik
francia bekezdése, valamint a 3.3., a 3.4., a 3.6. ¢és a 3.7. pontja alkalma-
zando.

A TII. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a feliigyeletnek ki kell terjednie
annak ellendrzésére, hogy az eldallitott vagy beszerzett nyersanyagok vagy
a tipusra jovahagyott kulcsfontossagu alkatrészek mennyiségei megfelel-
nek-e a késztermékek mennyiségeinek.

Tételellendrzés az 1. cikk (8) bekezdésében emlitett, emberi vérbol vagy
emberi plazmabol szdrmazo, dnmagaban alkalmazva gyogyszernek mind-
siilé gyogyhatasu anyagot szerves résziikként magukban foglald eszkozok
esetében

Amikor az 1. cikk (8) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett, emberi
vérbol vagy emberi plazmabol szarmazo, 6nmagaban alkalmazva gyogy-
szernek mindsiilé gyogyhatasii anyagot szerves résziikként magukban
foglalo eszkozok egyes tételeinek gyartasa lezarul, a gyartd koteles tajé-
koztatni a bejelentett szervezetet az eszkoztétel felszabaditasarol, és
megkiildeni szdmara az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény-
vagy plazmatétel felszabaditasara vonatkozo hivatalos tanusitvanyt, amelyet
allami laboratorium, vagy — valamely tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv
114. cikke (2) bekezdésének megfeleléen — erre a célra kijeldlt laborato-
rium adott ki.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy — ha a gyartdé nem rendelkezik bejegyzett székhellyel
valamely tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utolsé eszkoz
forgalomba hozatalat kovetden legalabb tiz, beiiltethetd eszkdzok esetében
pedig legalabb tizendt évig az illetékes hatdsdgok szdmara meg kell driznie
a kovetkezoket:

— az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,

— a IX. melléklet 2.1. pontjanak o6todik francia bekezdésében emlitett
dokumentacio,

— a IX. melléklet 2.1. pontjanak nyolcadik francia bekezdésében emlitett
dokumentacio, beleértve a X. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt is,

— a IX. melléklet 2.4. pontjaban emlitett valtoztatasokra vonatkozé infor-
macio, valamint
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

11.

— a bejelentett szervezettol szarmazo, a IX. melléklet 2.3, 3.3. és
3.4. pontjaban emlitett hatdrozatok és jelentések.

A IX. melléklet 8. pontja alkalmazando.

Alkalmazas a Ila. osztalyba sorolt eszkozokre

Az 5. ponttol eltérve, tigy kell tekinteni, hogy a gyarté az EU-megfelelé-
ségi nyilatkozattal biztositja és kijelenti, hogy az érintett, a Ila. osztalyba
sorolt eszk6zok gyartasa a II. és III. mellékletben emlitett miiszaki doku-
mentacionak megfelelden tortént, és az eszkozok megfelelnek e rendelet
rajuk vonatkozo kovetelményeinek.

A lla. osztalyba sorolt eszkdzokre vonatkozoan a bejelentett szervezetnek a
6.3. pontban emlitett értékelés részeként értékelnie kell, hogy a reprezen-
tativ alapon kivalasztott eszkozokre vonatkozo, a II. és III. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacio megfelel-e e rendeletnek.

Az eszkozok reprezentativ mintdjanak vagy mintdinak kivalasztdsanal a
bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a technoldgia ujszeriiségét,
a tervezési, technologiai, gyartasi és sterilizalasi eljarasbeli hasonlosagokat,
a rendeltetésszerli hasznalatot, valamint az e rendeletnek megfelelden
elvégzett korabbi relevans (pl. a fizikai, kémiai, biologiai vagy klinikai
sajatossagokra vonatkozo) értékelések eredményeit. A bejelentett szerve-
zetnek dokumentdlnia kell, hogy mi alapjan vélasztotta ki az eszkdzok
mintajat vagy mintait.

Ha a 10.2. pont szerinti értékelés megerdsiti, hogy az érintett, a
Ila. osztalyba sorolt eszkozok megfelelnek a II. és III. mellékletben emlitett
miszaki dokumentacionak és e rendelet rajuk vonatkozo kovetelményei-
nek, a bejelentett szervezetnek e melléklet ezen részének megfelelden tant-
sitvanyt kell kiallitania.

Az eszkozok eredeti megfelelségértékeléséhez hasznalt mintakon tul a
bejelentett szervezetnek a 7. pontban emlitett feliigyeleti értékelés kere-
tében tovabbi mintak értékelését is el kell végeznie.

A 6. ponttol eltérve, a gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az
utols6 eszkoz forgalomba hozatalat kdvetden legalabb tiz évig az illetékes
hatoésagok szamara meg kell ériznie a kovetkezdket:

— az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,

— a IL. és a IIl. mellékletben emlitett mliszaki dokumentacié, valamint

— a 10.3. pontban emlitett tantsitvany.

A IX. melléklet 8. pontja alkalmazando.

B. RESZ
TERMEKELLENORZES

Termékellendrzés alatt olyan eljaras értendd, amelynek soran minden egyes
gyartott eszkdz vizsgalatat kovetéen gy kell tekinteni, hogy a gyartd a
19. cikk ¢és a IV. melléklet szerinti EU-megfeleléségi nyilatkozat kiallita-
saval biztositja és kijelenti, hogy azok az eszk6zok, amelyeken elvégezték
a 14. és 15. pontban meghatarozott eljarast, megfelelnek az EU-tipusvizs-
galati tantsitvanyban leirt tipusnak és e rendelet rajuk vonatkozo kovetel-
ményeinek.
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(12)

14.

15.
15.1.

16.

A gyartonak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak biztosi-
tasara, hogy a gyartasi folyamat sordn olyan eszkdzoket gyartson, amelyek
megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e ren-
delet rajuk alkalmazand6 kovetelményeinek. A gyartas megkezdése eldtt a
gyartonak dokumentaciot kell készitenie, amely meghatarozza a gyartasi
folyamatokat, kiilonosen — amennyiben ez sziikséges — a sterilizacio tekin-
tetében, tovabba ismertet minden olyan eldre meghatarozott rutineljarast,
amelyet végre kell hajtani annak érdekében, hogy biztositott legyen az
egyenletes gyartas, és adott esetben az eszk6zok megfeleljenek az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyaban leirt tipusnak és e rendelet rajuk alkalma-
zando kovetelményeinek.

Ezenkiviil a steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok esetében, és csak
a gyartasi folyamatnak azokra a jellemzoire, amelyeket arra terveztek, hogy
a sterilitast biztositsak és fenntartsak, a gyartonak alkalmaznia kell a 6. és
7. pontban foglalt rendelkezéseket.

A gyartonak vallalnia kell, hogy egyrészt a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetést is magaban foglalo, forgalomba hozatal utani
feliigyeleti tervet, masrészt olyan eljarasokat dolgoz ki és tart naprakészen,
amelyek biztositjak a VII. fejezetben foglalt, a vigilanciara ¢és a forgalomba
hozatal utani feliigyelet rendszerére vonatkozo6 el6irasokbol eredd, a gyar-
tora haruld kotelezettségek teljestiilését.

A bejelentett szervezetnek a 15. pontban meghatarozottak szerint, minden
egyes termék ellenérzésével €s vizsgalataval el kell végeznie a megfeleld
ellendrzéseket és vizsgalatokat, hogy ellendrizze az eszkoz e rendelet kdve-
telményeinek valo megfeleldségét.

Az e pont elsd bekezdésében emlitett ellendrzések és vizsgilatok nem
alkalmazandok a gyartasi folyamat azon szempontjaira, amelyeket a steri-
litas biztositasara terveztek.

Minden egyes termék ellenérzése és vizsgalata

Minden egyes eszkozt kiilon-kiilon kell megvizsgalni, és azokon el kell
végezni a 8. cikkben emlitett vonatkoz6 szabvanyban vagy szabvanyokban
meghatarozott megfeleld fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat vagy
azokkal egyenértékli vizsgalatokat és értékeléseket, hogy adott esetben
ellendrizzék az eszkozoknek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak ¢és e rendelet alkalmazand6 kovetelményeinek vald megfelelését.

. A bejelentett szervezetnek minden egyes jovahagyott eszkozon fel kell

tiintetnie vagy tlintettetnie az azonositd szdmat, és az elvégzett vizsgala-
tokra és értékelésekre vonatkozoan EU-termékellendrzési tanusitvanyt kell
kiallitania.

Tételellendrzés az 1. cikk (8) bekezdésében emlitett, emberi vérbol vagy
emberi plazmabol szdrmazo, dnmagaban alkalmazva gydgyszernek mind-
siild gyogyhatast anyagot szerves résziikként magukban foglald eszkdzok
esetében

Amikor az 1. cikk (8) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett, emberi
vérbol vagy emberi plazmabol szarmazo, 6nmagaban alkalmazva gyogy-
szernek mindsiilé gyogyhatasti anyagot szerves résziikként magukban
foglalo eszkozok egyes tételeinek gyartasa lezarul, a gyartd koteles tajé-
koztatni a bejelentett szervezetet az eszkoztétel felszabaditasarol, és
megkiildeni szdmara az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény-
vagy plazmatétel felszabaditasara vonatkozo hivatalos tantsitvanyt, amelyet
allami laboratorium, vagy — valamely tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv
114. cikke (2) bekezdésének megfeleléen — erre a célra kijeldlt laborato-
rium adott ki.
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17.

18.
18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsod eszkoz forga-
lomba hozatalat kovetéen legalabb tiz, beiiltetheté eszkozok esetén pedig
legalabb tizendt évig az illetékes hatdsagok szamara meg kell Oriznie a
kovetkezoket:

— az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,

— a 12. pontban emlitett dokumentacio,

— a 15.2. pontban emlitett tantisitvany, valamint

— a X. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati tandsitvany.
A IX. melléklet 8. pontja alkalmazando.

Alkalmazas a Ila. osztalyba sorolt eszkozokre

A 11. ponttdl eltérve, ugy kell tekinteni, hogy a gyarté az EU-megfeleld-
ségi nyilatkozattal biztositja és kijelenti, hogy az érintett, a Ila. osztalyba
sorolt eszk6zok gyartasa a II. és III. mellékletben emlitett miiszaki doku-
mentacionak megfelelden tortént, és az eszkozok megfelelnek e rendelet
rajuk vonatkozo kovetelményeinek.

A bejelentett szervezet altal a 14. pontnak megfelelden végzett ellendrzés
célja megerGsiteni, hogy az érintett, a Ila. osztalyba sorolt eszkozok
megfelelnek a II. és III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacionak
¢és e rendelet rajuk vonatkozd kovetelményeinek.

Ha a 18.2. pontban emlitett ellen6rzés megerésiti, hogy az érintett, a
Ila. osztalyba sorolt eszkozok megfelelnek a II. és III. mellékletben emlitett
miiszaki dokumenticionak és e rendelet rdjuk vonatkozo kovetelményei-
nek, a bejelentett szervezetnek e melléklet ezen részének megfeleléen tant-
sitvanyt kell kiallitania.

A 17. ponttdl eltérve, a gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének az
utolsé eszkoz forgalomba hozatalat kovetden legalabb tiz évig az illetékes
hatosagok szamara meg kell ériznie a kovetkezdket:

— az EU-megfeleldségi nyilatkozat,

— a II. és a III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacid, valamint

— a 18.3. pontban emlitett tantsitvany.

A IX. melléklet 8. pontja alkalmazando.
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XII. MELLEKLET

BEJELENTETT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT
TANUSITVANYOK

1. FEJEZET
ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. A tanusitvanyokat az Unio valamely hivatalos nyelvén kell kiallitani.

2. Minden egyes tanusitvany csak egy megfeleloségértékelési eljarasra vonatkoz-
hat.

3. A tanusitvanyokat csak egyetlen gyartd részére lehet killitani. A gyarto
tanusitvanyon feltliintetett nevének és cimének meg kell egyeznie a 30. cikkben
emlitett elektronikus rendszerben rogzitett nevével és cimével.

4. A tanusitvanyban egyértelmiien meg kell hatarozni, hogy annak hatalya mely
eszkozre vagy eszkozokre terjed ki:

a) a miszaki dokumentacio értékelésére vonatkozé EU-tanGsitvanyoknak, az
EU-tipusvizsgalati tantsitvanyoknak és az EU-termékellenérzési tanusitva-
nyoknak tartalmazniuk kell az eszkdz vagy eszkozok egyértelmli meghata-
rozasat — ideértve a nevet, a modellt és a tipust —, azon, a gyart6 altal a
hasznalati utmutatoban feltiintetett rendeltetést, amelyre vonatkozdan az
eszkozt a megfeleloségértekelési eljaras soran értékelték, a kockazati
osztalyt, valamint a 27. cikk (6) bekezdésében emlitett alapveté UDI-DI-t;

b) a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé EU-tanusitvanyoknak és az EU-
mindségbiztositasi tanlisitvanyoknak tartalmazniuk kell az eszkozok, illetve
eszkozcsoportok meghatarozasat, a kockéazati osztalyt és a IIb. osztalyba
sorolt eszkozok esetében a rendeltetést.

5. A bejelentett szervezetnek kérésre képesnek kell lennie annak igazolasara,
hogy az (egyes) eszkozok koziil melyekre terjed ki a tanusitvany hatalya. A
bejelentett szervezetnek ki kell alakitania egy olyan rendszert, amely lehet6vé
teszi a tanUsitvany hatalya ald tartozd eszk6zoknek, és ezen beliil azok
osztalyanak a megallapitasat.

6. A tanusitvanyoknak adott esetben tartalmazniuk kell egy megjegyzést arra
vonatkozoan, hogy a tanusitvany hatalya ala tartozd eszkoz vagy eszkozok
forgalomba hozatalahoz egy masik, e rendelettel dsszhangban kiallitott tant-
sitvany is sziikséges.

7. Az 1. osztalyba sorolt olyan eszkozok tekintetében, amelyek esetében az
52. cikk (7) bekezdése értelmében sziikséges a bejelentett szervezet kozremi-
kodése, a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé EU-tanUsitvanyoknak és az
EU-mindségbiztositasi tandsitvanyoknak nyilatkozatot kell tartalmazniuk arra
vonatkozoan, hogy a bejelentett szervezet a mindségiranyitdsi rendszerre
vonatkoz6 auditjat az emlitett bekezdésben eldirt szempontokra korlatozta.

8. Amikor egy tanusitvanyt kiegészitenek, modositanak vagy ujra kiadnak, az 1j
tanusitvanyban hivatkozni kell az el6z6 tanusitvanyra és annak kiallitasi datu-
mara, valamint meg kell nevezni a valtozasokat.

1. FEJEZET
A TANUSITVANYOK MINIMALIS TARTALMA

1. a bejelentett szervezet neve, cime és azonositd szama,

2. a gyartd neve és cime, és adott esetben a meghatalmazott képvisel6 neve és
cime;



02017R0745 — HU — 24.04.2020 — 001.003 — 212

10.

11.

13.

14.

15.

. a tandsitvany azonositasara szolgald egyedi szam;

. a gyartonak a 31. cikk (2) bekezdésében emlitett egyedi regisztracios szama,

ha mar rendelkezésre bocsatottak;

. a kiallitas datuma;
. a lejarat datuma;

. adott esetben az eszkdz vagy eszk6zok egyértelmii azonositasahoz sziikséges

adatok az I. rész 4. pontjaban meghatarozottak szerint;

. hivatkozas az esetleges korabbi tantisitvanyokra az 1. fejezet 8. pontjaban

meghatarozottak szerint;

. hivatkozas e rendeletre és a vonatkozé mellékletre, amelynek megfelelden a

megfeleloségértékelést végezték;

az elvégzett vizsgalatok és tesztek, példaul hivatkozas a vonatkozd egységes
el6irasra, harmonizalt szabvanyokra, vizsgalati jelentésekre és auditjelen-
tés(ek)re;

adott esetben hivatkozas a miiszaki dokumentacio megfeleld részeire vagy az
érintett eszkoz vagy eszkdzok forgalomba hozataldhoz sziikséges egyéb tanu-
sitvanyokra;

. adott esetben a bejelentett szervezet altali feliigyeletre vonatkozé informa-

ciok;

a bejelentett szervezet altal a vonatkozo melléklet tekintetében végzett
megfeleldségértékelés megallapitasai;

a tanusitvany érvényességének feltételei vagy korlatozasai;

a bejelentett szervezetnek az alkalmazandd nemzeti jog szerinti, jogilag kote-
lez6 erejii alairasa.
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XIII. MELLEKLET

A RENDELESRE KESZULT ESZKOZOKRE VONATKOZO ELJARAS

1. A rendelésre késziilt eszkozok esetében a gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének ki kell allitania a valamennyi kdvetkez6 informaciot tartalmazo
nyilatkozatot:

— a gyartod és az Osszes gyartasi hely neve és cime,
— adott esetben a gyartd meghatalmazott képviseljének neve és cime,
— a szoban forgd eszkdz azonositasdhoz sziikséges adatok,

— nyilatkozat arr6l, hogy az eszkdz egy meghatarozott — névvel, betliszoval
vagy szamkoddal azonositott — beteg vagy felhasznalod kizardlagos hasz-
nalatara késziilt,

— a rendelvényt kiallitd, a nemzeti jogszabalyok altal szakképzettsége
alapjan arra felhatalmazott személy neve, és adott esetben az érintett
egészségiigyl intézmény neve,

— a terméknek a rendelvény altal meghatarozott egyedi jellemzdi,

— nyilatkozat arrél, hogy a szoban forgd eszkoz megfelel az 1. mellékletben
felsorolt, a biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, adott esetben annak feltiintetésével, hogy a biztonsa-
gossagra ¢s teljesitoképességre vonatkozo mely altalanos kovetelmények
nem teljesiiltek teljes mértékben, ennek indokolasaval,

— adott  esetben arrol szolo  tajékoztatds, hogy az eszkdz a
722/2012/EU rendeletben emlitett, emberi vér- vagy plazmaszarmazékot,
vagy emberi vagy allati eredetli szoveteket vagy sejteket magaban foglalo
gyogyhatasu anyagot tartalmaz vagy foglal magaban.

2. A gyartonak vallalnia kell, hogy folyamatosan megdrzi az illetékes nemzeti
hatosagok szamara az eszkoz tervezésének, gyartasanak és teljesitoképességi
jellemzdinek, koztiik az elvarhato teljesitoképességi jellemzoknek a megérté-
séhez sziikséges, a gyartasi helyet vagy helyeket is megjelolé dokumentaciot,
lehetdvé téve ezzel az e rendelet kovetelményeinek valoé megfelelés értékelé-
sét.

3. A gyartonak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak biztositasa
érdekében, hogy a gyartasi folyamat soran a 2. pontban emlitett dokumentacio
szerint gyartott eszkozoket allitson eld.

4. Az 1. pont bevezetd részében emlitett nyilatkozatban szerepld informaciokat
az eszkdz forgalomba hozatalat kovetSen legalabb tiz évig meg kell Orizni.
Beiiltethetd eszkdzok esetében ez az iddtartam legalabb tizenot év.

A IX. melléklet 8. pontja alkalmazando.

5. A gyartonak at kell tekintenie és dokumentilnia kell a gyartds utani
szakaszban szerzett tapasztalatokat, beleértve a XIV. melléklet B. részében
emlitett, forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés soran szerzett
tapasztalatokat is, és megfeleld 1épéseket kell tennie az esetlegesen sziikséges
korrekcios intézkedések elvégzésére. Ezzel Osszefliggésben a 87. cikk (1)
bekezdésének megfeleléen be kell jelentenie kell az illetékes hatdsagoknal
minden stlyos varatlan eseményt vagy helyszini biztonsagi korrekcios intéz-
kedést, illetve mindkettdt, mihelyt tudomast szerez roluk.
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X1V. MELLEKLET

KLINIKAI ERTEKELES ES FORGALOMBA . HOZATAL UTANI
KLINIKAI NYOMON KOVETES

A. RESZ
KLINIKAI ERTEKELES

1. A klinikai értékelések megtervezése, folyamatos végzése és dokumentalasa
érdekében a gyartonak:

a) klinikai értékelési tervet kell kidolgoznia és naprakészen tartania,
amelynek legalabb a kovetkezoket kell tartalmaznia:

— a biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozd azon altalanos
kovetelmények meghatdrozasa, amelyek relevans klinikai adatok
felhasznalasat teszik sziikségessé;

— az eszkoz rendeltetésének meghatarozasa;

— a célcsoportok egyértelmii azonositasa a javallatok és az ellenjaval-
latok vilagos feltiintetésével,

— a betegek szempontjabol vart klinikai elonyok részletes leirasa rele-
vans és specifikus klinikai eredménymutatok megadasaval;

— a klinikai biztonsagossag mindségi €s mennyiségi szempontjainak
vizsgalatahoz hasznaland6 modszerek leirasa egyértelmi hivat-
kozassal a fennmaradd kockazatok és mellékhatasok meghataroza-
sara;

— azon paraméterek tajékoztato jellegii felsorolasa és leirasa, amelyeket
annak meghatdrozasdhoz kell felhasznalni, hogy az orvostudomany
aktualis allasanak megfelelden elfogadhato-e az eldny-kockazat arany
a kiilonbozé javallatok és az eszkoz rendeltetése(i) tekintetében;

— annak feltiintetése, hogy miként kell foglalkozni a kockazatokra és
elénydkre vonatkozd, meghatarozott alkotdéelemekhez (pl. gyogysze-
részeti felhasznalas, nem életképes allati vagy emberi szévetek)
kapcsolodo kérdésekkel; valamint

— Kklinikai fejlesztési terv, amelynek tartalmaznia kell a feltard vizsgala-
toktol, példaul az els6, emberen végzett vizsgalatoktol, a megvalosit-
hatosagi ¢és kisérleti tanulmanyoktol a bizonyitdé vizsgalatokig,
példaul a klinikai értékelés szempontjabol donté klinikai vizsgala-
tokig és az e melléklet B. részében emlitett, forgalomba hozatal
utani klinikai nyomon kovetésig tett elorehaladast, és amelynek
tartalmaznia kell a legfontosabb eredményeket és a potencialis elfo-
gadasi kritériumok leirasat;

b) azonositania kell az eszk6z és rendeltetése szempontjabol relevans,
rendelkezésre allo klinikai adatokat, illetve a klinikai bizonyitékok
hianyossagait, mégpedig a szakirodalom szisztematikus attekintésével,

c) értékelnie kell az Osszes relevans klinikai adatot a tekintetben, hogy
mennyiben alkalmasak az eszk6z biztonsagossaganak és klinikai teljesi-
téképességének meghatarozasara;

d) megfeleléen megtervezett klinikai vizsgalatok utjan, a klinikai fejlesztési
tervnek megfeleléen elé kell allitania olyan 0j vagy tovabbi klinikai
adatokat, amelyek sziikségesek a lezaratlan kérdések megoldasahoz; vala-
mint

e) elemeznie kell minden relevans klinikai adatot, hogy kovetkeztetésre
jusson az eszkOz biztonsagossagat ¢és klinikai teljesitOképességét, ezen
beliil tobbek kozott a klinikai elényeit illetden.
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2. A klinikai értékelésnek részletesnek és objektivnek kell lennie, és tekintetbe
kell vennie a kedvezdé és kedvezotlen adatokat egyarant. Mélységének ¢és
terjedelmének a szoban forgd eszkoz jellegéhez, besorolasahoz, rendelteté-
séhez és kockazataihoz, valamint a gyartonak az eszkozzel kapcsolatos alli-
tasaihoz mérten aranyosnak és megfelelének kell lennie.

3. A klinikai értékelés kizarélag olyan eszkdzre vonatkozo klinikai adatokon
alapulhat, amelynek esetében a szoban forgd eszkozzel vald egyenértékiiség
igazolhatd. Az egyenértékiiség igazolasdhoz a kovetkezd miiszaki, bioldgiai
és klinikai jellemzdket kell figyelembe venni:

— miiszaki jellemzok: az eszkoz hasonld kialakitast; hasonld felhasznalasi
feltételek mellett hasznaljak; hasonlé muszaki eléirasok vonatkoznak ra
¢és hasonlo tulajdonsagokkal bir, példaul olyan fizikokémiai tulajdonsa-
gokkal, mint az energiaintenzitds, a szakitoszilardsag, a viszkozitas, a
feliileti jellemzdok, a hullimhossz ¢és a szoftveres algoritmusok; adott
esetben hasonld modszerek alkalmazasaval telepitik; hasonld miikodési
elveken alapul és a kritikus teljesitoképesség tekintetében hasonld kove-
telmények vonatkoznak ré;

— bioldgiai jellemzok: az eszk6z ugyanazon anyagokat hasznalja ugyan-
azon emberi szovetekkel vagy testnedvekkel valo, hasonld tipust és
idotartamt érintkezés soran, az anyagok — tobbek ko6zott a bomlaster-
meékek és a kioldodd anyagok — hasonld kibocsatasi jellemz6i mellett;

— klinikai jellemzok: az eszkoz felhasznalasara ugyanazon klinikai allapot
esetében vagy ugyanazon célbol, ezen beliill hasonld stlyossag és
stadiumi betegség esetében keriil sor a test ugyanazon részén, tobbek
kozott a kor, az anatomiai jellemzok és a fiziologiai tulajdonsagok tekin-
tetében hasonld populacidban; az eszkozt ugyanazon tipusu felhasznalok
hasznaljak; az eszkoz az adott rendeltetés tekintetében vart klinikai hatas
vonatkozasaban hasonl6 relevans kritikus teljesitoképességgel rendelke-
zik.

Az els6 bekezdésben felsorolt jellemzoknek olyan mértékben kell hason-
lonak lenniiik, amelynek eredményeképpen klinikailag nem lenne jelent6s
kiilonbség az eszk6zok biztonsagossagaban és klinikai teljesitoképességé-
ben. Az egyenértékiiség mérlegelésének megfelelé tudomanyos indokolason
kell alapulnia. A gyartonak képesnek kell lennie egyértelmiien bizonyitani,
hogy kelld szintii hozzaféréssel rendelkezik az altala egyenértékiiként
megnevezett eszkozokre vonatkozo adatokhoz annak érdekében, hogy az
egyenértékiiségre vonatkoz6 allitasat bizonyitani tudja.

4. A Kklinikai értékelés eredményeit és az annak alapjdul szolgald klinikai
bizonyitékokat klinikai értékelési jelentésben kell dokumentalni, amelynek
ala kell tamasztania az eszkoz megfeleldségértékelését.

A Kklinikai bizonyitékoknak a nem klinikai vizsgalati modszerekbdl és egyéb
relevans dokumentaciobol szarmazo nem klinikai adatokkal egyiittesen lehe-
tové kell tennilik a gyartd szamara, hogy bizonyitsa a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo altaldnos kovetelményeknek vald megfelelést,

képezniiik.

A Kklinikai értékelésben vizsgalt adatok koziil mind a kedvezd, mind pedig a
kedvezotlen adatoknak szerepelniiik kell a miiszaki dokumentacioban.

B. RESZ
FORGALOMBA HOZATAL UTANI KLINIKAI NYOMON KOVETES

5. A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést olyan allando folya-
matnak kell tekinteni, amely a 61. cikkben és e melléklet A. részében
emlitett klinikai értékelés naprakésszé tételére szolgal, és a gyarto forga-
lomba hozatal utani feligyeleti tervén beliil kell kezelni. A forgalomba
hozatal utani klinikai nyomon kdvetés soran a gyartonak proaktiv modon
Ossze kell gytijtenie és értékelnie kell a CE-jeldléssel ellatott és forgalomba
hozott vagy hasznalatba vett eszk6z6k emberekben vagy embereken torténd,
a relevans megfeleloségértékelési eljarasban emlitett rendeltetés szerinti
hasznalatabol szarmazo klinikai adatokat, azzal a céllal, hogy megerésitse
az eszk6zok biztonsagossagat és teljesitOképességét azok teljes varhatd élet-
tartaman at, biztositsa az azonositott kockazatok folyamatos elfogadhatosa-
gat, valamint tényszeri bizonyitékok alapjan kisziirje a felmertlé kockaza-
tokat.
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6.1.

6.2.

@)

®)

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést a forgalomba hozatal
utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozd tervben meghatarozott, doku-
mentalt modszerrel kell végezni.

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozd tervben
meg kell hatarozni a klinikai adatok proaktiv modon torténd gytijtésére és
értékelésére vonatkozd modszereket és eljarasokat abbol a célbodl, hogy:

a) meg lehessen erdsiteni az eszkoz biztonsagossagat és teljesitoképességét
a varhato élettartaman at;

b) azonositani lehessen az elézbleg ismeretlen mellékhatasokat és figye-
lemmel lehessen kisérni az azonositott mellékhatasokat ¢s ellenjavallato-
kat;

c) tényszerli bizonyiték alapjan azonositani és elemezni lehessen a felme-
rillé kockazatokat;

d) biztositani lehessen az I. melléket 1. és 9. pontjaban emlitett elony-
kockazat arany folyamatos elfogadhatosagat; és

e) azonositani lehessen az eszkdz lehetséges szisztematikus rendellenes
vagy nem rendeltetésszer(i hasznalatat azzal a céllal, hogy ellenérizni
lehessen rendeltetésének helyességét.

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon koévetésre vonatkozd tervben
legalabb az alabbiaknak kell szerepelnitik:

a) a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre alkalmazando
altalanos modszerek és eljarasok, mint példaul szerzett klinikai tapaszta-
latok és a felhasznalok visszajelzéseinek gytjtése, a tudomanyos szak-
irodalom és klinikai adatok egyéb forrasainak figyelése;

b) a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre alkalmazando
konkrét modszerek és eljarasok, mint példaul megfelelé nyilvantartasok
vagy forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdvetési tanulmanyok
értékelése;

c) az a) és a b) pontban foglalt modszerek és eljarasok megfeleléségének
indokolasa;

d) hivatkozas a 4. pontban emlitett klinikai értékelési jelentés relevans
részeire, valamint az 1. melléklet 3. pontjaban emlitett kockazatkezelésre;

e) a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés segitségével
megvalositando konkrét célkitiizések;

f) egyenértékii vagy hasonld eszkozokhoz kapcsolddo klinikai adatok érté-
kelése;

g) hivatkozas barmely relevans egységes elGirasra, a harmonizalt szabva-
nyokra, amennyiben a gyart6 alkalmazza azokat, és a forgalomba hozatal
utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozo iranymutatasokra; tovabba

h) a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés keretében a gyarto
altal végzendd tevékenységek (példaul a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatos adatok és jelentések elemzése)
részletes és megfeleld indokolassal ellatott menetrendje.

A gyértonak elemeznie kell a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon
kovetés megallapitdsait, és dokumentalnia kell az eredményeket a forga-
lomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetés értékelési jelentésében,
melynek a klinikai értékelési jelentés és a miiszaki dokumentdci6d részét
kell képeznie.

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés értékelési jelentésében
megfogalmazott kovetkeztetéseket figyelembe kell venni a 61. cikkben és e
melléklet A. részében emlitett klinikai értékelésnél és az 1. melléklet 3. pont-
jaban emlitett kockazatkezelés sordn. Ha a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetés soran megéllapitast nyer, hogy megel6z6 és/vagy korrek-
cios intézkedésekre van sziikség, a gyartonak végre kell hajtania azokat.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

XV. MELLEKLET

KLINIKAI VIZSGALATOK

1. FEJEZET
ALTALANOS KOVETELMENYEK
Etikai alapelvek

A tanulmény sziikségességének és indokoldsdnak elsé mérlegelésétdl az
eredmények kozzétételéig a klinikai vizsgalat minden egyes 1épését
elismert etikai elvekkel sszhangban kell elvégezni.

Modszerek

A klinikai vizsgalatokat a legfrissebb tudomanyos és miiszaki ismereteket
tiikr6z0, megfelel vizsgalati terv alapjan kell végezni, és olyan mddon
kell meghatarozni, hogy azok megerésitsék vagy megcafoljak a gyartonak
az eszkoz 62. cikk (1) bekezdésében emlitett biztonsagossagaval, teljesi-
toképességével és a kapcsolodo elényokkel és kockazatokkal kapcsolatos
allitasait; a klinikai vizsgalatoknak megfeleld szami megfigyelést kell
magukban foglalniuk ahhoz, hogy biztositsak a kovetkeztetések tudoma-
nyos érvényességét. A vizsgalati elrendezésnek és a valasztott statisztikai
modszertannak az indokolasat az e melléklet I1. fejezetének 3.6. pontjaban
leirtaknak megfeleléen kell ismertetni.

A Kklinikai vizsgalat elvégzéséhez alkalmazott eljarasoknak a vizsgalat
targyat képez6 eszkoz szempontjabol megfelelének kell lenniiik.

A klinikai vizsgalat elvégzéséhez alkalmazott kutatdsi modszertanoknak a
vizsgalat targyat képezd eszkdz szempontjabol megfelelének kell lenniiik.

A klinikai vizsgalatokat a klinikai vizsgalati tervnek megfelelden, olyan,
kell szamt célfelhasznaldo bevonasaval és olyan klinikai kornyezetben
kell végezni, amely az eszkoznek a kezelendd betegcsoport esetében
valo rendeltetésszerli hasznalata szempontjabol reprezentativ. A klinikai
vizsgalatoknak Osszhangban kell allniuk a XIV. melléklet A. részében
emlitett klinikai értékelési tervvel.

A vizsgalati elrendezésben megfelelden foglalkozni kell az eszkdz minden
megfeleld miszaki és mikodési jellemzdjével — kiilondsen a biztonsagos-
sagra €s a teljesitoképességre vonatkozokkal — ¢és ezeknek a varhato
klinikai eredményeivel. Rendelkezésre kell bocsatani az eszkdz miiszaki
és miikodési jellemzdinek és azok varhato klinikai eredményeinek felso-
rolasat.

A klinikai vizsgalatok végpontjainak az eszkoz rendeltetésére, klinikai
elényeire, teljesitoképességére és biztonsagossagara kell iranyulniuk. A
végpontokat tudomanyosan igazolt modszertanok felhasznalasaval kell
meghatarozni és vizsgalni. Az elsédleges végpontnak az eszkdz szempont-
jabol megfelelének, valamint klinikailag relevansnak kell lennie.

A vizsgaloknak hozzaféréssel kell rendelkezniiik az eszkozre vonatkozo
miszaki és klinikai adatokhoz. A vizsgalat elvégzésében kozremikodo
személyzet részére megfeleld utmutatast és képzést kell biztositani a
klinikai vizsgalatra szant eszk6z megfelelé hasznalata, a klinikai vizsgalati
terv és a bevalt klinikai gyakorlat tekintetében. A képzést a megbizonak
ellendriznie kell és sziikség esetén meg kell szerveznie, és azt megfelelen
dokumentalni kell.

A vizsgalo altal alairt klinikai vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a
klinikai vizsgalat soran Osszegytijtott valamennyi adat kritikai értékelését,
ideértve a kedvezdtlen megallapitasokat is.
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II. FEJEZET

A KLINIKAI VIZSGALATRA IRANYULO KERELEMRE VONATKOZO

DOKUMENTACIO

A 62. cikk hatdlya ald tartozo, klinikai vizsgélatra szant eszkozok esetében a
megbizonak a 70. cikknek megfeleléen Ossze kell éllitania és be kell nyujtania a
kérelmet az alabbi dokumentumok kiséretében:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.8.

1.9.

Formanyomtatvany a kérelemhez

A formanyomtatvanyt megfeleléen ki kell tolteni, és annak a kovetkezoket
kell tartalmaznia:

a megbizd neve, cime és elérhetdsége, ¢s adott esetben az Unidban lete-
lepedett kapcsolattartjanak vagy az 62. cikk (2) bekezdése szerinti jogi
képviseldjének a neve, cime és elérhetésége;

ha eltér az 1.1. pontban emlitettektSl, akkor a klinikai vizsgélatra szant
eszkoz gyartdjanak, valamint adott esetben meghatalmazott képviseldjének
a neve, cime ¢és elérhetdsége;

a klinikai vizsgalat cime;

a klinikai vizsgélat irdnti kérelem statusza (azaz: elsé benyujtas, Gjboli
benyujtas, jelentés modositas);

részletek és/vagy a klinikai értékelési tervre vald hivatkozas;

ugyanazon eszkozzel kapcsolatos ujboli  kérelem esetén az el6zo
kérel(e)m(ek) datuma(i) és hivatkozasi szama(i), illetve jelentés modositas
esetén hivatkozas az eredeti kérelemre. A megbizonak fel kell tiintetnie az
el6z6 kérelemhez képest tett minden valtoztatast és azok indokat, kiilo-
nosen azt, hogy tortént-e valtoztatds annak érdekében, hogy figyelembe
vegyek az illetékes hatdsag vagy etikai bizottsag korabbi értékeléseinek
megallapitasait;

ha a kérelmet egy klinikai vizsgalat iranti kérelemmel parhuzamosan
nyujtjak be az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban, hivatkozas a klinikai
vizsgalat hivatalos regisztracios szamara;

azon tagallamok és harmadik orszagok feltiintetése, ahol a klinikai vizs-
galatot a kérelem benyujtasnak idején tobb kozpontban végzett vagy
nemzetkozi vizsgalat részeként elvégzik;

a klinikai vizsgalatra szant eszkoz rovid leirasa, osztalyba sorolasa, vala-
mint az eszkoz és az eszkOztipus azonositasahoz sziikséges egyéb infor-
maciok;

. arrol sz6l6 tajékoztatas, hogy az eszk6z magéaban foglal-e a hatasat kiegé-

szité gyogyhatasu anyagot, példaul emberi vér- vagy plazmaszarmazékot,
az eszkOz hatasat kiegészitG, emberi eredetii szoveteket, sejteket, szovet-
szarmazékokat vagy sejtszarmazékokat, illetve hogy az eszkodz gyartasahoz
felhasznaltak-e allati eredetii, életképtelen szoveteket vagy sejteket vagy
ezek szarmazékait, illetve emberi eredetii szovetek vagy sejtek életképtelen
szarmazékait;

. a klinikai vizsgalati terv dsszefoglalasa, beleértve a klinikai vizsgalat célki-

tlzése(i)t, a vizsgalati alanyok szamat és nemét, a vizsgalati alanyok
kivalasztasanak kritériumait, 18 évesnél fiatalabb vizsgalati alanyok eset-
leges bevonasat, a vizsgalat elrendezését — példaul ellenérzott és/vagy
randomizalt tanulmanyok — a klinikai vizsgalat kezdetének és végének
tervezett napjat;

. adott esetben informaciok az Gsszehasonlitas alapjaul szolgald eszkozrdl,

annak osztalyba sorolasarél, valamint az Gsszehasonlitas alapjaul szolgalo
eszkOz azonositasahoz sziikséges egyéb informaciok;
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

bizonyiték a megbizotol arra vonatkozoan, hogy a klinikai vizsgalatot
végzdk képesek, a vizsgalohely pedig alkalmas a klinikai vizsgéalatnak a
klinikai vizsgalati tervnek megfelelden torténd elvégzésére;

a vizsgalat varhat6 kezdénapjara és idOtartamara vonatkozo informéaciok;

a bejelentett szervezet azonositasara szolgaldo adatok, amennyiben a
klinikai vizsgalat iranti kérelem benyujtasanak idGpontjaban mar részt
vesz a folyamatban;

annak megerdsitése, hogy a megbizd tudatadban van annak, hogy az ille-
tékes hatosag megkeresheti a kérelmet értékeld etikai bizottsagot; valamint

a 4.1. pontban emlitett nyilatkozat.

A vizsgald részére Osszeallitott ismertetd

A vizsgalo részére Osszedllitott ismertetdnek tartalmaznia kell a vizsgalat
szempontjabol relevans és a kérelem benyujtasanak idopontjaban rendel-
kezésre allo, a klinikai vizsgalatra szant eszkozzel kapcsolatos klinikai és
nem klinikai informdciokat. A vizsgdlo részére Osszeallitott ismertetd
minden frissitésére és minden egyéb, ujonnan rendelkezésre allo relevans
informaciora kelld idoben fel kell hivni a vizsgalok figyelmét. A vizsgald
részére Osszeallitott ismertetdt egyértelmiien azonositani kell, és annak
kiilonosen a kovetkezé informaciokat kell tartalmaznia:

az eszkOz azonositasa és leirasa, ideértve a rendeltetéssel, a kockazati
osztalyba sorolassal és a VIII. melléklet szerinti alkalmazandé osztalyozasi
szabalyokkal, valamint az eszkoz kialakitasaval és gyartasaval kapcsolatos
informaciokat is, tovabba hivatkozas az eszkoz korabbi és hasonld gene-
racioira;

a gyartd Gtmutatdi az lizembe helyezéshez, a karbantartashoz, a higiéniai
elbirasok betartdsahoz és a hasznalathoz, ideértve a tarolasi és a kezelési
kovetelményeket is, tovabba — amennyiben az informacié rendelkezésre all
— a cimkén feltiintetendd informaciok és a forgalomba hozatalkor az
eszk6zhoz mellékelendd hasznalati utmutatd; Ezenkiviil a sziikséges rele-
vans képzéssel kapcsolatos informaciok;

relevans klinikai alkalmazas eldtti vizsgalatokon és kisérleti adatokon
alapulo, klinikai alkalmazas el6tti értékelés, kiilonds tekintettel adott
esetben a tervezési szamitasokra, az in vitro vizsgalatokra, az ex vivo
vizsgalatokra, az allatkisérletekre, a mechanikus vagy elektronikus vizs-
galatokra, a megbizhatosagi vizsgalatokra, a sterilizalas validalasara, a
szoftverellendrzésre ¢és validalasra, a teljesitoképességre iranyuld vizsgala-
tokra, a biokompatibilitas és a biologiai biztonsag értékelésére;

meglévo klinikai adatok, kiilondsen:

— az eszkdz és/vagy az azzal egyenértekli vagy ahhoz hasonld eszkdzok
biztonsagossagaval, teljesitoképességével, a betegek szempontjabol
fennallé klinikai elényeivel, tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési
céljaval kapcsolatos, rendelkezésre allo relevans tudomanyos szakiro-
dalombol;

— a rendelkezésre 4ll6 mas relevans klinikai adatok ugyanazon gyartd
ezzel egyenértékill vagy hasonlo eszkozeinek biztonsagossagaval, telje-
sitéképességével, a betegek szempontjabol fennallo klinikai elényeivel,
tervezési tulajdonsdgaival és rendeltetési céljaval kapcsolatban,
ideértve a piacon valo elérhet6ség idGtartamat, valamint a teljesitoké-
pességre, a klinikai elényokre és a biztonsagossagra vonatkozo
kérdések feliilvizsgalatat, tovabba a meghozott korrekcios intézkedé-
seket is;

az elony-kockazat elemzés €s a kockazatkezelés dsszefoglalasa, ideértve az
ismert vagy elére lathatd kockazatokkal, barmilyen nemkivanatos mellék-
hatassal és ellenjavallatokkal kapcsolatos informaciokat, valamint a figyel-
meztetéseket is;
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2.6.

2.7.

2.8.

3.1
3.1.1.

3.2.

olyan eszkozok esetében, amelyek gyogyhatdsi anyagot tartalmaznak —
ideértve az emberi vér vagy plazma szdrmazékait is —, vagy az olyan
eszkozok esetében, amelyek gyartasahoz emberi vagy allati eredeti, élet-
képtelen szoveteket, sejteket vagy ezek szarmazékait hasznaltak fel, rész-
letes informaciok a gyogyhatasu anyagrol, a szovetekrél, sejtekrdl, illetve
szOvet- vagy sejtszarmazékokrol, tovabba a relevans, a biztonsagossagra €s
a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valé megfele-
1ésr6l, valamint az anyaggal vagy szovetekkel, sejtekkel vagy ezek szar-
mazékaival kapcsolatos egyedi kockazatkezelésrdl, tovabba annak igazo-
lasa, hogy ezen Osszetevok beépitése noveli az eszkoz klinikai eldnyeit
és/vagy biztonsagossagat,

az I. mellékletben foglalt relevans, a biztonsagossagra és teljesitéképes-
ségre vonatkozo altalanos kovetelmények teljesitését részletezd lista, bele-
értve a részben vagy egészben alkalmazott szabvanyokat és egységes
eléirasokat, valamint a biztonsdgossagra és teljesitéképességre vonatkozo
relevans altalanos kovetelmények teljesitésére szolgalo megoldasok leira-
sat, amennyiben ezeket a szabvanyokat ¢s egységes eldirasokat nem vagy
csak részben teljesitették, illetve azok hidnyoznak;

a klinikai vizsgalat folyaman alkalmazott klinikai eljarasok és diagnosz-
tikai tesztek részletes leirasa, és kiilondsen a standard klinikai gyakorlattol
valé eltérésre vonatkozo informaciok.

Klinikai vizsgélati terv

A klinikai vizsgalati tervben ismertetni kell az adott klinikai vizsgalat
indokait, célkitlizéseit, elrendezését, modszertanat, figyelemmel kisérését,
lefolytatasat, dokumentalasat és elemzési modszerét. A tervnek kiilondsen
az ¢ mellékletben meghatarozott informaciokat kell tartalmaznia. Ha
ezeknek az informacioknak egy részét kiilon dokumentumban nyujtjak
be, a klinikai vizsgalati tervben hivatkozni kell erre a dokumentumra.

Altalanos el6irasok

A klinikai vizsgalat egyedi azonositdé szama a 70. cikk (1) bekezdésében
emlitettek szerint.

. A megbiz6é azonositdsa — neve, cime és elérhetdsége, és adott esetben az

62. cikk (2) bekezdésének megfeleléen az Unidban letelepedett kapcsolat-
tartojanak vagy jogi képviseldjének a neve, cime és elérhetdsége.

. Informaciok minden vizsgalohely vizsgalatvezetdjérdl, a vizsgalat vizs-

galati koordinatorarol, tovabba minden vizsgalohely cime és az egyes
vizsgalohelyek vizsgalatvezetdinek vészhelyzeti elérhetdsége. A kiilonbozo
feladatokat ellatd vizsgalok szerepét, felelosségi korét és szakképzettségét
a klinikai vizsgalati tervben meg kell hatarozni.

. A Kklinikai vizsgalat finanszirozasanak rovid leirasa, valamint a megbizo és

a vizsgalohely kozotti megallapodas rovid leirasa.

. A klinikai vizsgalat altalanos Osszegzése az Unid egyik, az érintett

tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén.

Az eszkOz azonositasa és leirasa, ideértve rendeltetését, gyartdojat, nyomon-
kovethetéségét, a célcsoportot, az emberi testtel érintkezésbe 1épé anyago-
kat, a hasznalata soran végzett orvosi vagy sebészeti eljarasokat, valamint
a hasznalatahoz sziikséges képzést és tapasztalatot, az attekintett szakiro-
dalmat, az érintett alkalmazasi teriileten nyujtott klinikai ellatas aktualis
allasat és az 0j eszk6z varhatd elényeit.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.6.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Az eszk6zhoz kapcesolodo, vizsgalandd kockazatok és klinikai elénydk, a
klinikai vizsgélati tervben megindokolva a varhato klinikai eredményeket.

A klinikai vizsgalat relevancidjanak leirdsa a klinikai gyakorlat aktuélis
allasanak osszefliggésében.

A klinikai vizsgalat célkitlizései és feltételezései.

A klinikai vizsgalat elrendezése tudomanyos megalapozottsaganak és érvé-
nyességének alatdmasztasaval.

Altalanos informaciok, példaul a vizsgalat tipusa, a vélasztas, a végpontok
és a valtozok indokolasaval, a klinikai értékelési tervnek megfelelen.

Informaciok a klinikai vizsgalatra szant eszkozr6l, az dsszehasonlitas alap-
jaul szolgaldé minden eszkoztermékrol, valamint a klinikai vizsgalat soran
felhasznalandé minden egyéb eszk6zrél vagy gyogyszerrol.

Informécidk a vizsgélati alanyokrol, a kivalasztasi kritériumokrol, a vizs-
galati populacid méretérdl, a vizsgalati populaciénak a célcsoporthoz
viszonyitott reprezentativitasarol, és adott esetben informaciok az érintett
kiszolgaltatott helyzetben 1évé vizsgalati alanyokrol (példaul gyermekek,
varandos ndk, legyengiilt immunrendszer(i személyek, idosek).

A hibak minimalizalasa érdekében hozandé intézkedéseknek, igy példaul a
randomizalasnak, valamint a potencialisan zavart okozé tényezok kezelé-
sének az ismertetése.

A klinikai vizsgalathoz kapcsolodé klinikai eljarasok és diagnosztikai
modszerek leirasa, és kiilonosen a standard klinikai gyakorlattol valo elté-
rések kiemelése.

A monitoringterv.

Statisztikai megfontolasok indokolassal egyiitt, adott esetben tobbek kozott
a vizsgalat megallapitasainak érvényességére vonatkozo szamitasok a
minta méretének meghatarozasahoz.

Adatgazdalkodas.

Informacidk a klinikai vizsgalati terv minden modositasarol.

. A klinikai vizsgalati tervtdl a vizsgalohelyen valo eltérések figyelemmel

kisérésére és kezelésére vonatkozo szabédlyok, valamint a vizsgalati
tervben foglaltak aloli mentességek alkalmazasanak egyértelmii tilalma.

. Az eszkozzel kapcsolatos elszdmoltathatosag, kiilonosen az eszkdzhoz

vald hozzaférhetéség ellendrzése, a klinikai vizsgalatban hasznalt
eszkozzel kapcsolatos nyomon kovetés, valamint a nem hasznalt, lejart
vagy hibdsan miikddo eszkdzok visszaszolgaltatdsa.

. Nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatasokra vonatkozo elismert

etikai elveknek, tovabba az eszkozok klinikai vizsgélata terén alkalmazott
bevalt klinikai gyakorlat elveinek, valamint az alkalmazando szabalyozasi
kovetelményeknek valo megfelelésrol.

. A beleegyez6 nyilatkozatra vonatkozo eljaras leirasa.

. Biztonsagi jelentés, ideértve a nemkivanatos események és a sulyos

nemkivanatos események meghatarozasat, eszkozhibak, valamint a jelen-
téstételi eljarasok és menetrend.
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4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

. Kritériumok és eljarasok a vizsgalati alanyok nyomon kovetésére a vizs-

galatok befejezését, atmeneti megszakitasat vagy id6 eldtti végleges leal-
litasat kovetden, valamint azon vizsgalati alanyok nyomon kovetésére,
akik visszavontak beleegyezésiiket, tovabba eljarasok az olyan vizsgalati
alanyokra vonatkozodan, akikkel megsziint a kapcsolat. A beiiltethetd
eszkozok esetében ezeknek az eljarasoknak legalabb a nyomonkdvethetd-
ségre ki kell terjedniiik.

. Arra vonatkoz6 szabalyok leirasa, hogy a vizsgalati alanyok a klinikai

vizsgalatban vald részvételilk befejezddését kovetéen milyen, a klinikai
vizsgalatban vald részvétel miatt sziikségessé valt, és az adott koros
allapot szokasos kezelésétdl eltérd tovabbi ellatdsban részesiiljenek.

. A klinikai vizsgélati jelentés elkészitésével, valamint az eredményeknek a

jogi kovetelményekkel és az 1. fejezet 1. pontjaban emlitett etikai elvekkel
Osszhangban torténd kozzétételével kapesolatos szabalyok.

. Az eszkdz miszaki és miikddési jellemzdinek felsoroldsa azok megjeldlé-

sével, amelyek a vizsgalat targyat képezik.

. Bibliografia.

Egyéb informaciok

A Kklinikai vizsgéalatra szant eszkoz gyartasaért felelds természetes vagy
jogi személy altal alairt nyilatkozat arr6l, hogy a széban forgoé eszkoz
megfelel a biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, kivéve a klinikai vizsgalat targyat képezé szemponto-
kat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden oOvintézkedést
megtettek a vizsgalati alany egészségének és biztonsaganak a védelme
érdekében.

Amennyiben a nemzeti jog eldirja, az érintett etikai bizottsag vagy bizott-
sagok véleményének vagy véleményeinek egy példanya. Amennyiben a
nemzeti jog értelmében az etikai bizottsag vagy bizottsagok véleményének
vagy véleményeinek nem sziikséges rendelkezésre 4allnia a kérelem
benyujtasanak idépontjaban, a vélemény vagy vélemények egy példanyat
akkor kell benyujtani, amint azok rendelkezésre allnak.

A vizsgalati alanyok sériilés esetére torténd biztositdsanak vagy kartala-
nitasanak az igazolasa a 69. cikk ¢és a megfelelé nemzeti jogszabalyok
szerint.

A Dbeleegyez6 nyilatkozat beszerzéséhez hasznalandd dokumentumok,
beleértve a betegtajékoztatot és a tajékoztatason alapuld beleegyez6 nyilat-
kozatot tartalmazé dokumentumot.

A személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére alkalmazando
szabalyoknak val6 megfelelést célzo intézkedések leirasa, ezen belil is
kiilondsen:

— azon szervezeti és technikai intézkedések leirasa, amelyeket azért
hoznak, hogy megakadalyozzak a kezelt informéaciokhoz és személyes
adatokhoz vald jogosulatlan hozzaférést, valamint azok kiszolgaltata-
sat, terjesztését és megvaltoztatasat, illetve megsemmisiilését,

— azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hoznak, hogy biztositsak a
vizsgalati alanyok személyes adatainak ¢és dossziéjanak titkossagat; és

— azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hoznak, hogy enyhitsék az
adatbiztonsag megsértésébdl adodo esetleges negativ hatasokat.

A rendelkezésre allo miiszaki dokumenticid minden részlete, példaul
annak el6irasa, hogy kérésre be kelljen nyujtani a kérelmet értékeld ille-
tékes hatosag részére a részletes kockazatelemzési/-kezelési dokumentaciot
vagy meghatarozott vizsgalati jelentéseket.
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I1I. FEJEZET
A MEGBIZO EGYEB KOTELEZETTSEGEI

A megbizonak véllalnia kell, hogy folyamatosan megériz az illetékes
nemzeti hatésagok szamara minden olyan dokumentaciot, amely az e
melléklet II. fejezetében emlitett dokumentécio tekintetében bizonyitékként
sziikséges. Ha a megbizé nem a klinikai vizsgalatra szant eszkoz gyarta-
saért felelds természetes vagy jogi személy, ezt a kotelezettséget ez a
személy is teljesitheti a megbizé nevében.

A megbizonak megallapodast kell 1étrehoznia annak biztositdsa érdekében,
hogy a vizsgalo(k) kell6 idében jelentse (jelentsék) a megbizonak a stlyos
nemkivanatos eseményeket vagy a 80. cikk (2) bekezdésében emlitett
egyéb eseményeket.

Az ebben a mellékletben emlitett dokumentaciot a szoban forgd eszkdzon
végzett klinikai vizsgalat befejeztét kovetden legalabb tiz évig, vagy ha az
eszkozt ezutan forgalomba hozzdk, akkor az utolsd eszkoz forgalomba
hozatalat kdvetden legalabb tiz évig meg kell Orizni. Beiiltethetd eszkdzok
esetében ez az idOtartam legaldbb tizenot év.

Minden tagéallam el6irja, hogy ezt a dokumentaciot meg kell Orizni az
illetékes hatosdg szdmara az elsé albekezdésben emlitett id6tartam alatt
abban az esetben, ha a teriiletén székhellyel rendelkezé megbizd vagy
annak kapcsolattartoja vagy a 62. cikk (2) bekezdése szerinti jogi képvi-
seldje e hataridét megelézéen csddbe megy, illetve felszdmolja iizleti
tevékenységét.

A megbizonak a vizsgalohelytdl fliggetlen megfigyelét kell kijeldlnie
annak biztositasara, hogy a vizsgalat végzése a klinikai vizsgalati tervnek,
a bevalt klinikai gyakorlat elveinek és e rendeletnek megfeleléen torténjen.

A megbizd koteles nyomon kdvetni a vizsgalati alanyokat.

A megbizonak — példaul belsé vagy kiilsé ellenérzés révén — bizonyi-
tékkal kell szolgalnia arrdl, hogy a vizsgalat a bevalt klinikai gyakorlattal
Osszhangban folyik.

A megbizonak klinikai vizsgalati jelentést kell készitenie, amelynek tartal-
maznia kell legalabb a kovetkezoket:

— fed6lap / bevezetd oldal(ak), ahol szerepel a vizsgalat cime, a klinikai
vizsgalatra szant eszkoz, az egyedi azonositd szam, a klinikai vizs-
galati terv szama, valamint részletek a vizsgalati koordinator és az
egyes vizsgalohelyek vizsgalatvezetdinek alairasaval,

— a szerzOre vonatkozd részletes adatok és a jelentés datuma;

— a vizsgalat sszefoglaloja, amelynek tartalmaznia kell a cimet, a vizs-
galat céljat, a vizsgalat leirasat, a vizsgalat elrendezését és az alkalma-
zott modszereket, valamint a vizsgalat eredményeit és kovetkeztetését.
A vizsgalat lezarultanak datuma, és kiilondsen a vizsgalatok id6 el6tti
végleges leallitasara, atmeneti megszakitasara vagy felfiiggesztésére
vonatkoz6 adatok;

— a klinikai vizsgalatra szant eszkoz leirasa, és kiilondsen a rendeltetés
egyértelmii meghatarozasa;
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— a klinikai vizsgalati terv Osszefoglalasa — célkitlizések, elrendezés,
etikai szempontok, megfigyelés és mindségbiztositasi intézkedések,
kivalasztasi kritériumok, beteg-célcsoportok, mintaméret, kezelési
menetrendek, a nyomon kovetés idGtartama, parhuzamos kezelések,
statisztikai terv — beleértve a feltevést, a mintaméret-szamitast és az
elemzési modszereket —, valamint indokolds;

— a klinikai vizsgalat eredményei indokolassal — a vizsgalati alanyok
demografiaja, az eredmények elemzése a valasztott végpontokra vonat-
koztatva, az alcsoport-elemzések részletei, a klinikai vizsgalati tervnek
valo megfelelés, a hianyzo adatokkal kapcsolatos intézkedések, azon
betegek utokovetése, akik visszavontak a vizsgalatba vald beleegyezé-
stiket, illetve akikkel megszakadt a kapcsolat;

— a stlyos nemkivanatos eseményeknek, az eszk6z karos hatasainak, az
eszkozhibaknak, és a relevans korrekcios intézkedéseknek az sszefog-
lalasa;

— leird rész és altalanos kovetkeztetések — a biztonsagossaggal és a
teljesitoképességgel kapcsolatos eredmények, a kockazatok és a
klinikai elényok vizsgalata, a klinikai relevancia bemutatésa a klinikai
ellatas aktualis allasanak Osszefliggésében, konkrét eldvigyazatossagi
megfontolasok meghatarozott betegpopulaciok esetében, a klinikai
vizsgalatra szant eszkozt érintd kovetkezmények, a vizsgalat korlatai.
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XVI. MELLEKLET

AZ 1. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT, ORVOSI
RENDELTETESSEL NEM BIiRO TERMEKCSOPORTOK LISTAJA

1. Kontaktlencsék vagy madas olyan arucikkek, amelyek rendeltetése, hogy a
szembe vagy a szemre jussanak.

2. Olyan termékek, amelyek rendeltetése, hogy invaziv sebészeti eszkdzok révén
egészben vagy részben az emberi testbe jussanak a testrészek anatomidjanak
vagy rogzitésének modositasa céljabol, a tetovaldsra szolgalo termékek és
testékszerek kivételével.

3. Arc vagy egyéb borszovet vagy nyalkahartya szubkutan vagy intradermalis
injekcioval vagy nyalkahartya ala adhato injekcidval vald vagy mas bevezetési
modon torténd feltdltésére szant anyagok, anyagkombinaciok vagy arucikkek,
a tetovalasra szolgald termékek kivételével.

4. Zsirszovetek csokkentésére, eltavolitasara vagy megsemmisitésére vald hasz-
nalatra szant berendezés, példaul zsirleszivasra, lipolizisre vagy sebészi zsirel-
tavolitasra szolgald berendezések.

5. Nagy intenzitast elektromagneses (pl. infravords, lathatd fény és ultraibolya)
sugarzast kibocsatd, az emberi testen valdo hasznalatra szant berendezések,
beleértve a monokromatikus €s tag spektrumu, koherens és inkoherens forra-
sokat, mint példaul a bérfelszin megujitasara, tetovalas vagy szorzet eltavoli-
tasara vagy mas borkezelésre hasznalt lézereket és intenziv villanofénnyel
miikddé berendezéseket.

6. Agyi stimuldciora szant olyan berendezések, amelyek elektromos aramot,
illetve magneses vagy elektromagneses mez6t hasznalnak a koponyaba valod
behatolasra az agyban zajlo idegi tevékenység modositasa céljabol.
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