02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 1

Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil

B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/746 RENDELETE
(2017. aprilis 5.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon Kkiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 117., 2017.5.5., 176. o.)

Helyesbitette:

»C1 Helyesbités, HL L 342., 2017.12.21., 97. o. (2017/746)
>C2 Helyesbités, HL L 117., 2019.5.3., 11. o. (2017/746)
»C3 Helyesbités, HL L 334., 2019.12.27., 167. o. (2017/746)


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2017-12-21/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2017-12-21/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2017-12-21/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/hun
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/hun

02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 2

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/746
RENDELETE

(2017. 4prilis 5.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoézokrol, valamint a
98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatirozat hatilyon
kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

. FEJEZET
BEVEZETO RENDELKEZESEK

1. szakasz

Hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy és hataly

(1) Ez a rendelet meghatarozza az emberi felhasznalasra szant in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoknek és tartozékaiknak az
Unidban torténd forgalomba hozatalara, forgalmazasara, illetve haszna-
latbavételére vonatkozd szabalyokat. Ezt a rendeletet alkalmazni kell az
ilyen in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokon és tartozékaikon
az Unidban végzett teljesitOképesség-vizsgalatokra is.

(2) E rendelet a tovabbiakban ,,eszkdzok™ néven hivatkozik az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre és az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkdzok tartozékaira.

(3) Ez a rendelet nem alkalmazando a kovetkezokre:

a) altalanos laboratoriumi hasznalatra késziilt eszk6zok vagy kizarolag
kutatasi célu felhasznalasra szant eszkdzok, kivéve, ha azokat jellem-
zOikre tekintettel gyartojuk kifejezetten in vitro diagnosztikai vizs-
galatok végzésére szanta;

b) invaziv mintavételi termékek, illetve olyan termékek, amelyeket
mintavétel céljabol kozvetleniil az emberi testen hasznalnak;

c¢) tanUsitott nemzetkdzi referenciaanyagok;

d) kiilsé mindségértékelési programoknal alkalmazott anyagok.

(4) Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalkor vagy hasz-
nalatbavételkor szerves részeként az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének
1. pontjaban meghatarozott orvostechnikai eszkozt tartalmaz, az emlitett
rendeletnek kell szabalyoznia. Az in vitro diagnosztikai orvostechnika-
ieszkoz-alkotorész tekintetében az ebben a rendeletben meghatérozott
kovetelményeket kell alkalmazni.

(5) Ez a rendelet a 2014/30/EU iranyelv 2. cikke (3) bekezdésének
értelmében vett egyedi unids jogszabalynak mindsiil.
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(6)  Azoknak az eszkozoknek, amelyek egytttal a 2006/42/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') 2. cikke masodik bekezdé-
sének a) pontja értelmében vett gépnek is mindsiilnek, az emlitett
iranyelv szerint relevans veszélyek esetén az emlitett iranyelv 1. mellék-
letében meghatarozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetel-
ményeknek is meg kell felelniiik, amennyiben ezek a kovetelmények
specifikusabbak az e rendelet 1. mellékletének II. fejezetében meghata-
rozott, a biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknél.

(7)  Ez a rendelet nem érinti a 2013/59/Euratom iranyelv alkalmaza-
sat.

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

(9) 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 kdvetelményt, hogy
csak bizonyos egészségligyi szakemberek vagy egészségiigyi intézmé-
nyek adhatnak ki vagy hasznalhatnak bizonyos eszkdzoket, vagy hogy
ezek hasznalata soran céliranyos szakmai tanacsadast kell igénybe
venni.

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

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1. ,orvostechnikai eszkéz”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke
1. pontjaban meghatarozott orvostechnikai eszkoz.

2. ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz”: minden olyan
orvostechnikai eszkdz, amelyet — mint reagens, reagensszarmazék,
kalibralo és kontrollanyag, diagnosztikai kit, késziilék, berendezés,
gép, szoftver vagy rendszer — Onmagaban vagy mas eszkozzel
egyiittesen alkalmazva a gyartd az emberi szervezetbdl szarmazo
mintdk — ideértve a vér- és a szovetadomanyozast is — kizarolag
vagy elsOsorban azzal a céllal torténd in vitro vizsgalata céljabol
torténd haszndlatra szdn, hogy informdaciot szolgéltasson a kovet-
kezdk barmelyikérdl vagy a kdvetkezo célok barmelyike érdeké-
ben:

a) fiziologiai vagy patologiai folyamatrol vagy allapotrol,
b) velesziiletett testi vagy szellemi karosodasokrol,

c) adott koros allapotra vagy betegségre vald hajlamrol,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/42/EK iranyelve (2006. méajus 17.) a
gépekrdl (HL L 157., 2006.6.9., 24. o.).
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d) a potencialis recipiensek biztonsaganak és kompatibilitasanak
megitélése céljabal,

e) egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott reakci-
oknak az elérejelzése céljabol,

f) terapias intézkedések meghatdrozasa vagy figyelemmel kisérése
céljabol.

A mintak befogadasara szolgald tartalyok in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdznek tekintenddk.

,-mintdk befogaddsara szolgal6 tartaly”: olyan vdkuumos vagy nem
vakuumos eszkdz, amelyet a gyartod specialisan arra szant, hogy az
emberi szervezetbdl szarmazo mintakat kozvetlenill a levételt kdve-
tden befogadja, és in vitro diagnosztikai vizsgalat céljara tarolja;

,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan
arucikk, amely dnmagaban nem in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkdz, de amelyet gyartoja arra szant, hogy egy vagy tobb
adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt hasz-
nalva lehetové tegye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz(0k) rendeltetésszerli hasznalatat, vagy meghatarozott és
kozvetlen modon segitse az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0z(0k) gyogyaszati alkalmazhatosagat, annak/azok rendeltetése
szempontjabol,

,onellenérzésre szolgald eszkéz”: minden olyan eszkdz, amelyet
egy gyarto laikus személyek altali hasznalatra szan, ideértve azokat
az eszkozoket is, amelyeket laikus személyek részére az informa-
cids tarsadalom valamely szolgaltatdsa utjan kinalt vizsgalati szol-
galtatdsokhoz hasznalnak;

,betegkdzeli  laboratoriumi  diagnosztikara hasznalt eszkoz™:
minden olyan eszkdz, amely nem Onellenérzésre, hanem a vizs-
galatok egészségiligyi szakember altal laboratoriumi kornyezeten
kiviili, rendszerint a beteg kozelében vagy a betegagy mellett
torténd elvégzésére szolgal;

,kapcsolt diagnosztikum™: olyan eszkdz, amely alapvetd fontos-
sagu egy adott gyogyszer biztonsagos ¢s hatasos felhasznalasahoz,
amennyiben:

a) a kezelés elott és/vagy alatt meghatarozza, hogy melyek azok a
betegek, akik esetében a gyodgyszer a legnagyobb valdszinii-
séggel hatékony lesz, vagy

b) a kezelés elbtt ¢s/vagy alatt meghatarozza, hogy melyek azok a
betegek, akik esetében fokozottan fennall annak veszélye, hogy
az adott gyogyszerrel torténd kezelés stilyos nemkivanatos hata-
sokat valt ki;

generikus eszkdzcesoport”: olyan eszkozok csoportja, amelyek
rendeltetése azonos vagy hasonld, illetve technologidjuk hasonlé-
sagokat mutat, és ez lehetévé teszi egyedi jellemzoket nem tiikrdzo
generikus osztalyozasukat;

»egyszer hasznélatos eszkdz”: olyan eszkdz, amelyet egyetlen
beavatkozas soran torténd hasznalatra szannak;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

,hamisitott eszkdz”: minden olyan eszkdz, amely hamisan van
azonositva, ¢és/vagy amely esetében hamisan van feltiintetve
annak eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jel6lésre vonat-
koz6 tanusitvanyai vagy a CE-jeldlésre iranyuld eljarashoz kapcso-
16d6 dokumentumai. Ez a fogalommeghatarozas nem terjed ki az
eléirasoknak valé meg nem felelés azon eseteire, amelyek nem
szandékosak, tovabba nem érinti a szellemitulajdon-jogok megsér-
tését;

,diagnosztikai kit”: egy adott in vitro diagnosztikai vizsgalatnak
vagy annak egy részének az elvégzésére hasznalandd, egyiittesen
csomagolt §sszetevok;

rendeltetés”: az eszkdz rendeltetésszerii hasznalata a gyarto altal a
cimkén, a hasznalati Gtmutatoban, a rekldmanyagokon, a keres-
kedelmi tajékoztatd anyagokon vagy nyilatkozatokban feltiintetett
adatok, vagy a gyartd altal a teljesitOképesség-értékelésben
meghatarozottak szerint;

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

,.hasznalati utmutato”: a gyartd altal a felhasznalok tajékoztatasara
szolgaltatott informécidk az eszkdz rendeltetésérdl, rendeltetésszerii
hasznalatarol és a sziikséges ovintézkedésekrol;

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

kockazat”: az artalom bekovetkezése valdszinliségének és az
artalom sulyossaganak az egyiittes hatasa;

,elony-kockazat értékelés”: az Osszes olyan elonyre és kockazatra
vonatkoz6 értékelés elemzése, amelyek a gyartd altal meghata-
rozott rendeltetés szerinti haszndlat esetén jelent8séggel birhatnak
az eszkoOz rendeltetésszerli hasznalata szempontjabol;

.kompatibilitas”: valamely eszk6z — a szoftvereket is beleértve —
alkalmassaga egy vagy tobb mas eszkodzzel egylitt valo, rendelte-
tésszerli hasznalata esetén:

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

b) az Osszekapcsolt eszkozok barmely részének modositasa vagy
atalakitasa nélkiili integralodasra és/vagy miikddésre, és/vagy

c¢) iitkozés/interferencia vagy nemkivanatos hatas nélkiili egytittes
hasznalatra;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

interoperabilitds”: ugyanazon gyarté vagy kiilonbozd gyartok két
vagy tobb eszkdzének — a szoftvereket is beleértve — alkalmassaga:

a) az egymas kozotti informacidcserére €és a csere targyat képezd
informdciénak meghatarozott feladat helyes, az adatok tartalmat
meg nem valtoztatd végrehajtasa céljabol torténd felhasznala-
sara, és/vagy

b) az egymassal valo kommunikaciora, és/vagy

c) arra, hogy rendeltetés szerint egyiitt miikddjenek.

forgalmazas™: teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkozoktol
eltér6 eszkoz gazdasagi tevékenység keretében torténd rendelke-
zésre bocsatdsa az unids piacon terjesztés, fogyasztas vagy felhasz-
nalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében;

,forgalomba hozatal”: teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszko-
z0kt6l eltéré eszkoz elsd forgalmazasa az unids piacon;

,hasznalatbavétel”: az a fazis, amikor egy teljesitéképesség-vizs-
galatra szant eszkozoktél eltérd eszkozt a rendeltetésének
megfeleld hasznélatra alkalmas allapotban els6 alkalommal a
végfelhasznald rendelkezésére bocsatanak az unids piacon;

Lgyartd”: olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt
gyart vagy teljesen felujit, vagy eszkdzt terveztet, gyartat vagy
teljesen felujittat, és a szoban forgd eszkdzt a sajat neve vagy
védjegye alatt forgalmazza;

Hteljes felujitas™: a gyartd fogalommeghatarozasa céljabol egy mar
forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkdz teljes helyrealli-
tasa, vagy hasznalt eszkdzoknek abbol a célbdl torténd 0j eszkdzzé
alakitasa, hogy az eszk6z megfeleljen ennek a rendeletnek; a teljes
feltijitassal az érintett eszkozok tekintetében 0j élettartam veszi
kezdetét;

,,meghatalmazott képviseld”: az Unidban letelepedett olyan termé-
szetes vagy jogi személy, aki vagy amely egy, az Union kiviil
mikodoé gyartotdl irasos megbizast kapott és fogadott el, hogy
meghatarozott feladatokkal kapcsolatban a gyartd nevében eljarjon,
figyelemmel ez utobbinak az e rendelet szerinti kotelezettségeire;

Himportér”: az Unidban letelepedett minden olyan természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely harmadik orszagbol szarmazo
eszkozt hoz forgalomba az unids piacon;

Hforgalmaz6”: a gyartotol vagy importdrtdl kiilonb6zé minden
olyan természetes vagy jogi személy a forgalmazoéi haldzatban,
aki vagy amely eszkozt forgalmaz, a hasznalatbavétel idopontjaig
bezardlag;

.gazdasagi szerepld”: gyartd, meghatalmazott képviseld, importdr
vagy forgalmazo;

»egészségiigyl intézmény”: olyan szervezet, amelynek elsédleges
célja a betegek gondozasa vagy kezelése, vagy a kozegészség
eldmozditasa;
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30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

,felhasznald”: az adott eszkdzt hasznald egészségligyi szakember
vagy laikus;

,laikus”: olyan egyén, aki az adott egészségiligyi vagy orvostudo-
manyi teriileten nem rendelkezik formalis képzettséggel.

.megfeleléségértékelés™ az az eljaras, amelynek soran megalla-
pitast nyer, hogy egy adott eszkdz vonatkozisaban teljesiilnek-e
az e rendeletben foglalt kdvetelmények;

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

,bejelentett szervezet”: egy ezzel a rendelettel 6sszhangban kijeldlt
megfeleléségértékeld szervezet;

»CE megfeleloségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés”: olyan jelolés,
amellyel a gyart6 jelzi, hogy az eszkdz megfelel az ebben a rende-
letben vagy olyan mas alkalmazando unidés harmonizacios jogsza-
balyban meghatarozott, alkalmazandé kévetelményeknek, amelyek
a jelolés feltlintetését eldirjak;

klinikai bizonyiték”: valamely eszkdzhoz tartozod klinikai adatok
és az eszkoz teljesitoképesség értékelésének eredményei, amelyek
kelld6 mennyiségben ¢és mindségben allnak rendelkezésre annak
megalapozott eldontéséhez, hogy a gyartd altal eldirt rendeltetés
szerint hasznalva az eszkoz biztonsagos-e ¢s elérhetd(k)-e vele a
célzott klinikai eldny(6k);

Hklinikai elény”: egy adott eszkdznek a funkcidjahoz (azaz példaul
betegek sziiréséhez, megfigyeléséhez, diagnosztizalasahoz vagy
diagnosztizalasanak eldsegitéséhez) kapcsoldodoan kifejtett kedvezd
hatasa, illetve a betegellatasra vagy a kozegészségre gyakorolt
kedvez6 hatésa;

,-egy analit tudomanyos érvényessége”: egy analit kapcsolata egy
klinikai vagy fiziologias allapottal;

,,az eszkoz teljesitOképessége™: egy eszkOz arra vald alkalmassaga,
hogy teljesitse a gyart6 allitdsa szerinti rendeltetését. A teljesitoké-
pesség az e rendeltetést alatdmasztd analitikai és adott esetben
klinikai teljesitéképességbdl all;

sanalitikai teljesitoképesség”: egy eszkoz arra vald alkalmassaga,
hogy egy bizonyos analitot helyesen felismerjen vagy mérjen;

klinikai teljesitdképesség™ egy eszkoz arra vald alkalmassaga,
hogy olyan eredményeket szolgaltasson, amelyek a célcsoportra
¢és a célfelhasznalokra nézve bizonyos klinikai allapottal vagy fizi-
ologias vagy patologias folyamattal vagy allapottal korrelaciot
mutatnak;
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

S1.

52.

53.

Hteljesitoképesség-vizsgalat”: egy eszkdz analitikai vagy klinikai
teljesit6képességének megallapitasa vagy bizonyitasa érdekében
végzett vizsgalat;

teljesitoképesség-vizsgalati terv”: olyan dokumentum, amely leirja
egy adott teljesitOképesség-vizsgalat indokait, célkitlizéseit, elren-
dezését, modszertanat, nyomon kovetését, statisztikai megfontola-
sait, szervezését és lefolytatasat;

LHteljesitoképesség-értékelés”: egy eszkdz tudomanyos érvényes-
ségét, valamint analitikai, és adott esetben klinikai teljesitéképes-
ségét megallapitd vagy bizonyitd adatok értékelése és elemzése;

teljesitéképesség-vizsgalatra szant eszkoz”: olyan eszkdz, amelyet
a gyarto teljesitoképesség-vizsgalatban torténd felhasznalasra szan.

Azok az eszk6zok, amelyeket kutatasi céli felhasznélasra szannak,
¢és nincs orvosi célu rendeltetésiik, nem tekintenddk teljesitéképes-
ség-vizsgalatra szant eszkdznek;

,beavatkozassal jar6 klinikai teljesitOképesség-vizsgalat”: olyan
klinikai teljesitOképesség-vizsgalat, amelynek esetében a vizsgalati
eredmények hatassal lehetnek a betegellatassal kapcsolatos donté-
sekre és/vagy fel lehet azokat hasznalni a kezelés iranyanak
meghatarozasahoz;

,Vvizsgalati alany”: az az egyén, aki részt vesz egy teljesitOképes-
ség-vizsgalatban oly modon, hogy a tdle szarmazd mintan/min-
takon teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdzzel és/vagy kontrol-
leszkodzzel in vitro vizsgalatot végeznek;

,,vizsgald”: az az egyén, aki a teljesitdképesség-vizsgalatok hely-
szinén a teljesitoképesség-vizsgalat elvégzéséért felelds;

,,diagnosztikai specifikussag”: egy eszkoz alkalmassaga arra, hogy
felismerje egy bizonyos betegségre vagy allapotra vonatkozodan a
célmarker hianyat;

diagnosztikai érzékenység”: egy eszkoz alkalmassaga arra, hogy
azonositsa egy bizonyos betegség vagy allapot célmarkerének
jelenlétét;

prediktiv érték”: annak a valdszinisége, hogy annal a személynél,
akinél az eszkdz pozitiv vizsgalati eredményt mutatott, fennall a
vizsgalat targyat képezé allapot, illetve annak a valdsziniisége,
hogy anndl a személynél, akinél az eszkdz negativ vizsgélati ered-
ményt mutatott, nem all fenn a vizsgalat targyat képezé allapot;

,pozitiv prediktiv érték”: egy eszkoz arra valo alkalmassaga, hogy
bizonyos, adott népesség korében vizsgalt tulajdonsagra nézve
elkiilonitse egymastol a valds pozitiv eredményeket az alpozitiv
eredményektol;

,negativ prediktiv érték™: egy eszkoz arra vald alkalmassaga, hogy
bizonyos, adott népesség korében vizsgalt tulajdonsagra nézve
elkiilonitse egymastol a valds negativ eredményeket az alnegativ
eredményektol;
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54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

6l.

,,valoszinliségi hanyados™: egy eredmény eléfordulasanak valoszi-
nlisége egy olyan személynél, akinél fennall a vizsgalat céljat
képezd klinikai vagy fiziologias allapot, dsszehasonlitva ugyanazon
eredmény olyan személynél torténd eléfordulasanak valosziniiségé-
vel, akinél az adott klinikai vagy fiziologids allapot nem all fenn;

,kalibral6 anyag”: egy adott késziilék kalibralasdhoz alkalmazott
mérési referenciaanyag;

,.kontrollanyag”: olyan anyag vagy targy, amelyet a gyartdja egy
adott eszkdz teljesitGképességbeli jellemzdinek az igazolasara
szant;

,,megbiz6”: minden olyan személy, vallalkozas, intézmény vagy
szervezet, aki vagy amely a teljesit6képesség-vizsgalat kezdemé-
nyezéséért, iranyitasaért és finanszirozdsanak meghatarozasaért
felelosséget vallal;

Htajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat™: a teljesitOképes-
ség-vizsgalat minden olyan szempontjarol torténd értestilést kove-
tden, amely a vizsgalati alanynak a teljesitoképesség-vizsgalatban
vald részvételérdl meghozandd dontése szempontjabol meghata-
rozd, a vizsgalati alany altali szabad és Onkéntes kifejezése annak,
hogy részt kivan venni az adott teljesit6képesség-vizsgalatban,
illetve a kiskortiak és a korlatozottan cselekvoképes és cselekvo-
képtelen vizsgalati alanyok esetében a torvényes képviseldjiik
engedélye vagy beleegyezése a teljesitOképesség-vizsgalatba vald
bevonasukra vonatkozoan;

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

,.nemkivanatos esemény”: egy teljesitOképesség-vizsgalattal dssze-
fiiggésben a vizsgalati alanyok, felhasznilok vagy mds egyének
egészségi allapotaban bekovetkezé minden kedvezétlen valtozas,
betegellatassal kapcsolatos helytelen dontés, elére nem lathatd
megbetegedés vagy sériilés vagy kedvezdtlen Kklinikai tiinet,
ideértve a rendellenes laboratoriumi eredményeket is, fliggetleniil
attol, hogy ezek a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkozzel
kapcsolatosak-¢ vagy sem;

,sulyos nemkivanatos esemény”: minden olyan nemkivanatos
esemény, amely a kovetkezok barmelyikéhez vezetett:

a) olyan betegellatassal kapcsolatos dontés, amelynek kovetkez-
tében a vizsgalt egyén életét veszti vagy kozvetlen életve-
sz¢élybe keriil, vagy a vizsgalt személy utddja életét veszti,

b) halal,

c) a vizsgalt egyén vagy a vizsgalt adominyok vagy anyagok
recipiense egészségi allapotanak sulyos romlasa, ami a kovet-
kez6k barmelyikéhez vezetett:

i. ¢letet veszélyeztetdé megbetegedés vagy sériilés;

ii. az anatomiai struktarak vagy élettani funkciok tartos karo-
sodasa;

iii. korhazi 4polas vagy a beteg korhazi dpolasanak meghosz-
szabbodasa,
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62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

iv. életet veszélyezteté megbetegedés vagy sériilés megel6zése
érdekében, vagy az anatomiai struktirak vagy élettani funk-
cidk tartds karosodasanak megelézése érdekében végrehaj-
tott orvosi vagy sebészeti beavatkozas;

v. kronikus betegség,

d) magzati distressz, magzati halal, velesziiletett testi vagy szel-
lemi karosodas, vagy sziiletési rendellenesség;

,eszkozhiba”: egy adott, teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoz
azonositasaban, mindségében, tartdssagaban, megbizhatésagaban,
biztonsagossagaban vagy teljesitoképességében tapasztalt barmely
rendellenesség, ideértve a rendellenes miikodést, a felhasznalasi
hibakat, illetve a gyartd altal szolgaltatott informdaciok helytelen-
ségét.

forgalomba hozatal utdni felligyelet”: a gyartok altal méas gazda-
sagi szereplokkel egyiittmiikodésben végzett mindazon tevékeny-
ségek, amelyek célja az altaluk forgalomba hozott, forgalmazott
vagy hasznalatba adott eszkozeikkel kapcsolatban szerzett tapasz-
talatok proaktiv modon torténd Gsszegzését és feliilvizsgalatat Iehe-
tové tevd szisztematikus eljaras kialakitasa és napra készen tartasa
annak érdekében, hogy azonositani lehessen minden olyan esetet,
amikor haladéktalanul korrekcios vagy megeldzo intézkedés alkal-
mazasara van sziikség;

,.piacfeliigyelet”: a hatosagok éltal végzett tevékenységek és hozott
intézkedések annak ellenérzésére ¢és biztositasara, hogy az
eszkdzok megfeleljenek a vonatkozo unidés harmonizacios jogsza-
balyokban megallapitott kovetelményeknek, illetve ne jelentsenek
veszélyt az egészségre, a biztonsagra vagy a kozérdek védelmének
barmilyen més szempontjara;

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

,forgalombol torténd kivonas”: minden olyan intézkedés, amelynek
célja egy adott eszkoz tovabbi forgalmazisdnak megakaddlyozésa a
forgalmazoi haldzatban;

,varatlan esemény”: a forgalmazott eszkoz tulajdonsagaiban vagy
teljesitoképességében bekovetkezett rendellenes miikodés vagy
romlas — ideértve az ergondmiai jellemzOkbol adodo felhasznalasi
hibat is —, valamint a gyéartd altal szolgaltatott informaciok hely-
telensége és minden olyan artalom, amely az eszkdz altal szolgal-
tatott informaciok vagy eredmény(ek) alapjan meghozott orvosi
dontés, elvégzett vagy el nem végzett beavatkozas kovetkezménye;

,sulyos varatlan esemény”: minden olyan varatlan esemény, amely
kozvetetten vagy kozvetlenill a kdvetkezOkhoz vezetett, vezethetett
volna vagy vezethet:

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

b) a beteg, a felhasznaldo vagy mas egyén egészségi allapotanak
sulyos atmeneti vagy tartds romlasa,

c¢) sulyos kozegészségiigyi kockazat;
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69. ,sulyos kozegészségiigyi kockazat”: minden olyan esemény, amely
magaban hordozhatja a haldlnak, egy egyén egészségi allapota
sulyos romlasanak vagy sulyos betegség bekovetkezésének a
kozvetlen kockazatat, és amelynek az esetében gyors korrekcios
intézkedések valhatnak sziikségessé, valamint amely jelentds
aranyban okozhat emberi megbetegedést vagy elhalalozast, vagy
amely szokatlan vagy varatlan az adott helyszinen ¢és idépontban;

70. ,korrekcids intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet annak
érdekében hoznak, hogy kikiiszoboljék az eldirasoknak valod
megfelelés lehetséges vagy tényleges hianyanak vagy egy mas
nemkivanatos helyzetnek az okat;

71. ,helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés™: a gyartd altal miiszaki
vagy egészségiigyi okokbol hozott korrekcids intézkedés egy adott
forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos stlyos varatlan esemény kocka-
zatanak megel6zése vagy csokkentése érdekében;

72. helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy helyszini biztonsagi korrek-
cios intézkedéssel kapcsolatban a gyart6 altal a felhasznalok vagy
vasarlok részére kiildott tajékoztatas;

73. ,harmonizalt szabvany”: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke
1. pontjanak c) alpontjaban meghatarozottak szerinti eurdpai szab-
vany;

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

2. szakasz

A termékek szabalyozasi statusza és tanacsadas

3. cikk

A termékek szabalyozasi statusza

(1)  Valamely tagallam kellden megindokolt kérésére a Bizottsag — az
(EU) 2017/745 rendelet 103. cikke alapjan létrehozott, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot
kovetden — végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozza, hogy egy
adott termék, termékkategdria vagy termékcsoport az ,,in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6z” vagy az ,in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkdz tartozéka” fogalommeghatarozas ala tartozik-e. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat az e rendelet 107. cikkének (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordina-
cios csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden sajat kezdeményezésre is
hatdrozhat az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérdésekrdl. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok, orvostechnikai eszkdzok, 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 megfelelden az Eurdpai Gyogyszeriigynok-
séggel (a tovabbiakban: EMA), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel,
illetve az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Ugynokséggel valo megfeleld
szintl konzultaciorol.

4. cikk

Genetikai tajékoztatas, genetikai tanacsadas és tajékoztatason
alapulé beleegyez6 nyilatkozat

(1) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy amikor a 2011/24/EU
europai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 3. cikkének a) pontjaban
meghatarozottak szerinti egészségiigyi ellatassal Osszefliggésben és
orvosi diagnosztikai célbodl, kezelések javitasa céljabol, vagy prediktiv
vagy méhen beliili vizsgalatok céljabol egyéneken genetikai vizsgala-
tokat végeznek, a vizsgalt egyén vagy — az esetnek megfelelden — annak
torvényes képviseldje adott esetben relevans tdjékoztatast kapjon a gene-
tikai vizsgalat jellegérdl, jelentségérol €s kovetkezményeirdl.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségek részeként a tagalla-
moknak mindenekel6tt azt kell biztositaniuk, hogy az emlitett egyének
megfeleld tanacsadasban részesiiljeneck az olyan genetikai vizsgalatok
alkalmazasa esetén, amelyek olyan koros allapotokra és/vagy beteg-
ségekre valdo genetikai hajlamrol szolgdlnak informacidval, amelyek a
tudomany és technoldgia aktualis allasa szerint altalanossagban gyogyit-
hatatlannak mindsiilnek.

(3) Nem alkalmazando6 a (2) bekezdés azokban az esetekben, amikor
a genetikai vizsgalat olyan koros allapotot és/vagy betegséget erdsit
meg, amelyrél a vizsgédlt egyénnek mér tudomésa volt, valamint
azokban az esetekben sem, amikor kapcsolt diagnosztikumot alkalmaz-
nak.

(4)  E cikk rendelkezései nem korlatozzak a tagallamokat abban, hogy
nemzeti szinten olyan intézkedéseket fogadjanak el vagy tartsanak fenn,
amelyek nagyobb védelmet biztositanak a betegek szamara, konkrétab-
bak, illetve a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozathoz kapcso-
lodnak.

II. FEJEZET

AZ ESZKOZOK FORGALMAZASA, HASZNALATBAVETELE, A
GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI, 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.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a
hataron atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérol.
(HL L 88., 2011.4.4., 45. o.).
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(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 biztonsagossagra ¢és a teljesitdképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasanak egy, az 56. cikknek
megfeleld teljesitoképesség-értékelést is kell tartalmaznia.

(4) Azokat az eszkozoket, amelyeket egészségiigyi intézményekben
gyartanak ¢és hasznalnak —a teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkdzok
kivételével — hasznalatba vettnek kell tekinteni.

(5) Az L. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra ¢és a telje-
sitéképességre vonatkozo altalanos kovetelmények kivételével e rendelet
kovetelményeit nem kell alkalmazni azokra az eszkozokre, amelyeket
kizarolag az Unidban letelepedett egészségiigyi intézményekben gyar-
tanak és hasznalnak, feltéve, hogy az alabbi Osszes feltétel teljesiil:

a) az eszkozoket nem adjak at mas jogalanynak;

b) az eszkozoket megfeleld mindségiranyitasi rendszerek keretében
gyartjak ¢és hasznaljak;

c) az egészségligyi intézmény laboratériuma megfelel az EN ISO 15189
szabvanynak vagy adott esetben az alkalmazandd nemzeti rendelke-
zéseknek, az akkreditaciora vonatkozo nemzeti rendelkezéseket is
ideértve;

d) az egészségiigyi intézmény a dokumentacidjaban igazolja, hogy a
célzott betegcsoport sajatos igényei egy masik, a piacon elérhetd,
egyenértékii eszkozzel nem, vagy a teljesit6képesség megfeleld
szintjén nem elégithetdk ki,

e) az egészségiigyl intézmény kérésre tdjékoztatast nyujt az illetékes
hatdsag szamara ezeknek az eszkdzoknek a hasznalatardl, amelyben
kitér arra is, hogy mi indokolja azok gyartasat, modositasat és hasz-
nalatat;

f) az egészségiigyi intézmény nyilatkozatot készit, amelyet nyilvanosan
hozzaférhetdvé tesz az alabbi tartalommal:

i. a gyartast végz0 egészségiigyi intézmény neve €s cime,

ii. az eszkozok azonositasahoz sziikséges adatok,

iii. arra vonatkozo 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 tdjékoztatas, hogy az eszkdzok
a kovetelmények koziil melyeknek nem felelnek meg teljes
mértékben, és ennek indokolasa;
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g) a VIIL. mellékletben megallapitott szabalyok alapjan a D. osztalyba
sorolt eszkdzoket illetden az egészségiigyi intézmény kellden részle-
tezett dokumentaciot készit, amely leirja a gyartd lizemegységet, a
gyartasi eljarast, az eszkozok tervezési és teljesitoképességre vonat-
kozo adatait, beleértve az eszkdzok rendeltetését, és amelynek segit-
ségével az illetékes hatosag meggy6zddhet arrdl, hogy teljesiilnek-e
az ¢ rendelet 1. mellékletében megallapitott, a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre  vonatkozo  altalanos  kovetelmények. A
tagallamok ezt a rendelkezést a VIII. mellékletben megallapitott
szabalyokkal dsszhangban az A., B. vagy C. osztalyba sorolt eszko-
zokre is alkalmazhatjak;

h) az egészségiigyi intézmény megtesz minden sziikséges intézkedést
annak biztositdsara, hogy minden eszkdz gyartdsdra a g) pontban
emlitett dokumentéacioban foglaltaknak megfelelden keriiljon sor;
valamint

1) az egészségligyi intézmény feliilvizsgalja az eszk6zok klinikai alkal-
mazasa soran Osszegyjtott tapasztalatokat, és megtesz minden sziik-
séges korrekcios intézkedést.

A tagallamok el6irhatjak az ilyen egészségiigyi intézmények szamara,
hogy minden olyan tovabbi relevans informaciot nyujtsanak be az ille-
tékes hatdsagnak, amely az adott tagallam teriiletén gyartott és hasznalt
ilyen eszkozokre vonatkozik. A tagallamoknak jogukban all korlatozni
az ilyen eszkdzok meghatdrozott tipusainak gyartdsat és hasznalatat,
tovabba joguk van az egészségiigyi intézmények altal folytatott tevé-
kenységek ellendrzésére.

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

(6) Az I. melléklet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében a
Bizottsadg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel
és gyakorlati alkalmazassal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziik-
séges mértékben. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

6. cikk

Tavértékesités

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

(2) Az orvosi szakma gyakorlasardl szold6 nemzeti jogszabalyok
sérelme nélkiil, meg kell felelnie ennek a rendeletnek azon eszkdznek,
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 informaciés 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 Gtmutatojaban, valamint forgalma-
zasuk, hasznalatbavételiik és reklamozasuk soran tilos olyan szdveget,
neveket, védjegyeket, képeket, abrakat vagy egyéb jeleket hasznalni,
amelyek félrevezetok lehetnek a felhasznald vagy a beteg szamara az
eszkoz rendeltetését, biztonsagossagat és teljesitoképességét illetéen az
alabbiak révén:

a) olyan funkciokat és tulajdonsdgokat tulajdonitanak az eszkodznek,
amelyekkel az nem rendelkezik;

b) hamis benyomast keltenck a kezelést vagy a diagnozist, illetve az
eszkoz — valdjaban nem létez — funkcidit vagy tulajdonsagait ille-
tden;

¢) nem nyujtanak tajékoztatast a felhasznald vagy a beteg szamara az
eszkoz rendeltetésszeri hasznalataval Osszefiiggd valdszinisithetd
kockazatokrodl;

d) mas alkalmazasi teriileteket sugallnak, mint amelyeket az eszkoz
rendeltetéseként felsoroltak, és amelyek tekintetében a megfeleld-
ségértékelést 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 szerepléknek vagy megbizoknak
ezzel a rendelettel Gsszhangban teljesiteniiik kell, ideértve a mindség-
iranyitasi rendszerrel, a kockazatkezeléssel, a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti rendszerekkel, a teljesitoképesség-vizsgalatokkal, a klinikai
bizonyitékkal és a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani nyomon
kovetésével kapcsolatos kovetelményeket is.

Az e rendeletben foglalt, harmonizalt szabvanyokra vald 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, amennyiben ezekre a monografi-
akra vonatkozoan az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban hivatkozast
tettek kozzé.

9. cikk

Egységes el6irasok

(1)  Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizalt szabvanyok,
vagy a relevans harmonizalt szabvanyok nem elégségesek, vagy
kozegészségligyi problémdak kezelésére van sziikség, a Bizottsdg az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott
konzultaciot kovetden — végrehajtasi jogi aktusok Utjan — egységes
eléirasokat fogadhat el az 1. mellékletben megallapitott, a biztonsagos-
sagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelmények, a II.
és a [III. mellékletben megallapitott miiszaki dokumentacio, a
XIII. mellékletben megallapitott teljesitOképesség-értékelés és a teljesi-
téképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése és a XIII. mellék-
letben megallapitott, a klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokra vonatkozo
kovetelmények tekintetében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi 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 megfelelden igazolni tudjak, hogy
mas olyan megoldasokat vezettek be, amelyek legalabb ugyanolyan
szintli biztonsagossagot és teljesitoképességet biztositanak.

10. cikk

A gyartok altalanos kotelezettségei

(1)  Eszkozeik forgalomba hozatalakor vagy hasznalatba 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 1. melléklet 3. pontjaban leirtak
szerinti kockazatkezelési rendszert.

(3) A gyartoknak az 56. cikkben ¢és a XIII. mellékletben megalla-
pitott kovetelmények szerint el kell végeznilik a teljesitéképesség-Erté-
kelést, és ezen beliill a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kdvetését.

(4) A gyartoknak miiszaki dokumentaciot kell késziteniiik az emlitett
eszkozokre vonatkozoan és azt naprakész dallapotban tartaniuk. A
miiszaki dokumentdcionak lehetdvé kell tennie az arra vonatkozod érté-
kelés elvégzését, hogy az eszkdz megfelel-e e rendelet kdvetelményei-
nek. A miiszaki dokumentacionak a II. és a III. mellékletben megalla-
pitott elemeket kell tartalmaznia.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a II. és a III. mellék-
letnek a miiszaki fejlodésre tekintettel torténd modositasa céljabol.
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(5) Ha az alkalmazand6 megfeleloségértékelési eljaras szerint
megallapitast nyer, hogy teljesiilnek az alkalmazandoé kdvetelmények,
a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd eszkozok gyar-
toinak a 17. cikk szerint EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készite-
niiik, és a 18. cikk szerint fel kell tintetniiik az eszkdzon a CE megfele-
16ségi jelolést.

(6) A gyartoknak teljesiteniiik kell a 24. cikkben emlitett, az UDI-
rendszerre vonatkozd kotelezettségeket, valamint a 26. és 28. cikkben
emlitett regisztracios kotelezettségeket.

(7) A gyartoknak a miszaki dokumentaciot, az EU-megfelel6ségi
nyilatkozatot és adott esetben az 51. cikk szerint kiadott, barmely mddo-
sitassal vagy kiegészitéssel ellatott relevans tanusitvany egy példanyat
az illetékes hatosagok szamara meg kell Orizniiik legalabb 10 éven at azt
kovetden, hogy az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban szerepld utolsd
eszkozt forgalomba hoztak.

Valamely illetékes hatdsdg kérésére a gyartonak rendelkezésére kell
bocsatania — a kérésben foglaltaknak megfeleléen — a teljes miszaki
dokumentaciot vagy annak osszefoglalojat.

Az Unidn kiviili bejegyzett székhellyel rendelkezd gyartoknak gondos-
kodniuk kell arrél, hogy a meghatalmazott képviseldjiik szdmara folya-
matosan rendelkezésre alljon a sziikséges dokumentacio annak érdeké-
ben, hogy ellathassa a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett feladatokat.

(8) A gyartoknak olyan eljarasokat kell bevezetniiik, amelyek bizto-
sitjak, hogy a sorozatgyartas e rendelet kdvetelményeinek megfelelden
torténjen. Megfelelen és kelld idoben figyelembe kell venni a termék
kialakitasanak ¢s jellemzdinek valtozasait, valamint azon harmonizalt
szabvanyok vagy egységes el6irasok valtozasait, amelyek alapjan a
termék megfeleléségét megallapitottak. A teljesitoképesség-vizsgalatra
szant eszk6zoktdl eltérd eszkozok gyartoi kotelesek olyan mindségira-
nyitasi rendszert létrehozni, dokumentalni, mukddtetni, fenntartani,
naprakészen tartani és folyamatosan fejleszteni, amely a leghatékonyabb
¢és az eszkoz kockazati osztalyaval €s tipusaval aranyos modon biztositja
az e rendeletnek 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 struktarat,
felelosségi koroket, eljarasokat, folyamatokat és iranyitasi eréforrasokat,
amelyek az e rendelet rendelkezéseinek valdo megfelelés biztositasahoz
sziikséges elvek és tevékenységek megvaldsitasahoz sziikségesek.

A mindségiranyitasi rendszernek legalabb a kovetkezd szempontokat
kell érintenie:

a) a szabalyoknak valé megfelelés biztositasat célzo stratégia, beleértve
a megfeleloségértékelési eljardsoknak, valamint a rendszer hatdlya
ala tartozd eszkozok modositasanak kezelését célzo eljarasoknak
valéo megfelelést is;

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

c) a vezetOség felelossége;
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d) er6forras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok és az alvallalkozok
kivalasztasat és ellen6érzését is;

e) az I. melléklet 3. pontja szerinti kockazatkezelés;

f) az 56. cikk és a XIII. melléklet szerinti teljesitOképesség-értékelés,
ideértve a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kove-
tést is;

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

h) annak ellendrzése, hogy a 24. cikk (3) bekezdésének megfelelden
miként osztjdk ki az UDI-kat az Osszes érintett eszkozre vonatko-
zoOan, ¢s a 26. cikk szerint nyujtott informaciok kovetkezetességének
és érvényességének biztositasa;

i) a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kidolgozasa, beve-
zetése €s fenntartasa a 78. cikknek megfelelden;

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

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

1) a korrekcids és megel6zo intézkedések iranyitasa és hatékonysaguk
ellenérzése;

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

(9) Az eszkozok gyartdi a 78. cikkel 0sszhangban kotelesek végre-
hajtani és napra készen tartani a forgalomba hozatal utani feliigyeleti
rendszert.

(10) A gyartoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az eszkdzhoz
mellékeljék az 1. melléklet 20. pontjaban megallapitott 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 olvashatoan,
¢és a felhasznalok vagy betegek célcsoportja szamara kdnnyen értelmez-
hetden kell feltlintetni.

Az Onellendrzésre szolgald eszkdzokhoz és a betegkozeli laboratoriumi
diagnosztikara hasznalt eszkdzokhoz az I. melléklet 20. pontjaval 6ssz-
hangban szolgaltatott informacioknak konnyen érthetéknek kell lenniiik
és az Unid azon tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén (vagy
nyelvein) kell rendelkezésre allniuk, amelyben az eszkozt a felhasznald
vagy a beteg rendelkezésére bocsatjak.

(11)  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 megfeleldségének biztositasara, ¢s adott esetben
ki kell vonniuk a forgalombdl vagy vissza kell hivniuk azt. Minderr6l
tajékoztatniuk kell a szoban forgd eszkdz forgalmazoit 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 51. cikkel Osszhangban tanusitvanyt adott ki,
kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkdz miért nem felel meg a kovetel-
ményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcids intézkedésekre keriilt
Sor.

(12) A gyartoknak rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amely a
varatlan események és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
82. cikk ¢és 83. cikk szerinti rogzitésére €és bejelentésére szolgal.

(13) 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 miikddnilik az emlitett hatosaggal az
altaluk forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszk6zok altal jelentett
kockazatok kikiiszobolése — vagy ha az nem lehetséges, e kockazatok
csokkentése — érdekében hozott korrekcids intézkedések vonatkozasa-
ban.

Abban az esetben, ha a gyarté nem mikddik egyiitt, illetve ha az altala
rendelkezésre bocsatott informaciok és dokumentaciéo hianyos, illetve
helytelen adatokat tartalmaz, az illetékes hatosag a kozegészség védel-
mének és a betegbiztonsag garantalasanak érdekében minden megfeleld
intézkedést meghozhat abbol a célbdl, hogy az eszkdz nemzeti piacon
vald forgalmazasat megtiltsa vagy korlatozza, vagy hogy az eszkozt a
piacrdl kivonja vagy visszahivja mindaddig, amig a gyarté egyiitt nem
mikddik, vagy rendelkezésre nem bocsatja a teljes és helyes adatokat
tartalmazo informaciokat.

Ha egy illetékes hatosag ugy itéli meg vagy oka van feltételezni, hogy
egy eszkdz kart okozott, kérésre el6 kell segitenie az elsd 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 hozatalahoz kiemel-
ked6en 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.

(14) Ha a gyartd az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes
személlyel tervezteti meg vagy gyartatja, a 26. cikk (3) bekezdése
szerint benyujtandé informacioknak tartalmazniuk kell az e személyt
azonositod informacidkat.

(15) A természetes vagy jogi személyek az alkalmazando unids és
nemzeti joggal Osszhangban kartéritést kovetelhetnek a hibas eszkozok
altal okozott karokért.
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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 biztositjak a sziikséges pénz-
lgyi fedezetet a 85/374/EGK iranyelv szerinti esetleges felelosségiik
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 képvisel6 megbizasat, és az
csak abban az esetben tekinthetd érvényesnek, ha azt a meghatalmazott
képviseld irasban elfogadja, ¢s annak legalabb az egyazon generikus
eszkozcsoportba tartozd Osszes eszkozre érvényesnek kell lennie.

(3) A meghatalmazott képviselonek a kozte és a gyartdo 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 lehetové kell tennie:

a) ellendrizze, hogy elkésziilt-e az EU-megfeleloségi nyilatkozat és a
miszaki dokumentacio, tovabba adott esetben azt, hogy a gyartod
lebonyolitotta a vonatkozd megfeleléségértékelési eljarast;

b) a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett idoszak alatt megérizze az
illetékes hatosagok szamara a miiszaki dokumentacionak, az EU-
megfeleldségi nyilatkozatnak, valamint adott esetben az 51. cikk
szerint kiadott relevans tanusitvanynak egy-egy példanyat, ideértve
utobbi modositasait és kiegészitéseit is;

c) eleget tegyen a 28. cikkben meghatarozott regisztracios kotelezett-
ségeknek, valamint ellenérizze, hogy a gyartd ecleget tett-e a
26. cikkben foglalt regisztracios kdtelezettségeknek;

d) az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre bocsassa az eszkoz
megfeleléségének igazolasdhoz sziikséges Osszes informaciot ¢és
dokumentéciot 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 hozza tudott-e férni a szdban
forgd eszk6zokhoz;

f) egyiittm(ikddjon az illetékes hatdosagokkal 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 gyartd nem tesz eleget az e rende-
letben foglalt kotelezettségeinek.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében emlitett megbizadsban nem lehet atru-
hazni a gyartonak 10. cikk (1), (2), (3), (4), (5), (6), (8), (9), (10) és
(11) bekezdésében meghatarozott kotelezettségeit.

(5) E cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben a gyartod
nincs letelepedve egy tagallamban sem, és nem tett eleget a 10. cikk
szerinti kotelezettségeinek, a meghatalmazott képviseld6 a gyartoval
azonos alapon és egyetemleges felelosséggel tartozik a hibas terméke-
kért.

(6)  Ha a meghatalmazott képvisel6 a (3) bekezdés h) pontjaban emli-
tett okokbol megsziinteti a megbizasat, a megbizas megsziintetésérol és
annak okairdl haladéktalanul értesitenie kell a letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatdsagat, tovabba adott esetben azt a bejelentett szer-
vezetet, amely részt vett az eszkdz megfeleldségértékelésében.

(7) A gyarto bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatosa-
gara ebben a rendeletben torténd hivatkozasokat a gyartdo altal az
(1) bekezdés értelmében kijeldlt meghatalmazott képviseld bejegyzett
székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagara utald hivatkozasként
kell értelmezni.

12. cikk

Viltozas a meghatalmazott képviselé személyében

A meghatalmazott képviselé személyében bekovetkezd valtozas rész-
letes szabalyait egyértelmiien meg kell hatarozni egy megallapodasban,
amely a gyartd, — amennyiben lehetséges — a korabbi meghatalmazott
képviseld és az 1j meghatalmazott képviseld kozott jon létre. Ebben a
megallapodasban ki kell térni legaldbb az alabbi szempontokra:

a) a korabbi meghatalmazott képviselovel kotott megbizas megsziiné-
sének az idépontja, valamint az 0j meghatalmazott képviselével
kotott megbizas kezdetének az idOpontja;

b) az az idépont, ameddig a kordbbi meghatalmazott képviseldt fel lehet
tiintetni a gyarté altal rendelkezésre bocsatott informacidkban,
ideértve a promocios anyagokat is;

¢) a dokumentumok atadasa, ideértve a titoktartdsi 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 eszkoz forgalomba hozatala érdekében az importéroknek
ellendriznitik kell a kovetkezdket:

a) az eszkozt ellattdk-e CE-jeldléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz
EU-megfelel6ségi nyilatkozat;

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

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

d) adott esetben a gyartd kiosztott-e UDI-t a 24. cikknek megfelelden;

Abban az esetben, ha az import6r ugy itéli meg, vagy oka van feltéte-
lezni, hogy az eszkdz nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, nem
hozhatja forgalomba az eszkozt, ameddig azon nem hajtottak végre az e
rendeletben foglalt kovetelményeknek vald megfeleléshez sziikséges
valtoztatasokat, és errdl tajékoztatnia kell a gyartot és a gyartd
meghatalmazott képvisel§jét. Abban az esetben, ha az importér gy
itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkdz stlyos kockéazatot
jelent, vagy hogy az eszkdzt meghamisitottak, tajékoztatnia kell a lete-
lepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsagat is.

(3) Az importéroknek az eszkdzon, annak csomagolasan vagy egy,
az eszkozt kisérd dokumentumban fel kell tlintetnilik a neviiket, bejegy-
zett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyliket, valamint
bejegyzett székhelyiiket és azt a cimet, ahol kapcsolatba lehet 1épni
veliik, annak érdekében, hogy hollétiik megallapithatd legyen. Gondos-
kodniuk kell rdla, hogy a tovabbi cimkék részben se takarjak el a gyartd
altal elhelyezett cimkén feltiintetett informdaciokat.

(4) Az importéroknek ellendriznilik kell, hogy az eszkdozt a
26. cikknek megfeleléen regisztraltdk-e az elektronikus rendszerben.
Az importéroknek a vonatkozo bejegyzést a 28. cikknek megfelelden
ki kell egészitenilik sajat azonositd adataikkal.

(5) Az import6roknek egyrészt gondoskodniuk kell arrdl, hogy az
alatt az idészak alatt, ameddig az eszkOzre vonatkozo felelosség Oket
terheli, a tarolas és a szallitas koriilményei ne veszélyeztessék az
I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelményeknek vald megfelelést, masrészt pedig
adott esetben meg kell felelnilik a gyartd altal meghatarozott feltételek-
nek.

(6) Az importéroknek nyilvantartast kell vezetnilik a panaszokrol, a
kovetelményeknek meg nem feleld eszkdzokrol, valamint az eszkozvisz-
szahivasokrol és az eszk6zok piacrdl vald kivonasarol, tovabba a gyarto,
a meghatalmazott képviseld és a forgalmazo rendelkezésére kell bocsé-
taniuk minden kért informaciét annak érdekében, hogy kivizsgalhassak
a panaszokat.

(7)  Azoknak az importéroknek, 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
mikddniiik a gyartoval, a gyartd meghatalmazott képviseldjével és az
illetékes hatosagokkal annak biztositasa érdekében, hogy meghozzak a
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szoban forgd eszkdz eldirdsoknak valdo megfelelésé¢hez, forgalombol
vald kivonasahoz vagy visszahivasahoz sziikséges korrekcios intézkedé-
seket. Ha az eszkoz sulyos kockazatot jelent, haladéktalanul értesiteniiik
kell azon tagallamok illetékes hatosagait is, ahol az eszkozt forgalmaz-
zak, valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is, amely a
szoban forgd eszkozre az 51. cikkel Osszhangban tanusitvanyt adott
ki, részletesen kifejtve kiillondsen azt, hogy az eszk6z miért nem felel
meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcios intéz-
kedésekre keriilt sor.

(8)  Azoknak az import6éroknek, amelyekhez az altaluk forgalomba
hozott eszkozzel kapcsolatos varatlan események feltételezett bekovet-
kezésére vonatkozdan egészségiigyi szakemberektdl, betegektol vagy
felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek, haladéktalanul el
kell juttatniuk ezeket az informaciokat a gyartohoz €s annak meghatal-
mazott képvisel6jéhez.

(9) Az importéroknek a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett idoszak
alatt meg kell Orizniiik az EU-megfelel6ségi nyilatkozat egy példanyat,
és adott esetben az 51. cikkel dsszhangban kiadott relevans tantsitvany
egy példanyat, ideértve a tanusitvany esetleges modositasat és kiegészi-
tését is.

(10) Az importéroknek azok kérésére egyiitt kell mikddniiik az ille-
tékes hatdsagokkal az altaluk forgalomba hozott termékek altal jelentett
kockézatok kikiiszobdlése — vagy ha az nem lehetséges, e kockazatok
csokkentése — érdekében hozott intézkedések vonatkozasdban. Az
importéroknek a bejegyzett székhelyiik tagallama szerinti illetékes
hatosag kérésére az eszkdzbdl ingyenes mintakat kell rendelkezésre
bocséataniuk, vagy abban az esetben, ha ez a gyakorlatban nem megvalo-
sithatd, hozzaférést kell biztositaniuk az eszkozhoz.

14. cikk

A forgalmazok altalanos kotelezettségei

(1)  Egy adott eszkdz forgalmazasakor a forgalmazoknak tevékenysé-
geik keretében kelld gondossaggal kell eljarniuk az alkalmazando kdve-
telmények tekintetében.

(2) Az eszkoz forgalmazasa el6tt a forgalmazoknak ellendrizniiik kell
a kovetkezd valamennyi kovetelmény teljesiilését:

a) az eszkozt ellattak-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszk6zhoz
EU-megfelel6ségi nyilatkozat;

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

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

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

Az elsd albekezdés a), b) és d) pontjaban emlitett kdvetelményeknek
valé megfelelés érdekében a forgalmazo az altala forgalmazott eszk6zok
tekintetében reprezentativ mintavételi modszert alkalmazhat.

Amennyiben a forgalmazé ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni,
hogy az eszkéz nem felel meg e rendelet kovetelményeinek, 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 gyartd meghatalmazott
képviseldjét, valamint az importdrt. Abban az esetben, ha a forgalmazo
ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz sulyos kocka-
zatot jelent, vagy hogy az eszkdz hamisitott, tdjékoztatnia kell a letele-
pedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsagat is.
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(3) A forgalmazdknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az alatt az
id6szak alatt, ameddig az eszkdzre vonatkozo feleldsség ket 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 gyartd6 meghatalmazott képviseldjét és az importért. A
forgalmazoknak egyiitt kell mitkodnilik a gyartoval, és adott esetben a
gyartd meghatalmazott képvisel6jével, az importérrel és az illetékes
hatésdgokkal annak biztositdsa érdekében, hogy meghozzdk a szoéban
forgd eszkoz elbirasoknak vald megfeleléséhez, forgalombodl vald kivo-
nasahoz vagy visszahivasahoz sziikséges megfelelé korrekcios intézke-
déseket. Ha a forgalmazo gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy
az eszkoz stlyos kockazatot jelent, haladéktalanul értesitenie kell azon
tagallamok illetékes hatdsagait is, ahol az eszkozt forgalmazza, részle-
tesen kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkdz miért nem felel meg a
kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcios intézkedésekre
kerdilt sor.

(5) Azoknak a forgalmazoknak, amelyekhez az altaluk forgalmazott
eszkozzel kapcsolatos vératlan események feltételezett bekovetkezésére
vonatkozoan egészségiigyi szakemberektdl, betegektl vagy felhaszna-
16ktol panaszok vagy bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell juttat-
niuk ezeket az informacidkat a gyartdhoz, és adott esetben a gyartd
meghatalmazott képviselgjéhez és az importérhoz. Nyilvantartast kell
vezetnilik a panaszokrol, a kovetelményeknek meg nem feleld eszko-
z0kro6l, valamint az eszkdzvisszahivasokrol és az eszkozok piacrol valo
kivonasarol, tovabba tajékoztatniuk kell a gyartdt, és ha van, a
meghatalmazott képviseldt €s az importdrt az ilyen figyelemmelkisérési
tevékenységrol, és kérésre azok rendelkezésére kell bocsataniuk minden
informaciot.

(6) A forgalmazoknak az illetékes hatdsag kérésére rendelkezésre kell
bocsataniuk a rendelkezésiikre all6 mindazon informaciot és dokumen-
taciot, amely az eszk6z megfeleloségének igazolasahoz sziikséges.

Ugy kell tekinteni, hogy a forgalmazo teljesitette az els6 albekezdésben
emlitett kotelezettséget, ha a gyarté vagy — adott esetben — a szdban
forgd eszkozre vonatkozoan kijeldlt meghatalmazott képviseld rendelke-
zésre bocsatja a sziikséges informaciot. A forgalmazoknak azok kérésére
egyiitt kell miikddniiik az illetékes hatésadgokkal az éaltaluk forgalmazott
eszkozok altal jelentett kockazat kikiiszobolése érdekében hozott intéz-
kedések vonatkozasaban. A forgalmazoknak az illetékes hatésag 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

A szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felelés személy

(1) A gyartoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a szervezetiikon
beliil a rendelkezésiikre alljon legaldbb egy olyan személy, akinek a
szabalyoknak vald megfelelés biztositasa a feladata, és aki az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén rendelkezik a sziikséges
szakértelemmel. A sziikséges szakértelmet a kovetkezd képesitések egyi-
kével kell igazolni:

a) egyetemi vagy az ¢rintett tagallam altal azzal egyenértékiinek
elismert tanulmanyok lezarasat kovetéen, a jog, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok teriiletén vagy mas rele-
véans tudoményteriileten szerzett oklevél, bizonyitvany vagy formalis
képesitést igazold egyéb dokumentum, valamint legalabb egyéves
szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
zokkel kapcsolatos szabalyozasi iigyek vagy mindségiranyitasi rend-
szerek terén;
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b) négyéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

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

(3) A szabalyoknak valdo megfelelés biztositasaért felelds személynek
felelnie kell legalabb annak biztositasaért, hogy:

a) az eszkozok megfelel6ségét az eszk6zok gyartasa soran alkalmazott
mindségirdnyitasi rendszer keretében szabdlyszerlien ellendrizték az
eszkozok szabad forgalomba bocsatasat megelézden;

b) elkészitették és naprakész allapotban tartjak a miiszaki dokumenta-
ciot és az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot;

c) eleget tettek a 10. cikk (9) bekezdése szerinti, a forgalomba hozatal
utani feliigyeletre vonatkozo kotelezettségeknek;

d) eleget tettek a 82-86. cikkben emlitett jelentéstételi kotelezettségek-
nek;

e) olyan, teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzok esetében, amelyek
beavatkozassal jaro klinikai teljesitOképesség-vizsgalatra vagy egyéb,
a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejté teljesitoképesség-vizs-
galatra vald felhasznalasra szolgalnak, kiadtdk a XIV. melléklet
4.1. pontjdban 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 felelds személy a
gyartd szervezetén belill feladatainak megfeleld elvégzése miatt nem
kertilhet hatranyos helyzetbe, fliggetleniil attol, hogy a szervezet munka-
vallaldja-e.

(6) A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrol, hogy
alland6 és folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre alljon legalabb egy
olyan személy, aki a szabalyoknak valdo megfelelés biztositasaért felel és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo unids
szabalyozasi kovetelmények teriiletén rendelkezik a sziikséges szakérte-
lemmel. A sziikséges szakértelmet a kovetkezd képesitések egyikével
kell igazolni:

a) egyetemi vagy az ¢érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek
elismert tanulmanyok lezarasat kovetéen, a jog, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miszaki tudomanyok teriiletén vagy mds rele-
vans tudoményteriileten szerzett oklevél, bizonyitvany vagy formalis
képesitést igazoldo egyéb dokumentum, valamint legalabb egyéves
szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0kkel kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rend-
szerek terén;

(") A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.).



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 26

b) négyéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

16. cikk

Azon esetek, amikor a gyartok kotelezettségei az importorokre,
forgalmazokra és mas személyekre is alkalmazandék

(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, a bejegyzett kereskedelmi neve vagy a
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 kéve-
telményeknek valdo megfelelést.

Az elsé albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a 2. cikk
23. pontja értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de mar forga-
lomba hozott eszkdzoket szerelnek 0ssze vagy alakitanak at — rendelte-
tésiik megvaltoztatasa nélkill — egy adott beteg részére.

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

a) a gyartd altal az 1. melléklet 20. pontjaval Osszhangban egy mar
forgalomba hozott eszkdzzel kapcsolatban biztositott informaciok
megadasa, ideértve azok mas nyelvre vald leforditasat is, tovabba
az eszkoz adott tagallamban vald forgalmazasahoz sziikséges tovabbi
informaciok nyujtasa;

b) a mar forgalomba hozott eszkoz kiilsé csomagolasanak megvaltozta-
tasa, ideértve a csomag méretének megvaltoztatasat is, ha az eszkoz
adott tagallamban valo forgalmazasdhoz ujracsomagolés sziikséges,
¢s ha mindez olyan koriilmények kozott torténik, hogy az az eszkoz
eredeti allapotat nem befolyasolhatja. Ha az eszkozoket steril alla-
potban hozzék forgalomba, akkor ugy kell tekinteni, hogy az eszkoz
eredeti allapota karosodik, ha a steril allapot fenntartdsdhoz sziik-
séges csomagolast az Ujracsomagolas soran megbontjak, karositjak
vagy mas kedvezotlen hatasnak teszik ki.

(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 megvaldsithatod, akkor
annak csomagolasan vagy egy, az eszkozt kisérd dokumentumban
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a végzett tevékenységet, sajat nevilket, bejegyzett kereskedelmi neviiket
vagy bejegyzett védjegyiiket, bejegyzett székhelyiiket, valamint azt a
cimet, ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik, annak érdekében, hogy
hollétiik megallapithato legyen.

A forgalmazoknak ¢és az importéroknek gondoskodniuk kell tovabba
arrdl, hogy olyan mindségirdnyitdsi rendszert miikddtessenek, amely
eljarasokat tartalmaz annak biztositasara, hogy az informaciok fordi-
tasa pontos ¢és naprakész legyen, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban
emlitett tevékenységeket olyan mddon €s olyan korilmények kozott
végezzék, hogy megmaradjon az eszkdz eredeti allapota, tovabba az
ujracsomagolt eszkdz csomagoldsa ne legyen hibds, rossz mindségi
vagy rendezetlen. A mindségiranyitasi rendszernek tdbbek kozott
olyan eljarasokbol kell allnia, amelyek biztositjak, hogy a forgalmazo
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 naptari nappal az ujracimkézett vagy ujracsomagolt
eszkoz forgalmazasat megelézden a (2) bekezdés a) és b) pontjaban
emlitett tevékenységek barmelyikét végzd forgalmazdknak vagy impor-
téroknek értesiteniiik kell gyartot és az eszkoz tervezett forgalmazasanak
helye szerinti tagallam illetékes hatésagat az jracimkézett vagy ujra-
csomagolt eszkdz forgalmazasara iranyuld szandékukrol, és kérésre az
ujracimkézett vagy ujracsomagolt eszkozrél mintat kell a gyartd és az
illetékes hatdsag rendelkezésére bocsataniuk, ideértve a leforditott
cimkét ¢és hasznalati Utmutatét is. Ugyanezen 28 naptari napos
idészakban a forgalmazonak vagy az importdrnek tanusitvanyt kell
benyujtania az illetékes hatosaghoz, amelyet a (2) bekezdés a) és
b) pontjadban emlitett tevékenységek targyat képezd eszkoztipus tekinte-
tében kijeldlt bejelentett szervezet adott ki, ezzel igazolva, hogy a
forgalmazé vagy importér mindségiranyitdsi rendszere megfelel a
(3) bekezdésben megallapitott kovetelményeknek.

17. cikk
EU-megfeleléségi nyilatkozat

(1) Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban kell feltlintetni azt, hogy az
ebben a rendeletben meghatarozott kovetelmények teljesiiltek. A gyar-
tonak folyamatosan naprakésszé kell tennie az EU-megfeleldségi nyilat-
kozatot. Az EU-megfeleldségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell legalabb
a IV. mellékletben szerepld informéciokat, és le kell forditani az Unid
azon hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t az eszkdz forgal-
mazasanak helye szerinti tagallam(ok) el6ir(nak).

(2)  Abban az esetben, ha az eszkdzok egyes, ennek a rendeletnek a
hatalyan kiviil esé vonatkozasok tekintetében mas unios jogszabalyok
hatalya ala tartoznak, és ezek az unids jogszabalyok szintén eldirjak azt,
hogy a gyartd a vonatkozd jogszabdly kovetelményeinek valod
megfelelés igazolasara koteles EU-megfeleléségi nyilatkozatot tenni,
akkor az adott eszkozre alkalmazandd valamennyi unids jogi aktus
vonatkozasaban egyetlen EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitani.
A nyilatkozat tartalmaz minden olyan informaciot, amelyre sziikség van
annak az unids jogszabalynak az azonositdsahoz, amelynek tekintetében
a nyilatkozatot tették.
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(3) Az EU-megfeleloségi 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.

(4) A Bizottsqg felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az
EU-megfeleloségi nyilatkozat IV. mellékletben meghatarozott minimalis
tartalmanak a miiszaki fejlédés fényében torténd modositasa céljabol.

18. cikk

CE megfeleloségi jelolés

(1) A teljesitdképesség-vizsgalatra szant eszkozoktol eltérd, e rende-
let kovetelményeinek megfeleld eszk6zokon az V. mellékletben
foglaltak szerint fel kell tlintetni a CE megfelelségi jelolést.

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

(3) A CE-jelolést az eszk6zon vagy steril csomagolasan jol lathatdan,
olvashatoan és eltavolithatatlanul kell feltiintetni. Ha ez az eszkoz jelle-
génél fogva nem lehetséges vagy nem biztosithato, akkor a CE-jeldlést a
csomagolason kell feltiintetni. A CE-jelolésnek meg kell jelennie
minden hasznalati itmutatoban és minden kereskedelmi csomagolason
is.

(4) A CE-jelolést még az eszkdz forgalomba hozatala elott kell
feltiintetni. A jel6lést barmilyen egyéb, kiilonleges kockazatot vagy
felhasznalast jelold piktogram vagy jelolés kovetheti.

(5) A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 48. cikkben
meghatarozott megfeleléségértékelési eljarasokért felelds bejelentett
szervezet azonositd szamat. Az azonositd szdmot fel kell tiintetni
minden olyan promoécios anyagon is, amely megemliti, hogy az eszkoz
eleget tesz a CE-jeldlésre vonatkozo kovetelményeknek.

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

19. cikk

Kiilonleges rendeltetésii eszkozok

(1) A tagallamok nem akadalyozhatjak, hogy a teljesitoképesség-
vizsgalatra szant eszkozoket laboratoriumokban vagy mas intézmé-
nyekben e célbdl torténd hasznélatra rendelkezésre bocsdssanak, ameny-
nyiben ezen eszk6zok megfelelnek az 57-76. cikkben és a 77. cikknek
megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban meghatarozott felté-
teleknek.

(2) A 70. cikkben emlitett eszk6zok kivételével az (1) bekezdésben
emlitett eszk6zokon nem tiintethetd fel a CE-jeldlés.

(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 lathatod jelzés, amely egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen
eszkozok csak kiallitas vagy bemutatas céljara szolgalnak, és csak akkor
lesznek forgalmazhatok, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.
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20. 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 abbol
a célbol, hogy az eszkoz teljesitOképességére és biztonsagossagara
vonatkozo jellemzOk vagy az eszkdz rendeltetésének megvaltoztatasa
nélkiil fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz miikodését, gondoskodnia
kell arrol, hogy a szoban forgd arucikk ne befolyasolja kedvezdtlen
modon az eszkdz biztonsagossagat €s teljesitOképességét. Az ezt alata-
masztd bizonyitékokat meg kell 6rizni a tagallamok illetékes hatdsagai
szamara.

(2)  Eszkdznek kell tekinteni azt az arucikket, amelyet kifejezetten
egy adott eszkdz részének vagy alkatrészének a potlasara szannak —
amennyiben az jelentdsen megvaltoztatja az eszkdz biztonsdgossagara
és teljesitOképességére vonatkozd jellemzoket vagy az eszkoz rendelte-
tését —, és annak eleget kell tennie az e rendeletben foglalt kévetelmé-
nyeknek.

21. cikk

Szabad mozgas

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

III. FEJEZET

AZ ESZKOZOK AZONOSITASA ES NYOMONKOVETHETOSEGE, AZ

ESZKOZOK ES A GAZDASAGI SZEREPLOK REGISZTRACIOJA, A

BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE

VONATKOZO OSSZEFOGLALO, AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
EUROPAI ADATBAZISA

22. cikk

Azonositas a forgalmazéi halézaton beliil

(1) A forgalmazdknak ¢és az importdroknek egyiitt kell miikddniiik a
gyartokkal vagy azok meghatalmazott képviseldivel az eszkdzok
megfeleld szintli nyomonkdvethetdségének biztositasa céljabol.

(2) A gazdasagi szereploknek a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett
id0szak alatt képesnek kell lennilik azonositani az illetékes hatosag
szamara a kovetkezoket:

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

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

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

Az orvostechnikai eszk6zok nomenklatiraja

Annak érdekében, hogy elésegitse az orvostechnikai eszkozok (EU)
2017/745 rendelet 33. cikkében emlitett eurdpai adatbazisanak (a tovab-
biakban: Eudamed) a miikddését, a Bizottsdg biztositja, hogy egy, az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo, nemzetkozileg elismert ndémenk-
latara alljon dijmentesen a gyartok, valamint az e rendelet alapjan a
noémenklatirat alkalmazni koteles egyéb természetes és jogi személyek
rendelkezésére. A Bizottsag torekszik annak biztositasara is, hogy a
némenklatirat — amennyiben ez észszerlien megvalosithatd — mas érde-
kelt felek is dijmentesen igénybe vehessék.

24. cikk

Egyedi eszkozazonosité rendszer

(1) A VI melléklet C. részében ismertetett egyedi eszkdzazonositd
rendszernek (a tovabbiakban: UDI-rendszer) lehetdvé kell tennie az
eszk0zok azonositasat és eld kell segitenie a teljesit6képesség-vizs-
galatra szant eszkozoktl eltérd eszkdzok nyomonkdvethetdségét,
mégpedig a kovetkezdk révén:

a) UDI létrehozasa, amely a kovetkezokbdl all:

i. a gyartora és az eszkozre jellemzdé UDI eszkdzazonositd (a tovab-
biakban: UDI-DI), amely hozzaférést biztosit a VI. melléklet
B. részében meghatarozott informaciokhoz;

ii. UDI gyartdsi azonositd (a tovabbiakban: UDI-PI), amely
meghatarozza az eszkdz, illetve adott esetben a VI. melléklet
C. részében meghatarozott, csomagban kiszerelt eszk6zok gyar-
tasi egységét;

b) az UDI-nak az eszkdz cimkéjén vagy csomagoldsan vald feltiinte-
tése;

c) az UDI tarolasa a gazdasagi szerepldk, az egészségiigyi intézmények
és az egészségiigyl szakemberek altal, a (8) és a (9) bekezdésben
meghatarozott feltételek szerint;

d) az elektronikus egyedi eszkdzazonositd rendszer (a tovabbiakban:
UDI-adatbazis) létrehozasa az (EU) 2017/745 rendelet 28. cikkével
Osszhangban.

(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 muikdodteti(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 forgalmazasi €s felhasznaldsi idején keresztiil
azonositani lehessen;

¢) az UDI-k kiosztasara szolgald, altaluk mikddtetett rendszer megfelel
a vonatkoz6 nemzetkdzi szabvanyoknak;
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d) elére meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt
felhasznald szdmara hozzaférést biztositanak az UDI-k kiosztasara
szolgald, altaluk miikodtetett rendszerhez;

e) vallaljak, hogy:

i. mikoddtetik az UDI-k kiosztasara szolgalo rendszert a kijeldléstol
szamitott legalabb 10 éven at tartd idészakban;

ii. kérésre informaciot bocsatanak a Bizottsag ¢és a tagallamok
rendelkezésére az UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk mikodte-
tett rendszerrdl,

iii. folyamatosan megfelelnek a kijel6lés kritériumainak és feltétele-
inek.

A kibocsato szervezetek kijelolésekor a Bizottsag torekszik annak bizto-
sitdsara, hogy az UDI-knak a VI. melléklet C. részében meghatérozott
hordozoi — a kibocsatd szervezet altal alkalmazott rendszertdl fligget-
leniil — univerzalisan olvashatdk legyenek, hogy ezaltal a minimalisra
csokkenjenek a gazdasagi szereplOkre, az egészségiigyi intézményekre
és az egészségligyi szakemberekre nehezedd pénziigyi és adminisztrativ
terhek.

(3) A gyartonak a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl
eltérd eszkozok forgalomba hozatala eldtt az eszkozre és adott esetben
a csomagolds minden magasabb szintjére vonatkozoéan ki kell osztania
egy, a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek megfelelden kijelolt kibocsatd
szervezet vagy szervezetek szabalyaival Gsszhangban létrehozott UDI-t.

A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkozoktol eltérd eszkozok forga-
lomba hozatala el6tt a gyartonak biztositania kell, hogy az érintett
eszkozre vonatkozo, az V. melléklet B. részében emlitett informaciokat
megfeleléen benyujtottak és a 25. cikkben emlitett UDI-adatbazisba
feltoltotték.

(4) Az UDI hordozdit el kell helyezni az eszkdz cimkéjén és a
csomagolas minden magasabb szintjén. A csomagolas magasabb szint-
jeibe nem tartoznak bele a szallitasra szolgald konténerek.

(5) Az UDI-t kell hasznilni a stlyos vératlan eseményeknek és a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéseknek a 82. cikk szerinti
bejelentésekor.

(6) A VI melléklet C. részében meghatarozott alapveté UDI-DI-nek
szerepelnie kell a 17. 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 szerepléknek — lehetdleg elektronikus uton — tarol-
niuk kell és meg kell Oriznilik az altaluk széllitott vagy beszerzett
eszkozok UDI-jat abban az esetben, ha a szoban forgd eszkozok a
(11) bekezdés a) pontjaban emlitett intézkedés révén meghatarozott
eszkozok koze, illetve eszkozkategoriakba vagy eszkdzcesoportokba
tartoznak.
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(9) A tagallamok 0Osztonzik, illetve kotelezhetik az egészségligyi
intézményeket arra, hogy — lehetbleg elektronikus uton — taroljak és
Orizzék meg az altaluk beszerzett eszkozok UDI-jat.

A tagallamok 06sztonzik, illetve kotelezhetik az egészségligyi szakembe-
reket arra, hogy — lehetdleg elektronikus uton — taroljak és orizzék meg
az altaluk beszerzett eszk6zok UDI-jat.

(10) A Bizottsag felhatalmazast kap a 108. cikk szerint felhatalma-
zason alapuld jogi aktusok elfogadédsara az aldbbiakra vonatkozoan:

a) a VI. melléklet B. részében szerepld informaciolistanak a miiszaki
fejlédés fényében torténé modositasa; és

b) a VI. mellékletnek az egyedi eszkdzazonositas terén bekovetkezd
nemzetkozi fejlemények és miiszaki fejlédés fényében torténéd modo-
sitasa.

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

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

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

Az elsé albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. 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 102. és a 103. cikkben emlitett titoktartasi, illetve adatvédelmi
rendelkezések;

b) a kockazatalapu megkozelités;

¢) az intézkedések koltséghatékonysaga;

d) a nemzetkozi szinten kidolgozott UDI-rendszerek konvergencidja;

e) az UDI-rendszeren beliili parhuzamossagok elkeriilésének sziikséges-
sége;

f) a tagallamok egészségligyi rendszereinek igényei, valamint — lehe-
t0ség szerint — az érdekelt felek altal hasznalt egyéb orvostechnika-
ieszkoz-azonositd rendszerekkel valdo kompatibilitas.
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25. cikk
UDI-adatbazis

A Bizottsdg — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoporttal folytatott konzultaciot kovetéen — UDI-adatbazist hoz 1étre és
kezel az (EU) 2017/745 rendelet 28. cikkében megéllapitott feltéte-
leknek és részletes szabalyoknak megfelelden.

26. cikk

Az orvostechnikai eszkozok regisztracioja

(1) A gyarténak egy eszkoéz forgalomba hozatala elétt a 24. cikk
(2) bekezdésében emlitett kibocsatd szervezet szabalyaival 6sszhangban
ki kell osztania az eszkozre vonatkozdan 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
toltenie az UDI-adatbazisba.

(2)  Azon eszkozok esetében, amelyekre vonatkozoan a 48. cikk (3)
és (4) bekezdésében, a 48. cikk (7) bekezdésének masodik albekezdé-
sében, a 48. cikk (8) bekezdésében és a 48. cikk (9) bekezdésének
masodik albekezdésében emlitettek szerint megfeleléségértékelési elja-
rast kell lefolytatni, a gyartonak e cikk (1) bekezdésével dsszhangban az
eszkozre vonatkozdan még azeldtt ki kell osztania az alapveté UDI-DI-t,
hogy egy bejelentett szervezettdl kérelmezné a megfeleloségértékelési
eljaras lefolytatasat.

Az elsé albekezdésben emlitett eszkdzokre vonatkozdan a bejelentett
szervezetnek a XII. melléklet 4. pontjanak a) alpontjaval dsszhangban
kiadott tanusitvanyon fel kell tiintetnie az alapveté UDI-DI-re torténd
hivatkozast, és meg kell erdsitenie az Eudamedben, hogy a VI. melléklet
A. részének 2.2. pontjaban emlitett informaciok helyesek. A vonatkozd
tanUsitvany kiadasat kovetden, de még az eszkdz forgalomba hozatala
elétt a gyartonak fel kell toltenie az UDI-adatbazisba az alapveté UDI-
DI-t és az eszkozre vonatkozd, a VI. melléklet B. részében emlitett
egyéb alapvetd adatelemeket.

(3) Az eszkozok forgalomba hozatala eldtt a gyartonak be kell vinnie
az Eudamedbe, vagy ellendriznie kell az Eudamedben — ha mar rendel-
kezésre allnak — a VI. melléklet A. részének 2. pontjaban — kivéve az
annak 2.2. pontjaban — emlitett informaciokat, és azt kovetéen napra-
kész allapotban kell tartania azokat.

27. cikk

A gazdasagi szereplok regisztraciéjanak elektronikus rendszere

(1) A Bizottsadg az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordina-
ciés csoporttal folytatott konzultaciot kovetéen elektronikus rendszert
hoz létre és kezel, hogy létrehozza a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett
egyedi regisztracios szamot, valamint 0sszegytjtse ¢s kezelje a gyarto,
és adott esetben a meghatalmazott képviseld és az importdr 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 vannak meghatarozva.



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 34

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

crs

(3) Az eszkdzok forgalomba hozatalat kdvetden két héten beliil az
importéroknek ellendrizniiik kell, hogy a gyartd vagy a meghatalmazott
képviseld az elektronikus rendszer céljara rendelkezésre bocsatotta-e az
(1) bekezdésben emlitett informdaciokat.

Az importéroknek adott esetben tajékoztatniuk kell az érintett meghatal-
mazott képvisel6t vagy az érintett gyartot, ha az (1) bekezdésben emli-
tett informacidkat nem bocsatottdk rendelkezésre, vagy ha az informa-
ciok tévesek. Az importdroknek hozza kell adniuk sajat azonositd adata-
ikat a vonatkoz6 bejegyzés(ek)hez.

28. cikk

A gyartok, a meghatalmazott képviselok és az importorok
regisztracidja

(1) Az eszkozok forgalomba hozatala el6tt a gyartoknak, a meghatal-
mazott képviseloknek és az importéroknek regisztralasuk céljabol
» C2 be kell vinniiik a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe <«
a VI. melléklet A. részének 1. pontjaban emlitett informaciokat, kivéve,
ha e cikkel dsszhangban mar kordbban regisztraltattdk magukat. Ameny-
nyiben a megfeleldségértékelési eljaras a 48. cikk értelmében bejelentett
szervezet bevonasat kivanja meg, a bejelentett szervezet megkeresését
megelézéen be kell vinni az elektronikus rendszerbe a VI. melléklet
A. részének 1. pontjaban emlitett informaciokat.

(2) Miutan ellendrizte az (1) bekezdésnek megfelelden bevitt adato-
kat, az illetékes hatdsdgnak egyedi regisztracids szamot kell kérnie a
27. cikkben emlitett elektronikus rendszertdl, €s azt a gyartd, a
meghatalmazott képviseld, illetve az importdr rendelkezésére kell bocsa-
tania.

(3) A gyartonak az egyedi regisztracios szamot kell hasznalnia,
amikor megfeleléségértékelés céljabol megkeres egy bejelentett szerve-
zetet, illetve amikor a 26. cikk szerinti kotelezettségeinek teljesitése
céljabol hozza kivan férni az Eudamedhez.

(4) Az érintett gazdasagi szereplének az e cikk (1) bekezdésében
szerepld informaciok barmely valtozasatol szamitott egy héten beliil
frissitenie kell az adatokat a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszer-
ben.

(5) Az informéaciok (1) bekezdés szerinti bevitelét kovetden legké-
s6bb egy évvel, majd ezutan minden masodik évben a gazdasagi szerep-
16nek meg kell erdsitenie az adatok pontossagat. Ha az emlitett hatar-
id6ktél szamitott hat honapon beliil nem torténik meg a megerdsités,
barmely tagallam a sajat teriiletére vonatkozoéan megfeleld korrekcids
intézkedéseket hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig a gazdasagi
szereplo nem teljesiti ezt a kotelezettségét.

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

(7) Az e cikk (1) bekezdésével 0sszhangban a 27. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe bevitt adatokat a nyilvanossadg szamara hozza-
férhetové kell tenni.
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(8) Az illetékes hatosag az adatok alapjan a 104. cikkel 6sszhangban
dijfizetésre is kotelezheti a gyartot, a meghatalmazott képvisel6t vagy az
importdrt.

29. cikk

A biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozé osszefoglalé

(1) A teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkdzoktdl eltérd, C. vagy
D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a gyartonak osszefoglalot kell
készitenie a biztonsagossagrol és a teljesitoképességrol.

A biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalot ugy
kell megszovegezni, hogy az a célfelhasznald, ¢és adott esetben a beteg
szamara egyértelmii legyen, valamint azt nyilvanosan hozzaférhetdvé
kell tenni az Eudameden keresztiil.

A Dbiztonsagossagra ¢€s a teljesitdképességre vonatkozo 0Osszefoglald
tervezetének szerepelnie kell a 48. cikk szerint a megfeleldéségértéke-
lésben érintett bejelentett szervezethez benytjtandé dokumentacioban, €s
az Osszefoglalot a bejelentett szervezetnek validalnia kell. A validalast
kovetden a bejelentett szervezetnek fel kell toltenie az dsszefoglalot az
Eudamedbe. A gyartonak a cimkén vagy a hasznalati utmutatoban meg
kell jeldlnie, hogy az Osszefoglaldhoz hol lehet hozzaférni.

(2) A biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo Osszefog-
lalonak tajékoztatast kell tartalmaznia legalabb az alabbiakrol:

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

b) az eszkoz rendeltetése, valamint az esetleges indikaciok, ellenjaval-
latok ¢és célcsoportok;

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

e) a teljesitOképesség-értékelés dsszefoglaloja a XIII. mellékletben emli-
tettek szerint, és a teljesitOképesség forgalomba hozatal utdni
nyomon kdvetésére vonatkozd relevans informaciok;

f) a kijelolt értékek metrologiai visszavezethetdsége;

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

h) tajékoztatas a fennmaradd kockazatokrdl és az esetleges nemkiva-
natos hatasokrol, a figyelmeztetésekrdl és az elévigyazatossagi intéz-
kedésekrol.
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(3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja a
biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozo 0Osszefoglaloba beil-
lesztendo adatelemek formajat és megjelenitési modjat. Ezeket a végre-
hajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado-
bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

30. cikk

Az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisa

(1) A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordin-
ciés csoporttal folytatott konzultaciot kovetden létrehozza, fenntartja és
kezeli az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisat (a tovabbiakban:
Eudamed) az (EU) 2017/745 rendelet 33. és 34. cikkében megallapitott
feltételeknek és részletes szabalyoknak megfelelGen.

(2) Az Eudamed adatbazisnak a kdvetkezo elektronikus rendszereket
kell tartalmaznia:

szere;

b) a 25. cikkben emlitett UDI-adatbazis;

nikus rendszere;

d) a bejelentett szervezeteknek és a tanUsitvanyoknak az 52. cikkben
emlitett elektronikus rendszere;

e) a teljesitoképesség-vizsgalatoknak a 69. cikkben emlitett elektronikus
rendszere;

f) a vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet 87. cikkben
emlitett elektronikus rendszere;

g) a piacfeliigyelet 95. cikkben emlitett elektronikus rendszere.

IV. FEJEZET
BEJELENTETT SZERVEZETEK

31. 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 neveznie egy — adott esetben a nemzeti joggal 6sszhangban
kiilonalld részekbol allo — hatdsagot (a tovabbiakban: a bejelentett szer-
vezetekért felelds hatosag), amely felel a megfeleloségértékeld szerve-
zetek értékeléséhez, kijeloléséhez és bejelentéséhez sziikséges eljarasok
kialakitasaért és lebonyolitasaért, tovabba a bejelentett szervezetek —
ideértve a szervezetek alvéllalkozoit és leanyvallalatait is — figyelemmel
kiséréséért.

(2) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagot oly modon kell
létrehozni, szervezetileg felépiteni és mikodtetni, hogy biztositott
legyen tevékenységeinek objektivitasa és partatlansaga, tovabba hogy
ne alakulhasson ki érdekellentét e hatdsag és a megfeleloségértékeld
szervezetek kozott.
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(3) A bejelentett szervezetekért feleldés hatosagot ugy kell szerveze-
tileg felépiteni, hogy a kijeldléssel, illetve bejelentéssel kapcsolatos
valamennyi dontést a személyzet azon tagjai hozzdk meg, akik nem
vettek részt az értékelésben.

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

(5) A bejelentett szervezetekért felelos hatosagnak az altala megszer-
zett informacidkat bizalmasan kell kezelnie. A bejelentett szervezetekre
vonatkoz6 informécidkat ugyanakkor meg kell osztania a tobbi
tagallammal, a Bizottsaggal, valamint sziikség esetén mas szabalyozo
hatosagokkal.

(6) A Dbejelentett szervezetekért felelés hatoésagnak elegendd
létszamu, felkésziilt, allanddan rendelkezésre allo személyzettel kell
rendelkeznie feladatai megfelel6 ellatasara.

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelés hatdsag nem azonos az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelés nemzeti hato-
saggal, biztositani kell, hogy a relevans kérdések tekintetében konzulta-
ciéra keriiljon sor az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokért
felelds nemzeti hatdsaggal.

(7) A tagallamok altalanos tajékoztatast tesznek kozzé egyrészt azon
intézkedéseikrdl, amelyeket a megfeleldoségértékeld szervezetek értéke-
1ése, kijelolése €s bejelentése, valamint a bejelentett szervezetek figye-
lemmel kisérése céljabol alakitottak ki, masrészt pedig minden olyan
valtozasrol, amely jelentds hatast gyakorol ezekre a feladatokra.

(8) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak részt kell vennie a
44. cikkben meghatarozott szakértdi értékelési tevékenységekben.

32. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozé kovetelmények

(1) A bejelentett szervezeteknek el kell latniuk azokat a feladatokat,
amelyekre e rendelettel 6sszhangban kijeldlték oket. Eleget kell tennitiik
azoknak a szervezeti, altalanos, mindségiranyitasi, eljarasi és az er6for-
rasokra vonatkozd 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 4llandod jelleggel rendelkeznilik kell a
VII. melléklet 3.1.1. pontja szerinti, elegendd 1étszamt adminisztrativ,
miszaki és tudomanyos munkatarssal, valamint a VII. melléklet
3.2.4. pontja szerinti, relevans klinikai szakértelem birtokaban 1évo
személyzettel; ez utobbi személyzetet lehetdség szerint maganak a beje-
lentett szervezetnek kell alkalmaznia.

A VII. melléklet 3.2.3. és 3.2.7. pontjaban emlitett személyzetet
maganak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és annak tagjai
ko6zott nem lehetnek kiils6 szakértok, illetve alvallalkozok.
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(2) A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds
hatdsadg szamara — a hatosag értékelési, kijelolési, bejelentési, figye-
lemmel kisérési és feliigyeleti 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 gyartod altal
Osszeallitott dokumentaciot.

(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 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizott-
sagi eljaras keretében kell elfogadni.

33. cikk

Leanyvallalatok és alvallalkozok

(1)  Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldéségértékeléshez
kapcsolodo bizonyos feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleld-
ségértekeléshez kapcsolodod bizonyos feladatokkal az egyik leanyvalla-
latat bizza meg, ellendriznie kell, hogy az alvallalkoz6 vagy a leanyval-
lalat megfelel-e a VII. mellékletben meghatdrozott vonatkozé kovetel-
ményeknek, és errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelds
hatdsagot.

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

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

(4) Megfeleloségértékelési tevékenységeket akkor lehet alvéllalko-
zasba adni, illetve ilyen tevékenységek elvégzésével csak akkor lehet
leanyvallalatot megbizni, ha errdl tajékoztattak a megfeleloségértékelést
kérelmez6 jogi vagy természetes személyt.

(5) A bejelentett szervezeteknek meg kell driznilik a bejelentett szer-
vezetekért felelds hatésdgok szdmdara minden olyan relevans dokumen-
tumot, amely az alvéllalkoz6 vagy a leanyvallalat képesitésének, vala-
mint az altaluk e rendelet értelmében elvégzett munkanak az ellendrzé-
sére vonatkozik.

34. cikk

A megfeleloségértékelé szervezetek Kkijelolés iranti kérelme

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

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

A VIIL. melléklet 1. és 2. pontjaban eldirt szervezeti, altalanos és ming-
ségiranyitasi kovetelmények tekintetében a megfelelés igazolasara
benyujthatd a nemzeti akkreditalo testiilet altal a 765/2008/EK rende-
lettel Osszhangban kidllitott érvényes akkreditdcids tanusitvany és a
kapcsolodo értékelési jelentés, és azokat figyelembe kell venni a 35. cikk
szerinti értékelés sordn. A kérelmezonek ugyanakkor kérésre rendelke-
zésre kell bocsatania az emlitett kovetelményeknek vald megfelelést
igazold, az elsé albekezdésben emlitett valamennyi dokumentumot.
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(3) A bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésében emlitett dokumen-
tumokat minden relevans valtozas esetén frissitenie kell, hogy ezaltal a
bejelentett szervezetekért felelds hatosag figyelemmel kisérhesse és
ellendrizhesse, hogy folyamatosan teljesiil-e a VII. mellékletben
meghatarozott dsszes kovetelmény.

35. cikk

A Kkérelem értékelése

(1) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésagnak 30 napon
beliil ellendriznie kell, hogy a 34. cikkben emlitett kérelem hianytalan-e,
és fel kell hivnia a kérelmez6t a hidnyz6 informécidk pétlasara. Amint a
kérelem hianytalanna valik, az emlitett nemzeti hatosagnak azt el kell
kiildenie a Bizottsaghoz.

A bejelentett szervezetekért felelos hatésagnak a sajat eljarasai szerint
meg kell vizsgalnia a kérelmet és az igazold dokumentumokat, és
elézetes értékelési jelentést kell készitenie.

(2) Az elbzetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelds
hatésdgnak be kell nyljtania a Bizottsdghoz, amely haladéktalanul
tovabbitja azt az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids
csoportnak.

(3) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett benytjtastdl szamitott 14
napon beliil a Bizottsag és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoport kdzosen kijeldl egy harom — kivéve, ha kiilonleges
koriilmények ettdl eltérd szamu szakértd részvételét teszik sziikségessé —
szakértébol allo kozos értékeldcsoportot, amelynek tagjait a 36. cikkben
emlitett jegyzékrdl vélasztjak ki. A szakért6k egyikének a Bizottsagot
kell képviselnie, és neki kell koordinalnia a kozos értékeldesoport tevé-
kenységét. A masik két szakértének a kérelmezd megfeleldségértékelési
szervezet letelepedési helye szerinti tagallamtol eltéré tagallamokbol kell
érkeznitik.

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 43. cikk
(3) bekezdésével Osszhangban keriil sor — az adott kérdést megfeleld
modon lehessen értékelni.

(4) A kozos értékelesoportnak a kijelolésétél szamitott 90 napon
beliil meg kell vizsgalnia a kérelemmel egyiitt a 34. 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 hatdsagnak és a kozos értékelSeso-
portnak meg kell terveznie és el kell végeznie a kérelmezd megfeleld-
ségértekeld szervezet helyszini ellendrzését, és adott esetben e szervezet
Unién beliili vagy azon kiviili, a megfeleldségértékelési eljarasban részt
vevO leanyvallalatanak vagy alvallalkozojanak a helyszini ellendrzését
is.

A kérelmezd szervezet helyszini ellendrzését a bejelentett szervezetekért
felelos hatosagnak kell vezetnie.
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(5) Az arra vonatkozd megallapitasokat, hogy egy kérelmezd
megfeleléségértékeld szervezet nem felel meg a VII. mellékletben eldirt
kovetelményeknek, még az értékelési folyamat soran rogziteni kell, és
azokat a bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak és a kozos értéke-
l16csoportnak egymas kozott meg kell vitatnia, hogy a kérelem tekinte-
tében konszenzus sziilessen, a véleménykiilonbségeket pedig fel
lehessen oldani.

A helyszini ellendrzés végét kovetden a bejelentett szervezetekért felelds
hatosagnak fel kell sorolnia a kérelmezd megfeldségértékeld szervezet
részére a meg nem felelésnek az ellendrzés soran megallapitott eseteit,
valamint dssze kell foglalnia a kozos értékeldcsoport altal készitett érté-
kelést.

A kérelmezé megfeldségértékeld szervezetnek — meghatarozott idétar-
tamon beliil — korrekcids és megeldzo intézkedésekre vonatkozd tervet
kell benyujtania, amelynek célja a meg nem felelés eseteinek megsziin-
tetése.

(6) A kozos értékeldcsoportnak a helyszini ellendrzés befejezését
kdovetd 30 napon beliil dokumentalnia kell az ellendrzés kapcsan még
fennalld véleménykiilonbségeket, és ezekrdl tdjékoztatnia kell a bejelen-
tett szervezetekért felelds hatdsagot.

(7) Azt kdvetden, hogy a kérelmezd szervezettél megkapta a korrek-
cids és megel6zd intézkedésekre vonatkozo tervet, a bejelentett szerve-
zetekért felel6s hatosagnak mérlegelnie kell, hogy a meg nem felelésnek
az ellenérzés soran azonositott eseteit megfelelden orvosoltak-e. Ebben
a tervben meg kell jeldlni az azonositott meg nem felelés alapvetd okat,
és a tervnek litemtervet kell tartalmaznia a benne meghatarozott intéz-
kedések végrehajtasara vonatkozdan.

A korrekcios és megel6z6 intézkedésekre vonatkozd terv megerdsitését
kovetden a bejelentett szervezetekért feleldés hatdsagnak tovabbitania
kell a tervet és az altala a tervr6l 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 allitania
végleges értékelési jelentését, amelynek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

— az értékelés eredménye,

— annak megerdsitése, hogy a korrekcios és megel6z6 intézkedéseket
megfelelden megtervezték, illetve sziikség esetén végrehajtottak,

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

— a kijelolés javasolt hatalya.

(8) A bejelentett szervezetekért felelos hatésagnak be kell nytjtania a
végleges értékelési jelentést, valamint adott esetben a kijel61ésrél szold
hatdrozat tervezetét a Bizottsdg, az orvostechnikai eszkozokkel foglal-
kozo6 koordinacios csoport és a kozos értékeldesoport részére.
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9) A kozos értekeldcsoportnak a dokumentumok kézhezvételétol
szamitott 21 napon beliil el kell juttatnia a Bizottsighoz a bejelentett
szervezetekért felelos 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 foglalkozo koordinacios
csoportnak. A kozos értékel6esoport véleményének kézhezvételétdl
szamitott 42 napon belill az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoportnak a kijeldlés tervezetérdl ajanlast kell készitenie,
amelyet a bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a bejelentett szer-
vezet kijelolésérél hozando dontésekor kell6képpen figyelembe kell
vennie.

(10) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan olyan intézkedéseket
fogadhat el, amelyek részletes szabalyokat hataroznak meg a 34. cikkben
emlitett kijelolési kérelemmel kapcsolatos eljarasokra és jelentésekre,
valamint a kérelem e cikk szerinti értékelésére vonatkozdan. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

36. cikk

Szakértok kijelolése a kijelolés iranti kérelmek kozos értékeléséhez

(1) A tagallamok és a Bizottsdg az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkdzok megfeleloségértékelésével foglalkozd szervezetek értéke-
1ésében jartas szakértoket jelolnek ki abbol a célbdl, hogy utdbbiak részt
vegyenek a 35. és a 44. cikkben emlitett tevékenységekben.

(2) A Bizottsag az e cikk (1) bekezdése szerint kijelolt szakértdkrdl
jegyzéket vezet, amelynek a szakértok szakkompetencidira és szakmai
tapasztalatara vonatkoz6 informacidkat is tartalmaznia kell. Ezt a jegy-
zéket az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil hozza-
férhetové kell tenni a tagallamok illetékes hatosagai szamara.

37. cikk

Nyelvi kovetelmények

A 34. és a 35. cikk alapjan sziikséges valamennyi dokumentumot az
érintett tagallam altal meghatarozott nyelve(ke)n kell elkésziteni.

A tagéllamoknak az elsd 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 haszndaljanak.

A Bizottsag biztositja a 34. és a 35. cikk szerinti dokumentumok egy
részének vagy egészének forditasat az Unio valamely hivatalos nyelvén,
annyiban, amennyiben az ahhoz sziikséges, hogy a dokumentumokat a
35. cikk (3) bekezdésével Osszhangban kijeldlt kozos értékeldcsoport
konnyen megérthesse.

38. cikk
Kijelolési és bejelentési eljaras
(1) A tagallamok csak olyan megfelel6ségértékeld szervezeteket

jelolhetnek ki, amelyek esetében elvégezték a 35. cikk szerinti ellen-
Orzést, ¢s amelyek megfelelnek a VII. mellékletben foglaltaknak.
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(2) A tagéallamok a bejelentett szervezetekre vonatkozd, a Bizottsag
altal 1étrehozott és kezelt adatbazis (a tovabbiakban: NANDO) részét
képezd elektronikus bejelentd eszkozon keresztiil bejelentik a Bizott-
sagnak 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 megfelel6ségérté-
kelési tevékenységeket és azokat az eszkoztipusokat, amelyek értékelé-
sére a bejelentett szervezet felhatalmazast kap, tovabba — a 40. cikk
sérelme nélkiil — a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételeket.

(4) A bejelentéshez mellékelni kell a bejelentett szervezetekért felel6s
hatosag végleges értékelési jelentését, a kozos értékeldcsoportnak a
35. cikk (9) bekezdésében emlitett végleges véleményét, valamint az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids 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 40. cikk sérelme nélkil tajékoztatja a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot a kijeldléssel 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) bekezdésben emlitett 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 kovetden, 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
megfelelden kifogast emel, a Bizottsdg a (6) bekezdésben emlitett
idészak lejartatol szamitott 10 napon beliil az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkozd koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak legkésdbb az iigy 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 kdvetd 14 napon beliil
kozzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

(8) Ha az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoport a (7) bekezdésnek megfelelden lefolytatott konzultaciot kdve-
téden meger6siti a fennalld kifogast vagy mas kifogast emel, a bejelentd
tagallam az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoport
véleményének kézhezvételétdl szamitott 40 napon beliil irdsban valaszol
arra. A valaszban ki kell térni a véleményben emlitett kifogasokra, és
meg kell indokolni, hogy a bejelentd tagallam miért kivanja kijeldlni,
illetve miért nem kivanja kijelolni a megfeleléségértékeld szervezetet.

(9) Ha a bejelentd tagallam — dontését a (8) bekezdéssel dsszhangban
megindokolva — fenntartja a megfeleléségértékeld szervezet kijelolésére
vonatkoz6 dontését, a Bizottsdg a kézhezvételt kovetd 14 napon beliil
kozzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.
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(10)  Amikor a Bizottsag a bejelentést kdzzéteszi a NANDO rend-
szerben, a bejelentett szervezet bejelentésével kapcsolatos informaciokat
rogziti az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben az e cikk
(4) bekezdésében emlitett dokumentumokkal, valamint az e cikk (7)
és (8) bekezdése szerinti véleménnyel és valasszal egyiitt.

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

(12) Az érintett megfeleléségértékeld szervezet csak azt kovetden
lathatja el bejelentett szervezetként a tevékenységeit, hogy a kijelolés
a (11) bekezdéssel dsszhangban hatalyosult.

(13) A Bizottsag 2017. november 26-ig 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 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni. A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kovetden,
tobbek kozott a 44. cikkben emlitett koordinacids tevékenységekbdl
szarmazo informaciok alapjan aktualizalhatja ezt a jegyzéket.

39. cikk

A bejelentett szervezetek azonosité szama és jegyzéke

(1) A Bizottsag minden olyan bejelentett szervezetnek, amely
esetében a 38. 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
98/79/EK iranyelv alapjan bejelentett szervezetek az e rendelet szerinti
sikeres kijelolésiik esetén megtartjdk az emlitett iranyelv értelmében
hozzajuk rendelt azonositd szamot.

(2) A Bizottsdg a NANDO rendszerben nyilvanosan hozzaférhetdveé
teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek jegyzékét, beleértve a
hozzéajuk rendelt azonositd szamokat és azokat az e rendelet szerinti
megfeleléségértékelési tevékenységeket és eszkoztipusokat is, amelyek
tekintetében e szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovabba az
52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben is hozzaférhetdvé teszi.
A Bizottsag gondoskodik a jegyzék folyamatos frissitésérol.

40. cikk

A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és a rajuk vonatkozo
feliilvizsgalat

(1) A bejelentett szervezeteknek haladéktalanul, de legkésdbb 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.
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(2) A bejelentett szervezetekért felelds hatdsagoknak figyelemmel
kell kisérnilik az adott tagallam teriiletén letelepedett bejelentett szerve-
zeteket, illetve azok leanyvallalatait és alvallalkozoit, hogy azok folya-
matosan megfeleljenek az e rendeletben foglalt kvetelményeknek, és
teljesitsék az e rendelet szerinti kotelezettségeiket. A bejelentett szer-
vezeteknek a bejelentett szervezetekért felelés hatosaguk kérésére
minden olyan relevans informaciot és dokumentumot rendelkezésre
kell bocsataniuk, amelyre a hatosagnak, a Bizottsignak és a tobbi
tagallamnak sziiksége van ahhoz, hogy meggy6z6djon a megfelelésrol.

(3) Ha a Bizottsag vagy egy tagallam hatosaga kérelmet nyujt be egy
masik tagallam teriiletén letelepedett bejelentett szervezethez egy, az
adott bejelentett szervezet altal végzett megfeleléségértékelés targyaban,
a kérelem masolatdt meg kell kiildenie az emlitett mésik tagallamnak a
bejelentett szervezetekért felelos hatdsaga részére. Az érintett bejelentett
szervezetnek haladéktalanul, de legkésdbb 15 napon beliil valaszolnia
kell a kérelemre. A bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti
tagallam bejelentett szervezetekért felelés hatosaganak gondoskodnia
kell arrdl, 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 Dbejelentett szervezetekért felelés hatosagoknak legalabb évente
egyszer feliillvizsgalatot kell végezniiik arra vonatkozoan, hogy a terii-
letiikon letelepedett bejelentett szervezetek, valamint adott esetben azok
lednyvallalatai és alvallalkozéi 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-
kozoéinal helyszini auditot kell végezni.

A bejelentett szervezetekért felelos hatosagnak a figyelemmel kisérést és
az ellendrzést célzo tevékenységeit éves ellendrzési tervvel dsszhangban
kell végeznie annak érdekében, hogy ténylegesen figyelemmel kisér-
hesse azt, hogy az adott bejelentett szervezet folyamatosan megfelel-e
az ¢ rendeletben foglalt kovetelményeknek. Az emlitett ellendrzési
tervnek tartalmaznia kell egy indokolassal ellatott titemtervet, amely
meghatarozza a bejelentett szervezet, illetve annak leanyvallalatai és
alvallalkozodi ellendrzésének gyakorisagat. A hatosagnak a felelossége
ala tartozd valamennyi bejelentett szervezet figyelemmel kisérésére és
ellendrzésére vonatkozdan készitett éves tervét be kell nyujtania az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozod koordinacids csoportnak ¢és a
Bizottsagnak.

(5) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a bejelentett szer-
vezetek figyelemmel kisérése keretében megfigyelésen alapul6 auditokat
kell végeznie a bejelentett szervezet — és sziikség esetén a leanyvalla-
latok és az alvallalkozok — személyzete korében, mivel e személyzet
végzi a mindségiranyitasi rendszer ellenérzését a gyartd létesitményei-
ben.

(6) A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése soran a bejelentett
szervezetekért felelds hatdosagnak figyelembe kell vennie a piacfeliigye-
leti rendszerben, a vigilanciarendszerben és a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti rendszerben keletkez adatokat, amelyek irdnymutatasul
szolgalhatnak tevékenységeihez.

A bejelentett szervezetekért felelos hatosagnak modszeresen nyomon
kell kovetnie a panaszokat és az egyéb — tobbek kozott a mas tagalla-
moktdl szdrmazd — olyan informacidkat, amelyek arra utalhatnak, hogy
a bejelentett szervezet nem teljesiti a kotelezettségeit, vagy eltér a kozos
vagy a legjobb gyakorlattol.
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(7) A bejelentett szervezetekért felelés hatdosag a rendszeres figye-
lemmel kisérésen ¢s a helyszini ellendrzéseken kiviil rovid hataridével
bejelentett, eldre be nem jelentett vagy célzott ellenérzést is végezhet,
ha ez valamilyen konkrét probléma megoldasa vagy a megfelelés ellen-
Orzése érekében sziikséges.

(8) A bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak a 41. cikkben
részletezett modon feliil kell vizsgalnia a gyarté miiszaki dokumentaci-

srer

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 idoében végrehajtja-e a korrekcidos és a
megeléz6 intézkedéseket.

(10) A bejelentett szervezet bejelentését kovetden harom évvel, majd
ezutan négyévente a bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti
tagallam bejelentett szervezetekért felelés hatdsaganak, valamint a 34.
és 35. cikk szerinti eljaras céljabol kijelolt kozos értékeldcsoportnak
teljes feliilvizsgalatot kell végeznie annak megéallapitasa érdekében,
hogy a bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VII. mellékletben
meghatarozott kovetelményeknek.

(11) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusok utjan modositsa e
cikk (10) bekezdését az abban emlitett teljes feliilvizsgalat gyakorisa-
ganak megvaltoztatasa céljabol.

(12) A tagallamok a Bizottsdg és az orvostechnikai eszkdzokkel
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 ellendrzési 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 52. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszerbe.

41. cikk

A  miiszaki dokumentici6 és a teljesitoképesség-értékelési
dokumenticié6  bejelentett  szervezetek  altali  értékelésének
feliilvizsgalata

(1) A bejelentett szervezetekért felelds hatésagnak a bejelentett szer-
vezetek folyamatos figyelemmel kisérése keretében feliil kell vizsgalnia
kellé szamu olyan értékelést, amelyet a bejelentett szervezetek a gyartd
miiszaki dokumentacioja, kiilonosen teljesitoképesség-értékelési doku-
mentacidja tekintetében végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy
ellendrizze azokat a megallapitasokat, amelyeket a bejelentett szerve-
zetek tettek a gyartd altal rendelkezésre bocsatott informaciok alapjan.
A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a feliilvizsgalatot mind a
helyszinen, mind pedig a helyszinen kiviil el kell végeznie.
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(2) Az (1) bekezdés szerint feliillvizsgalandé dokumentumokbdl vald
mintavételt meg kell tervezni, és annak a bejelentett szervezet altal
tanusitott eszkozok tipusai €s a kapcsolodd kockézat, kiilondsen a
magas kockazatl eszk6zok szempontjabol reprezentativnak kell lennie,
tovabba azt megfeleléen indokolni és dokumentalni kell egy mintavételi
tervben, amelyet a bejelentett szervezetekért felelds hatdsagnak az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoport kérésére
elérhetévé kell tennie.

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

sres

srer

eldirasokra tamaszkodva kell lefolytatni.

(4) Az emlitett feliilvizsgalatoknak a bejelentett szervezetek 40. cikk
(10) bekezdése szerinti teljes feliilvizsgalatanak ¢s a 43. cikk (3) bekez-
dése szerinti kozos ellendrzési tevékenységeknek is részét kell képez-
niiik. A feliilvizsgalatok soran megfelelé szakértelmet kell igénybe
venni.

(5) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoport a
bejelentett szervezetekért felelds hatosag vagy a kozos értékeldcsoportok
altal végzett feliilvizsgalatokra és ellendrzésekre vonatkozo jelentések
alapjan, a VIIL fejezetben meghatarozott piacfeliigyeleti, vigilancia- és
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tevékenységekbol szarmazod adatok
alapjan, a miszaki 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 alapuld mintavétel a bejelentett szervezet altal értékelt
miiszaki dokumentécid ¢és teljesitOképesség-értékelési dokumentacid
nagyobb vagy kisebb hanyadara vonatkozzon.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket
fogadhat el az e cikkben emlitett miiszaki dokumentacio és teljesitoké-
pesség-értékelési dokumentacio értékelése feliilvizsgalatanak koordinaci-
6ja, valamint az arra vonatkozo részletes szabalyok és a kapcsolodo
dokumentumok meghatarozasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktu-
sokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

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

Bizottsagot és a tobbi tagallamot a valamely bejelentett szervezet kije-
161ését érint6 valtozasokrol.

A bejelentés hatalyanak kiterjesztésére a 35. és a 38. cikkben foglalt
eljarasokat kell alkalmazni.

A bejelentés hatalyanak kiterjesztésétol eltérd valtoztatasokra az alabbi
bekezdésekben meghatarozott eljarasok alkalmazandok.
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(2) A Bizottsag haladéktalanul kozzéteszi a modositott bejelentést a
NANDO rendszerben. A Bizottsag haladéktalanul rogziti az 52. cikkben
emlitett elektronikus rendszerben a bejelentett szervezet kijelolésére
vonatkozo6 valtozasokkal kapcsolatos informaciokat.

(3) Amennyiben egy bejelentett szervezet megfeleldségértékelési
tevékenységeinek megsziintetése mellett dont, arrol a lehetd leghama-
rabb, tervezett megsziintetés esetén pedig a megsziintetés elétt egy évvel
értesitenie kell a bejelentett szervezetekért felelds hatosagot és az érintett
gyartokat. A tanlsitvanyok 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 megsziintette tevékenységét, a bejelentett szervezetekért
felelos hatosagnak vissza kell vonnia a kijeldlést.

(4) Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelés 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 teljes mértékben vagy részlegesen vissza kell vonnia a kijeldlést
attol fiiggben, hogy milyen sulyos a kdvetelményeknek valdo megfelelés
hianya vagy a kotelezettségek teljesitésének elmulasztasa. A felfiig-
gesztés legfeljebb egy évre szdlhat, €s ugyanezen id6tartamra egy alka-
lommal meghosszabbithato.

A Dbejelentett szervezetekért felelés hatosagnak egy adott kijeldlés
felfiiggesztéseérdl, korlatozasardl vagy visszavonasarol 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
legkésébb 10 napon beliil tajékoztatnia kell az érintett gyartokat.

(6) A kijelolés korlatozasa, felfiiggesztése vagy visszavondsa esetén a
bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak megfeleld 1épéseket kell
tennie az érintett bejelentett szervezet dokumentumainak megorzésére,
és azokat kérésre a tobbi tagallam bejelentett szervezetekért felelds
hatosagai és a piacfeliigyeleti hatésagok rendelkezésére kell bocsatania.

(7) A kijelolés korlatozasa, felfiiggesztése vagy visszavonasa esetén a
bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak:

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

b) a kijeldlést érintd valtozasok bejelentésétdl szamitott harom honapon
beliil jelentést kell benyujtania megéllapitasairdl a Bizottsdgnak és a
tobbi tagallamnak,
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¢) a piacon forgalmazott eszkdzok biztonsagossaganak garantalasa érde-
kében utasitania kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatdsag altal
meghatarozott €szszerli hataridon belill fiiggesszen fel vagy vonjon
vissza minden jogellenesen kiallitott tanusitvanyt,

d) be kell vinnie az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe az
olyan tanusitvanyokkal kapcsolatos informécidkat, amelyeknek a
felfiiggesztésérdl vagy a visszavondsardl rendelkezett,

e) az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie
kell a gyarto letelepedési helye szerinti tagallam in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokért felelds hatdsagat azokrdl a tanusit-
vanyokrol, amelyeknek a felfliggesztésér6l vagy a visszavonasarol
rendelkezett. Az emlitett illetékes hatésdgnak meg kell hoznia a
megfeleld intézkedéseket, amennyiben ez a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségét vagy biztonsagat fenyegetd potenci-
alis kockazatok elkeriilése érdekében sziikséges.

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

a) a felfliggesztést vagy korlatozast kdvetd egy honapon beliil a beje-
lentett szervezetekért felelds hatdsag megerdsitette, hogy a felfiig-
gesztés vagy korlatozas altal érintett tanusitvanyok tekintetében
nem 4all fenn biztonsagi probléma, a bejelentett szervezetekért felelds
hatosag pedig felvazolta a felfiiggesztés vagy a korlatozas feloldasa
érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok litemezését;

vagy

b) a bejelentett szervezetekért felelds hatdosag megerdsitette, hogy a
felfiiggesztés vagy korlatozas idétartama alatt nem adnak ki, nem
modositanak vagy nem adnak ki Gjra a felfiiggesztéssel kapcsolatos
tanasitvanyt, és megallapitja, hogy a bejelentett szervezet a felfiig-
gesztés vagy a korlatozas idotartamara képes-e folytatni a mar
kiadott, hatalyos tanusitvanyok figyelemmel kisérését és azokért a
jovében is feleldsséget véllalni. Amennyiben a bejelentett szerveze-
tekért felelds hatosag megallapitja, hogy a bejelentett szervezet mar
nem képes ellatni a kiadott tanasitvanyok tamogatasat, a gyartonak a
felfliggesztést vagy a korlatozast koveté harom hoénapon beliil irds-
beli megerdsitést kell benyljtania a tanusitvanyban szerepld orvos-
technikai eszkdz gyartéjanak bejegyzett székhelye szerinti tagallam
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelds illetékes
hatésagahoz arra vonatkozoan, hogy egy masik megfelelé bejelentett
szervezet a felfiiggesztés vagy a korlatozas idGtartama alatt atmene-
tileg ellatja a bejelentett szervezet figyelemmel kisérési feladatait, és
felelosséget vallal a tanGsitvanyokért.

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

a) amennyiben a tanusitvany targyat képezo eszkoz gyartdjanak bejegy-
zett szé€khelye szerinti tagallam in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokért felelds hatdésaga megerésitette, hogy a szoban forgd
eszkozokkel kapcsolatban nem all fenn biztonsagi probléma; vala-
mint
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b) egy masik bejelentett szervezet irasban megerdsitette, hogy atvallalja
a kozvetlen felelGsséget ezekért az eszkozokért, és a kijeldlés vissza-
vonasatol szamitott tizenkét honapon beliil elvégzi az értékelésiiket.

Az els6 albekezdésben emlitett koriilmények kozott a tanusitvany
targyat képez6 eszkdz gyartdjanak bejegyzett székhelye szerinti tagallam
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokért felelds nemzeti ille-
tékes hatosaga tovabbi harom hoénapos idoszakokkal — amelyek egyiit-
tesen nem haladhatjak meg a tizenkét honapot — meghosszabbithatja a
tanusitvanyok ideiglenes érvényességét.

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.

43. cikk

A bejelentett szervezetek alkalmassiaganak vitatasa

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

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

(3) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
nacios csoporttal egyiitt — adott esetben kezdeményezheti a 35. cikk (3)
és (5) bekezdése szerinti értékelési eljarast, mégpedig a bejelentett szer-
vezetekért felelds hatosag kérésére, vagy pedig ha észszerii aggaly mertil
fel azzal kapcsolatban, hogy egy bejelentett szervezet vagy annak leany-
vallalata vagy alvallalkozoja folyamatosan megfelel-e a VII. mellékletben
foglalt kovetelményeknek, és a bejelentett szervezetekért felelds hatosag
altal végzett vizsgalat révén nem sikeriilt kimeritd modon kezelni ezeket
az aggalyokat. Ezen értékelés eredményeit és a vonatkozo jelentéstételt
illetéen a 35. cikkben foglaltak iranyadok. Adott esetben, a probléma
sulyossagatol fliggden a Bizottsig — az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoporttal egylitt — kérheti, hogy a bejelentett
szervezetekért felelos hatdsag tegye lehetové a 36. cikk alapjan Ossze-
allitott jegyzéken szerepld legfeljebb két szakértd részvételét a 40. cikk
és a 40. cikk (4) bekezdésében emlitett éves ellenérzési tervben vazolt
helyszini ellendrzésben.

(4) Amennyiben a Bizottsdg megbizonyosodik arrol, hogy a bejelen-
tett szervezet mar nem tesz eleget a kijeloléshez sziikséges kovetelmé-
nyeknek, errdl tajékoztatja a bejelentd tagallamot, és felkéri azt a sziik-
séges korrekcios intézkedések megtételére, igy sziikség esetén akar a
kijelolés felfiiggesztésére, korlatozasara vagy visszavonasara.
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Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcids intéz-
kedéseket, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan felfliggesztheti
vagy korlatozhatja a bejelentett tevékenységeket vagy visszavonhatja a
kijelolést. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A
Bizottsag tajékoztatja az érintett tagallamot a dontésérol, tovabba napra-
késszé teszi a NANDO-t és az 52. cikkben emlitett elektronikus rend-
szert.

(5) A Bizottsag gondoskodik a vizsgéalatai soran szerzett bizalmas
adatok megfeleld kezelésérol.

44. cikk

A Dbejelentett szervezetekért felelés hatésagok kozotti szakértdi
értékelés és tapasztalatcsere

(1) A Bizottsag gondoskodik a bejelentett szervezetekért felelds hato-
sagok kozotti tapasztalatcsere megszervezésérél és az adminisztrativ
gyakorlat koordinaciojardl. A tapasztalatcsere tobbek kozott a kovetke-
zOkre terjed ki:

a) a bejelentett szervezetekért felelds hatésagok tevékenységeinek terén
bevalt gyakorlatokat ismerteté dokumentumok kidolgozasa;

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

¢) a 36. cikkben emlitett szakért6k képzése és mindsitése;

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

e) a 38. cikk (13) bekezdésében emlitett tevékenységi kodok alkalma-
zasanak és alkalmazhatosaganak figyelemmel kisérése;

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

g) azoknak a kommunikacios moddszereknek a kidolgozasa, amelyek
révén a nyilvanossagot tajékoztatni lehet azokrdl a figyelemmel kisé-
rési ¢és feliigyeleti tevékenységekrdl, amelyeket a hatosagok ¢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 szakértdi értékelésben kell részt venniiik. Az ilyen értékeléseket
szokasosan a 35. cikkben ismertetett k6z0s helyszini ellenérzésekkel
parhuzamosan kell elvégezni. Alternativaként a nemzeti hatésag donthet
ugy, hogy az értékelésre a 40. cikk szerinti figyelemmel kisérési tevé-
kenységeinek részeként keriiljon sor.

(3) A Bizottsag részt vesz a szakértoi értékelések megszervezésében
és tamogatast nyujt azok lebonyolitasdhoz.

(4) A Bizottsag éves Osszefoglalo jelentést készit a szakértoi értéke-
1ési tevékenységekrdl, amelyet nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.
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(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket
fogadhat el az e cikk (1) bekezdésében emlitett szakértdi értékelési
mechanizmusokra, valamint képzésre és mindsitésre vonatkozd részletes
szabalyok ¢és kapcsolodd dokumentumok meghatarozasa céljabol. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

45. cikk

A bejelentett szervezetek koordinalasa

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett szervezetek kozott az
(EU) 2017/745 rendelet 49. cikkében emlitett, a bejelentett szerveze-
tekhez kapcsolddod koordinacids csoport formajaban megfelelé koordi-
nacio és egylittmiikodés jojjon 1étre €s mikddjon.

Az e rendelet értelmében bejelentett szervezeteknek részt kell vennitik e
csoport munkajaban.

46. cikk
A standard dijak jegyzéke

A bejelentett szervezetek kotelesek Osszeallitani és nyilvanosan hozza-
férhetdvé tenni a megfeleldségértékelési tevékenységeikre vonatkozo
standard dijak jegyzékét.

V. FEJEZET
OSZTALYOZAS ES MEGFELELOSEGERTEKELES

1. szakasz

Osztalyozas

47. cikk

Az eszkozok osztalyozasa

(1) Az eszkdzoket a rendeltetésiik és a veliik Osszefiiggd kockazatok
szerint az A., B., C. és D. osztadlyokba kell sorolni. Az osztalyba
sorolast 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 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelds
hatosaga elé kell utalni, amelyben a gyéartd bejegyzett székhelye van.
Abban az esetben, ha a gyartonak nincs az Unidban bejegyzett szék-
helye, és még nem jelolt ki meghatalmazott képviseldt, az ligyet annak a
tagallamnak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelés
hatosaga elé kell utalni, ahol a IX. melléklet 2.2. pontja masodik bekez-
dése b) alpontjanak utolso franciabekezdésében emlitett meghatalmazott
képviseld bejegyzett székhelye van. Amennyiben az adott bejelentett
szervezet a gyartd letelepedési helye szerinti tagallamtdl eltérd
tagallamban telepedett le, az illetékes hatosagnak azt kovetden kell
dontenie az ligyben, hogy konzultalt a bejelentett szervezetet kijelold
tagallam illetékes hatosagaval.
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A gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak a
dontésérdl értesitenie kell az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordinacids csoportot és a Bizottsdgot. A dontésrdl szol6 hatdrozatot
kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

(3) Valamely tagallam kérésére a Bizottsag az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkozd koordinacios csoporttal folytatott konzultaciot kove-
téen végrehajtasi jogi aktusok utjan hatdroz a kovetkezOkrol:

a) a VIII. melléklet alkalmazasa egy adott eszkdz, eszkozkategoria vagy
eszkozesoport tekintetében, az ezen eszkdzok osztalyanak meghata-
rozasa céljabol;

b) arrdl, hogy a VIII. melléklettdl eltérve egy eszkozt, eszkdzkategoriat
vagy eszkdzcsoportot Uj tudomanyos eredményekkel alatamasztott
kozegészségiigyi okok miatt, vagy a vigilancia- és piacfeliigyeleti
tevékenységek soran szerzett barmely informacié alapjan mas
osztalyba kell sorolni.

(4) A Bizottsag ezen tulmenden — sajat kezdeményezésére, az orvos-
technikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoporttal folytatott
konzultaciot kovetéen — végrehajtasi jogi aktusok Utjan hatarozhat a
(3) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett kérdésekrol.

(5) A VIIIL melléklet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében,
valamint figyelembe véve a relevans tudomanyos bizottsagok vonatkozo
tudomanyos szakvéleményeit, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el az eltéré értelmezéssel és gyakorlati alkalmazassal kapcso-
latos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben.

(6) Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

2. szakasz

Megfeleldoségértékelés

48. cikk

Megfeleléségértékelési eljarasok

(1) Az eszkoz forgalomba hozatalat megeléz6en a gyartonak el kell
végeztetnie az eszkdz megfeleloségértékelését a IX—XI. mellékletben
megallapitott alkalmazandd megfeleloségértékelési eljarasokkal Ossz-
hangban.

(2) A forgalomba nem hozott eszk6zok — kivéve az 5. cikk (5) bekez-
dése alapjan hazon beliill gyartott eszkozoket — hasznalatbavételét
megelézden a gyartonak el kell végeztetnie az eszkdz megfeleldségér-
tékelését a [X—XI. mellékletben megallapitott alkalmazandd megfeleld-
ségértekelési eljarasokkal 0sszhangban.

(3) A D. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszko-
z0ktol eltérd eszkozok gyartdi esetében el kell végezni a IX. melléklet
I. fejezetében, az 5. pontot kivéve a II. fejezetében ¢s a III. fejezetében
meghatarozott megfeleldségértékelést.

Az elsé albekezdésben emlitett eljarasok mellett az onellendrzésre szol-
galo vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdra hasznalt eszk6zok
esetében a gyartonak kovetnie kell a miiszakidokumentacio-értékelésre
vonatkozoan a IX. melléklet 5.1. pontjaban meghatarozott eljarast is.
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Az els6 és masodik albekezdésben emlitett eljarasok mellett a kapcsolt
diagnosztika esetében a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a
IX. melléklet 5.2. pontjaban meghatarozott eljarasnak megfeleléen a
tagallamok altal a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (1)
szerint kijeldlt illetékes hatosaggal vagy adott esetben az EMA-val.

(4) A D. osztalyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszko-
z0ktol eltérd eszkozok gyartdi donthetnek ugy, hogy a (3) bekezdés
alapjan alkalmazando megfelel6ségértékelési eljaras helyett a X. mellék-
letben meghatarozott megfeleldségértékelést végeztetik el a XI. mellék-
letben meghatarozott megfeleldségértékeléssel kombinalva.

A kapcsolt diagnosztika esetében a bejelentett szervezetnek a
X. melléklet 3. pontjanak k) alpontjdban meghatarozott eljarasnak
megfeleléen a tagdllamok altal a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv szerint kijeldlt illetékes hatdsaggal vagy adott esetben
az EMA-val kell konzultalnia.

5 fgy kiilonosen — a (3) és (4) bekezdésben emlitett mas eljarasok
szerinti kotelezettségek barmelyikének sérelme nélkiil — azon eszkdzok
esetében, amelyekre vonatkozoan a 100. cikknek megfelelden kijeldltek
egy vagy tobb unids referencialaboratoriumot, a megfeleléségértékelést
végz0 bejelentett szervezetnek a IX. melléklet 4.9 pontjanak és a
X. melléklet 3. pontja j) alpontjanak megfeleléen kérnie kell az egyik
referencialaboratoriumtol, hogy laboratoriumi vizsgalattal igazolja az
eszkoz gyartd altal allitott teljesitoképességét és azt, hogy az eszkoz
megfelel az alkalmazandd egységes eldirasoknak vagy a gyarto altal
valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek a biztonsagossag ¢és a
teljesit6képesség legalabb azonos szintjét hivatottak biztositani. Az
uniés referencialaboratériumban végzett laboratoriumi vizsgalatok
soran a rendelkezésre allo lehetd legjobb referenciaanyagok felhaszna-
lasaval kiilondsen az analitikai és a diagnosztikai érzékenységre kell
Osszpontositani

(6) A (3) és (4) bekezdés értelmében alkalmazand6 eljarason tul,
amennyiben egy D. osztalyba sorolt eszkdz esetében nem allnak rendel-
kezésre egységes elbirasok, és az adott eszkoztipusnak ez az elsé tanu-
sitasa, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkében emlitett megfeleld szakértdkkel a gyartd teljesi-
téképesség-értékelési jelentésérol. E célbol a bejelentett szervezetnek az
azt kovetd ot napon belill, hogy a gyartotol megkapta a teljesit6képes-
ség-¢értékelési jelentést, azt be kell nyujtania a szakértdi bizottsagnak. A
megfeleld szakértbknek — a Bizottsag feliigyelete mellett — a
IX. melléklet 4.9. pontjaval vagy adott esetben a X. melléklet 3. pont-
janak j) alpontjaval dsszhangban kozolniiik kell véleményiiket a beje-
lentett szervezettel az unios referencialaboratérium altal kiadandé tudo-
manyos szakvéleményre vonatkozd, az emlitett pontokban meghata-
rozott hataridén beliil.

(7)  »C2 A C. osztalyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant
eszk6zoktol eltérd eszkozok gyartoi esetében a IX. melléklet 1. és III.
fejezete szerinti megfeleldségértékelést és ezen feliil minden generikus
eszkozcsoport tekintetében legalabb egy reprezentativ eszkdz miiszaki

szerinti értékelését kell elvégezni. «

(") Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).
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Az elsé albekezdésben emlitett eljarasok mellett az onellendrzésre szol-
galo vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikdra hasznalt eszk6zok
esetében a gyartonak kovetnie kell a IX. melléklet 5.1. pontjdban
meghatarozott eljarast is.

Az els6 és masodik albekezdésben emlitett eljarasok mellett a kapcsolt
diagnosztikumok esetében a bejelentett szervezetnek minden eszkoz
esetében kovetnie kell a IX. melléklet 5.2. pontjdban meghatarozott,
miszakidokumentacio-értékelésre vonatkozd eljarast és a bejelentett
szervezetnek alkalmaznia kell a IX. melléklet 4.1-4.8 pontjaban
meghatérozott, miiszakidokumentacio-értékelésre vonatkoz6 eljarast,
valamint konzultalnia kell a tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelv
szerint kijelolt illetékes hatdsaggal vagy adott esetben az EMA-val a
IX. melléklet 5.2. pontjaban meghatarozott eljarasnak megfelelden.

(8) A C. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszko-
z0ktol eltérd eszkozok gyartoi donthetnek gy, hogy a (7) bekezdésben
emlitett megfeleloségértékelési eljaras helyett a X. mellékletben
meghatarozott megfeleloségértékelést végeztetik el a XI. mellékletben
(kivéve annak 5. pontjat) meghatarozott megfeleldségértékeléssel
kombinélva.

A kapcsolt diagnosztikumok esetében a bejelentett szervezetnek minden
eszkoz tekintetében konzultdlnia kell a tagallamok &ltal a 2001/83/EK
iranyelv szerint kijelolt illetékes hatdsaggal vagy adott esetben az EMA-
val a X. melléklet 3. pontjanak k) alpontjaban meghatarozott eljarasnak
megfelelGen.

(9) P> C2 A B. osztalyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant
eszk0zoktol eltérd eszkozok gyartoi esetében a IX. melléklet 1. és III.
fejezete szerinti megfeleloségértékelést és ezen feliil minden eszkozka-
tegoria tekintetében legalabb egy reprezentativ eszkdz muszaki doku-

szerinti értékelését kell elvégezni. «

Az elsd albekezdésben emlitett eljardsok mellett az onellendrzésre szol-
galo vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkozok
esetében a gyartonak kovetnie kell a IX. melléklet 5.1. pontjaban a
miszakidokumentacio-értékelésre vonatkozéan meghatarozott eljarast is.

(10) Az A. osztalyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant
eszkozoktol eltérd eszkozok gyartdinak termékeik megfeleloségét a II.
és a III. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentaciod elkészitését
kovetden a 17. cikkben emlitett EU-megfeleloségi nyilatkozat kiallita-
saval kell igazolniuk.

Ha azonban az emlitett eszkozoket steril allapotban hozzéak forgalomba,
a gyartonak a IX., illetve a XI. mellékletben meghatarozott eljarasokat
kell alkalmaznia. A bejelentett szervezet bevondsat a steril allapot kiala-
kitasanak, biztositasanak ¢s fenntartasanak szempontjaira kell korlatozni.

(11) A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkozokre az 57-
77. cikkben meghatarozott kovetelmények alkalmazandok.
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(12) A bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam eldir-
hatja, hogy az (1)—(10) bekezdésben emlitett eljarasokhoz kapcsolddd
bizonyos dokumentumoknak vagy valamennyi dokumentumnak -
ideértve a miiszaki dokumentaciot, az audit-, értékeld és vizsgalati jelen-
téseket is — rendelkezésre kell allniuk az Unidnak az érintett tagallam
altal meghatarozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ilyen el6iras
hianyaban az emlitett dokumentumoknak a bejelentett szervezet altal
elfogadott valamely hivatalos unids nyelven kell rendelkezésre allniuk.

(13) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja a
megfeleloségértékelési eljarasok bejelentett szervezetek altali harmoni-
zalt alkalmazasanak biztositasdhoz sziikséges részletes szabalyokat és
eljarasi szempontokat a kdvetkezdk tekintetében:

a) a C. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a miiszaki dokumentacid
reprezentativ alapon torténd értékelésének gyakorisaga és a hozza
kapcsolodd mintavétel alapja a IX. melléklet 2.3. pontjanak
harmadik bekezdésében és 3.5. pontjaban meghatarozottak szerint;

b) a bejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. pontja szerint
végzendd, be nem jelentett helyszini auditok és mintaellenérzések
minimalis gyakorisaga, figyelembe véve az eszkéz kockazati
osztalyat és tipusat;

c) azokkal a gyartott eszkozokkel vagy a D. osztalyba sorolt eszkdzok
tételeivel kapcsolatos mintavétel gyakorisaga, amelyeket a
IX. melléklet 4.12. pontjanak és a XI. melléklet 5.1. pontjanak
megfeleléen egy, a 100. cikk szerint kijeldlt unios referencialabora-
toriumba kell kiildeni, vagy

d) a bejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. és 4.3. pontja és a
X. melléklet 3. pontjanak f) és g) alpontja szerint a mintaellendrzé-
sek, a miiszaki dokumentaci6 értékelése €s a tipusvizsgalat keretében
elvégzendd fizikai, laboratoriumi és egyéb vizsgalatok.

Az elsé albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

49. cikk

A bejelentett szervezetek megfeleléségértékelési eljarasokba torténd
bevonasa

(1)  Amennyiben a megfeleloségértékelési eljaras bejelentett szervezet
bevonasat teszi sziikségessé, a gyartd a sajat valasztasa szerinti bejelen-
tett szervezethez fordulhat, feltéve hogy a valasztott bejelentett szervezet
rendelkezik az érintett eszkoztipusokra vonatkozd megfeleldségértéke-
lési tevékenységekre szold kijeloléssel. A gyartd nem nyujthatja be
egyidejlleg egy masik bejelentett szervezethez is az ugyanazon megfele-
16ségértékelési eljaras iranti kérelmét.
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(2) Az érintett bejelentett szervezetnek az 52. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszeren keresztiil tajékoztatnia kell a tobbi bejelentett szer-
vezetet arrol, ha a gyartd azt megel6zden visszavonja kérelmét, hogy a
bejelentett szervezet dontést hozna a megfeleloségértékeléssel kapcesolat-
ban.

(3) Amikor egy gyartdo az (1) bekezdés értelmében egy bejelentett
szervezethez fordul, nyilatkoznia kell arr6l, hogy visszavont-e mar egy
masik bejelentett szervezetnél benyujtott kérelmet azt megelézden, hogy
az dontést hozott volna, és tajékoztatast kell nyljtania az ugyanazon
megfeleléségértékelés irant korabban benyujtott olyan esetleges kérel-
mekrdl, amelyeket egy masik bejelentett szervezet elutasitott.

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

(5) A bejelentett szervezeteknek és személyzetiknek a megfelel6-
ségértékelési tevékenységeket a legmagasabb szintli szakmai feddhetet-
lenséggel ¢és az adott teriileten elvarhatd miiszaki és tudomanyos felké-
sziiltséggel kell elvégezniiik, és fiiggetlennek kell lenniiik minden olyan,
kiilondsen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek
vagy csoportok részérdl torténd — foként pénziigyi — nyomasgyakor-
lastol €s 0Osztonzéstol, amely befolyasolhatnd itéloképességiiket vagy
megfeleléségértékelési tevékenységeik eredményeit.

50. cikk

A D. osztalyba sorolt eszkozok megfeleléségértékelésének ellenérzé
mechanizmusa

(1) A bejelentett szervezeteknek értesiteniiik kell az illetékes hato-
sagot a D. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében altaluk kiadott tani-
sitvanyokrol, kivéve a meglévd tanusitvanyok kiegészitésére vagy
megujitasara iranyuld kérelmeket. Erre az értesitésre az 52. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil keriil sor, és annak tartal-
maznia kell az I. melléklet 20.4. pontjaban emlitett hasznalati utmutatot,
a 29. cikkben emlitett, a biztonsadgossagra és a teljesitoképességre vonat-
kozo Osszefoglalot, a bejelentett szervezet altal készitett értékelési jelen-
tést, valamint — adott esetben — a 48. cikk (3) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett, unids referencialaboratorium altal végzett labo-
ratoriumi vizsgalatok ismertetését és a referencialaboratorium tudoma-
nyos szakvéleményét, tovabba — adott esetben — az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkében emlitett szakérték altal a 48. cikk (4) bekezdé-
sének megfelelden kinyilvanitott szakértdi véleményeket. Ha eltér a
bejelentett szervezet és a szakért6k véleménye, az értesitésnek teljes
kort indokolast is tartalmaznia kell.

(2) Az illetékes hatosag, illetve adott esetben a Bizottsag észszerii
indokok alapjan tovabbi eljarasokat alkalmazhat a 40., 41., 42., 43.
vagy 89. cikkel dsszhangban, valamint sziikség esetén a 90. és a 92. cikk
szerinti megfelelé intézkedést is hozhat.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport
és — adott esetben — a Bizottsag észszerii indokok alapjan tudomanyos
szakvéleményt kérhet a szakértdi bizottsagoktol barmely eszkoz bizton-
sagossagaval és teljesit6képességével kapcsolatban.
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51. cikk

Megfeleléségi tanusitvanyok

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

(2) A tantsitvanyok érvényességének a benniik feltiintetett idészakra
kell sz6lnia, amely nem haladhatja meg az 6t évet. A gyartd kérelmére a
tanasitvany érvényessége tovabbi, egyenként 6t évet meg nem halado
idészakokra meghosszabbithatd az alkalmazand6 megfeleloségértékelési
eljarasokkal 0sszhangban elvégzett feliilvizsgalat alapjan. A tanusitvany
barmely kiegészitése addig maradhat érvényben, amig az altala kiegé-
szitett tanusitvany érvényes.

(3) A bejelentett szervezeteknek lehetdségiik van arra, hogy egy
eszkoz rendeltetését illetben a betegek vagy felhasznalok bizonyos
csoportjai tekintetében korlatozasokat vezessenek be, illetve megkdve-
telhetik a gyartoktol, hogy végezzenek a XIII. melléklet B. része
szerinti, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani eszkozspecifikus
nyomon kdvetését szolgald vizsgalatokat.

(4) Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyarto
mar nem tesz eleget ¢ rendelet kovetelményeinek, az aranyossag elvét
figyelembe véve fel kell fliggesztenie vagy vissza kell vonnia a kiadott
tanasitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra, kivéve, ha a
gyartd a bejelentett szervezet altal meghatarozott megfeleld hataridon
beliil megfelelé korrekcios intézkedéssel biztositja az emlitett kovetel-
ményeknek valdé megfelelést. A bejelentett szervezetnek meg kell indo-
kolnia a dontését.

(5) A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az 52. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe mind a kiadott tanusitvanyokra vonatkozé infor-
maciokat, beleértve azok modositasait és kiegészitéseit is, mind pedig a
felfiiggesztett, visszaallitott, visszavont vagy elutasitott tanusitvanyokra
vonatkoz6 informaciokat, tovabba a tanusitvanyokra megszabott korla-
tozasokra vonatkozo informaciokat is. Ezeket az informaciokat hozza-
férhetové kell tenni a nyilvanossag szamara.

(6) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a tanu-
sitvanyok XII. mellékletben meghatarozott minimalis tartalmanak a
miiszaki fejlédésre tekintettel vald moddositasa céljabol.

52. cikk

A bejelentett szervezetek és a megfeleléségi tanusitvanyok
elektronikus rendszere

E rendelet alkalmazasaban az (EU) 2017/745 rendelet 57. cikke alapjan
a kovetkez6 informaciokat kell 6sszegyijteni ¢és kezelni az emlitett cikk
alapjan létrehozott elektronikus rendszerben:

a) a leanyvallalatoknak 33. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;
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b) a szakértéknek 36. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;

c) a 38. cikk (10) bekezdésében emlitett értesitésekkel és a 42. cikk
(2) bekezdésében emlitett modositott értesitésekkel kapcsolatos infor-
maciok;

d) a bejelentett szervezeteknek a 39. cikk (2) bekezdésében emlitett
jegyzéke;

e) a 40. cikk (12) bekezdésében emlitett jelentés Osszefoglaldja;

f) az 50. cikk (1) bekezdésében emlitett megfeleldéségértékelési értesi-
tések és tantsitvanyok;

g) a tanusitvanyok iranti kérelmeknek a 49. cikk (2) bekezdésében,
illetve a VII. melléklet 4.3. pontjaban emlitett visszavonasa vagy
elutasitasa;

h) a tanusitvanyokkal kapcsolatban az 51. cikk (5) bekezdésében emli-
tett informaciok;

i) a biztonsagossagra ¢s a teljesit6képességre vonatkozo, a 29. cikkben
emlitett 9sszefoglalo.

53. cikk

A bejelentett szervezet onkéntes megvaltoztatasa

(1)  Amennyiben egy gyartd felmondja a szerzodését egy bejelentett
szervezettel, és egy masik bejelentett szervezettel kot szerz6dést ugyan-
azon eszkdz megfeleldségértékelése tekintetében, meg kell hatarozni a
bejelentett szervezet személyében bekovetkezd valtozas részletes szaba-
lyait egy, a gyarto, az 01j bejelentett szervezet és — lehetdség szerint — az
el6z6 bejelentett szervezet kozotti szerzédésben. Ebben a megallapo-
dasban ki kell térni legalabb az alabbi szempontokra:

a) az a nap, amikor az el6z6 bejelentett szervezet altal kiadott tanusit-
vanyok érvényessége megsziinik;

b) az a nap, amellyel bezarolag az el6z6 bejelentett szervezet azonositd
szamat fel lehet tlintetni a gyart6 altal rendelkezésre bocsatott infor-
maciokban, ideértve barmilyen promoécios anyagot is;

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

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

e) az az utolsd sorozatszdm vagy tételszam, amelynek tekintetében a
felelosség még az el6z6 bejelentett szervezetet terheli.

(2) Az ¢l6z6 bejelentett szervezetnek vissza kell vonnia az érintett
eszkozokre altala kiadott tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok
érvényessége megsziinik.
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54. cikk

A megfeleloségértékelési eljarasoktol valo eltérés

(1) A 48. cikktdl eltérve kellden indokolt kérelem alapjan barmely
illetékes hatosag engedélyezheti az érintett tagallam teriiletén egy olyan
meghatdrozott eszkdz forgalomba hozatalat vagy hasznalatbavételét,
amelyre vonatkozoan az emlitett cikkben szerepld eljarasokat nem foly-
tattak le, azonban az eszkdz hasznalata a kozegészség védelme és a
betegek biztonsaga vagy egészsége érdekében all.

(2) A tagallamnak tajékoztatnia kell a Bizottsigot és a tobbi
tagallamot valamely eszkdz forgalomba hozatalanak vagy hasznalatba
vételének az (1) bekezdés szerinti engedélyezésérdl, amennyiben az
engedélyt nem egyetlen beteg altal torténd hasznalatra adtak ki.

(3) Az e cikk (2) bekezdése szerinti értesitést kdvetden a Bizottsag
kozegészségiigyi szempontokkal vagy a betegek biztonsagaval vagy
egészségével kapcesolatos kivételes esetekben végrehajtasi jogi aktusok
utjan egy korlatozott idészakra kiterjesztheti az Uni6é egész teriiletére
egy olyan engedély érvényességét, amelyet valamely tagallam az e cikk
(1) bekezdésének megfeleléen adott ki, és megallapithatja azokat a
feltételeket, amelyek szerint az eszkdz forgalomba hozhatd vagy hasz-
nalatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfo-
gadni.

A Bizottsag a 107. cikk (4) bekezdésében emlitett eljaras keretében
azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, ha az
emberek egészségével ¢€s Dbiztonsagaval Osszefiiggésben felmeriild,
kelléen indokolt esetekben ez rendkiviil slirgds okbdl sziikséges.

55. 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 taldlhatd, szabadforgalmi igazolast
bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyartdé 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
tartalmaznia kell az eszkdz 26. cikk értelmében az UDI-adatbazisba
bejelentett alapvetd UDI-DI-jét. Amennyiben egy bejelentett szervezet
az 51. cikk alapjan tanusitvanyt allitott ki, a szabadforgalmi igazoldsban
a XII. melléklet II. fejezete 3. pontjanak megfeleléen szerepelnie kell a
bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvany egyedi azonositd szama-
nak.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan mintat hatdrozhat meg
a szabadforgalmi igazolasokra vonatkozoan, figyelembe véve a szabad-
forgalmi igazolasok hasznalatira vonatkoz6 nemzetkozi gyakorlatot.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (2) bekezdésében emli-
tett tanacsado-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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VI. FEJEZET

KLINIKAI BIZONYITEK, TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES ES
TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

56. cikk

Teljesitoképesség-értékelés és klinikai bizonyiték

(1) Kellé klinikai bizonyitékként szolgald, a tudomanyos érvényes-
ségre, az analitikai teljesit6képességre és a klinikai teljesitoképességre
vonatkozo adatokkal, és adott esetben a III. mellékletben emlitett rele-
vans adatokkal kell egyrészt ellendrizni azt, hogy rendeltetésszer(i hasz-
nalat esetén az eszkdz megfelel-e az 1. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos
kovetelményeknek, kiilondsen az 1. melléklet 1. fejezetében és 9. pont-
jaban emlitett, teljesitoképességgel kapcsolatos jellemzokre vonatkozd
kovetelményeknek, masrészt pedig azok alapjan kell értékelni az inter-
ferencia(ka)t és keresztreakcio(ka)t, valamint az 1. melléklet 1. és
8. pontjaban emlitett kockazat-elony arany elfogadhatosagat.

A gyartonak meg kell hatdroznia és indokolnia kell a biztonsdgossagra
¢és a teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kdvetelményeknek
valé megfeleldség igazolasahoz sziikséges klinikai bizonyiték szintjét. A
klinikai bizonyiték e szintjének az eszkodz jellemzdit és rendeltetését
figyelembe véve megfelelonek kell lennie.

E célbdl a gyartoknak e cikkel és a XIII. melléklet A. részével Ossz-
hangban meg kell tervezniiik, el kell végezniik és dokumentalniuk kell
az eszkoz teljesitoképességének értékelését.

(2) A Kklinikai bizonyitéknak ala kell tdmasztania az eszkdz gyartod
altal meghatarozott rendeltetését, és a teljesit6képesség-értékelési tervet
kovetd, folyamatos teljesitoképesség-értékelésen kell alapulnia.

(3) A teljesitoképesség értékelését e cikkel és a XIII. melléklet
A. részével Osszhangban, meghatarozott ¢s moddszertani szempontbol
megalapozott eljaras keretében kell elvégezni az alabbiak igazolasa
céljabol:

a) tudomanyos €rvényesség;

b) analitikai teljesitoképesség;

¢) klinikai teljesitoképesség.

Az ezen elemek értékelésébdl szarmazo adatoknak és megallapitasoknak
az eszkozre vonatkozd klinikai bizonyiték részét kell képezniiik. A
klinikai bizonyitéknak alkalmasnak kell lennie arra, hogy az orvostudo-
many aktualis allasat figyelembe véve tudomanyosan igazolja, hogy a
szandékolt klinikai elény(0k) elérhetd(k) az eszkodzzel, valamint hogy az
eszkOz biztonsagos. A teljesitéképesség-értékelésbdl szarmazo klinikai
bizonyitéknak tudomanyosan érvényes biztositékot kell nyujtania arra
vonatkozoan, hogy rendes hasznalati feltételek mellett teljesiilnek az
I. mellékletben meghatarozott relevans, a biztonsagossagra és a teljesi-
téképességre vonatkozo altalanos kovetelmények.

(4) A XIII. melléklet A. részének 2. pontja szerinti klinikai teljesit6-
képesség-vizsgalatok elvégzésétdl csak abban az esetben lehet eltekin-
teni, ha a klinikai teljesitoképességre vonatkozo adatok egyéb forrasa-
inak igénybevétele kelloképpen indokolt.
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(5) A tudomanyos érvényességre, az analitikai teljesit6képességre és
a klinikai teljesitéképességre vonatkozo adatokat, valamint ezek értéke-
1ését és a beldlikk szdrmazo klinikai bizonyitékot dokumentédlni kell a
XIII. melléklet A. részének 1.3.2. pontjaban emlitett teljesitoképesség-
értékelési jelentésben. A teljesitbképesség-értékelési jelentést bele kell
foglalni a II. mellékletben emlitett, az adott eszkdzre vonatkozo miiszaki
dokumentacidba.

(6) A teljesitoképesség-értékelést €s annak dokumentaciojat az érin-
tett eszkoz teljes életciklusa soran aktualizalni kell olyan adatok alapjan,
amelyeket a teljesitdképesség forgalomba hozatal utdni nyomon koveté-
sére vonatkozo terv XIII. melléklet B. részének megfeleld gyartd altali
végrehajtasabol és a 79. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani
feliigyeleti tervnek a gyarto altali végrehajtasa soran keletkeznek.

A C. és a D. osztalyba sorolt eszkdzokre vonatkozo teljesitoképesség-
értékelési jelentést sziikség szerint, de legalabb évente aktualizalni kell
az elsd albekezdésben emlitett adatoknak a felhasznalasdval. A bizton-
sagossagra ¢és a teljesitbképességre vonatkozo, a 29. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett 0sszefoglalot sziikség esetén a lehetd leghamarabb aktu-
alizélni kell.

(7)  Amennyiben az a XIII. melléklet egységes alkalmazasanak bizto-
sitdsahoz sziikséges, a Bizottsag — kell§ tekintettel a miszaki és tudo-
manyos fejlédésre — végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd
értelmezéssel és gyakorlati alkalmazassal kapcsolatos kérdések megolda-
sahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

57. cikk

A teljesit6képesség-vizsgalatokra vonatkozo altalanos
kovetelmények

(1) A gyartd biztositja, hogy a teljesitOképesség-vizsgalatra szant
eszkoz megfelel az 1. mellékletben emlitett, a biztonsagossagra és a
teljesitOképességre vonatkozd 4ltaldnos kovetelményeknek, kivéve a
teljesit6képesség-vizsgalatban meghatarozott szempontokat, tovabba
azt, hogy e szempontok tekintetében minden o6vintézkedést megtettek
a betegek, a betegek, felhasznalok és egyéb személyek egészségének
¢és biztonsaganak védelmére.

(2)  Adott esetben a teljesitoképesség-vizsgalatokat az eszkdz rendes
hasznalati feltételeihez hasonld koriilmények kozott kell végezni.

(3) A teljesitképesség-vizsgalatokat ugy kell megtervezni és végre-
hajtani, hogy megvalosuljon és minden mas érdekkel szemben elsébb-
séget ¢lvezzen az ilyen teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevd
személyek jogainak, biztonsaganak, méltosdganak és jollétének a
védelme, valamint hogy a vizsgalatokbdl szarmaz6 klinikai adatok tudo-
manyosan érvényesek, megbizhatok és megalapozottak legyenek.

A teljesitoképesség-vizsgalatokat — a maradvanymintékat hasznalo telje-
sitOképesség-vizsgalatokat is beleértve — az adatvédelemre vonatkozo
hatalyos jognak megfelelden kell végezni.

58. cikk

Egyes teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozé tovabbi
kovetelmények

(1) Az olyan teljesitéképesség-vizsgalatokat,

a) amelyek soran kizarolag a teljesitoképesség-vizsgalat céljabol keriil
sor sebészeti invaziv mintavételre;
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b) amelyek a 2. cikk 46. pontjaban meghatarozott, beavatkozassal jaro
klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok; vagy

¢) amelyek soran a vizsgalat tovabbi invaziv eljarasokkal vagy a vizs-
galati alanyokra nézve egyéb kockazatokkal jar,

az 57. cikkben és a XIII. mellékletben foglalt kovetelmények teljesitése
mellett, e cikknek, az 59-77. cikknek ¢és a XIV. mellékletnek megfele-
16en kell elrendezni, engedélyezni, lefolytatni, rogziteni és jelenteni.

(2) A kapcsolt diagnosztikumok teljesit6képesség-vizsgalatanak
ugyanazon kovetelményeknek kell megfelelnie, mint az (1) bekezdésben
szerepld teljesitoképesség-vizsgalatoknak. Ez nem alkalmazandé a
kapcsolt diagnosztikumoknak a kizarélag maradvanyminték felhasznala-
saval végzett teljesitOképesség-vizsgalatara. Mindazonaltal e vizsgala-
tokat be kell jelenteni az illetékes hatdsagnak.

(3) A teljesitoképesség-vizsgalatokat tudomanyos és etikai feliilvizs-
gélatnak kell aldvetni. Az etikai feliilvizsgalatot etikai bizottsagnak kell
végeznie a nemzeti joggal dsszhangban. A tagallamok biztositjak, hogy
az etikai bizottsagok altali feliilvizsgalat eljarasai OsszeegyeztethetOk
legyenek az e rendeletben a teljesitéképesség-vizsgalat engedélyezésére
iranyuld kérelem értékelésére vonatkozoan meghatarozott eljarasokkal.
Az etikai feliilvizsgalatban legalabb egy laikusnak részt kell vennie.

(4) Amennyiben az adott teljesitOképesség-vizsgalat megbizdja nincs
letelepedve az Unidban, gondoskodnia kell arrdl, hogy egy Union beliil
letelepedett természetes vagy jogi személy lassa el az Union beliil a jogi
képviseletét. Ennek a jogi képviselonek kell felelnie azért, hogy a
megbizo teljesitse az e rendelet szerinti kotelezettségeit, tovabba a
megbizoval folytatott, e rendeletben eléirt minden kommunikacionak a
jogi képviseldn keresztiil kell torténnie. Az emlitett jogi képviseldvel
folytatott kommunikaciot a megbizdoval folytatott kommunikacionak kell
tekinteni.

A tagallamok donthetnek gy, hogy a kizarolag sajat teriiletiikon, illetve
sajat teriiletikon ¢és harmadik orszagok teriiletén végzett teljesitoképes-
ség-vizsgalatok tekintetében nem alkalmazzak az els6 albekezdést,
feltéve, hogy gondoskodnak arrél, hogy az adott teljesitéképesség-vizs-
galat vonatkozasaban a megbizd legalabb egy kapcsolattartd személyt
jeloljon ki a teriiletiikon, akin keresztiil a megbizdval folytatott dsszes, e
rendeletben eldirt kommunikacio torténik.

(5) Az (1) bekezdés szerinti teljesitOképesség-vizsgalatokat csak
akkor lehet lefolytatni, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) eltéré rendelkezés hianyaban, a teljesitoképesség-vizsgalatot azon
tagallam(ok) engedélyezi(k), amely(ek)ben a vizsgalatot le kell foly-
tatni ¢ rendelettel 6sszhangban;

b) a nemzeti joggal Gsszhangban felallitott valamely etikai bizottsag
nem adott ki olyan kedvezoitlen véleményt a teljesitOképesség-vizs-
galatra vonatkozéan, amely az érintett tagallam nemzeti joganak
megfeleléen a tagallam egészére érvényes;

c) a megbizd vagy jogi képviselbje vagy a (4) bekezdés szerinti
kapcsolattartdja az Unidban letelepedett;

d) a kiszolgaltatott helyzetben 1évé populaciok és vizsgalati alanyok
megfelelé védelemben részesiilnek az 59-64. cikknek megfelelden;
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g)

h)

)

k)

D

m)

n)

p)

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

az 59. cikknek megfelelen a vizsgalati alany vagy — ha a vizsgalati
alany nem képes tdjékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tenni — annak torvényes képviseldje tajékoztatason alapuld belee-
gyez0 nyilatkozatot tett;

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

a vizsgalati alany szamara biztositottak a testi és szellemi integritas-
hoz, a maganélet tiszteletben tartdsdhoz és a ra vonatkozé adatok
védelméhez fiizd6 jogok, a 95/46/EK iranyelvnek megfelelden;

a teljesitOképesség-vizsgalatot ugy alakitottak ki, hogy az a lehetd
legkevesebb fajdalommal, kényelmetlenséggel, félelemmel és barmi-
lyen egyéb, a betegséggel kapcsolatosan eldrelathatd kockazattal
jarjon a vizsgalati alany szamara, és mind a kockazati kiiszobértéket,
mind a terhelés mértékét pontosan meghatdrozzék a teljesitOképes-
ség-vizsgalati tervben és folyamatosan figyelemmel kisérik,

a vizsgalati alanyok szdmara nyujtott orvosi ellatas olyan, megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd orvos vagy — adott esetben — egyéb
olyan személy felel@ssége, aki a nemzeti jog értelmében teljesit6ké-
pesség-vizsgalati korliilmények kdzott a relevans betegellatasra jogo-
sult,

a vizsgalati alanyra vagy — adott esetben — annak tdorvényes képvi-
sel6jére nem gyakorolnak semmilyen jogtalan befolyast, igy pénz-
ligyi jelleglit sem annak érdekében, hogy részt vegyen a teljesitoké-
pesség-vizsgalatban;

adott esetben a leglijabb tudomanyos ismereteket tiikrozé bioldgiai
biztonsagi vizsgalatokat, vagy az eszkdz rendeltetése szempontjabol
sziikségesnek vélt egyéb vizsgalatot végeztek;

klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok esetében igazoltak az analitikai
teljesitéképességet, a tudomany aktudlis alldsanak figyelembevételé-
vel;

beavatkozassal jar6 klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok esetében
igazoltdk az analitikai teljesit6képességet és a tudomanyos érvényes-
séget, a tudomany aktualis allasanak figyelembevételével. Ameny-
nyiben a kapcsolt diagnosztika tudomanyos érvényessége nem
megallapitott, meg kell adni a bioldgiai marker hasznalatara vonat-
koz6 tudomanyos indokolast;

a technika allasara, valamint a munkahelyi biztonsagi és balesetvé-
delmi rendelkezésekre figyelemmel bizonyitott, hogy az eszkdz a
felhasznalasat tekintve miiszakilag biztonsagos;

a XIV. melléklet kovetelményei teljesiilnek.
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(6) A vizsgalati alany vagy — ha a vizsgalati alany nem képes tajé-
koztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozatot tenni — torvényes képvise-
16je a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatanak visszavona-
saval minden hatranyos kovetkezmény ¢és indokolasi kotelezettség
nélkiil barmikor elallhat a teljesit6képesség-vizsgalattol. A 95/46/EK
iranyelv sérelme nélkiil, a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat
visszavonasa nem érinti a visszavonas el6tt a tajékoztatason alapuld
beleegyezd nyilatkozat alapjan mar korabban végrehajtott tevékeny-
ségeket ¢s az igy megszerzett adatok felhasznalasat.

(7) A vizsgalonak olyan személynek kell lennie, aki az érintett
tagallam altal — a sziikséges tudomanyos ismeretek €és a betegellatasban
vagy a laboratériumi medicina teriiletén szerzett tapasztalat alapjan — a
vizsgaloi tevékenység végzésére alkalmasként elismert foglalkozast
gyakorol. A teljesitOképesség-vizsgalat elvégzésében részt vevd egyéb
személyzetnek az érintett egészségiigyi teriileten és a klinikai kutatasi
modszertant illetden megfeleld végzettséggel, képesitéssel, illetve
tapasztalattal kell rendelkeznie a feladata elvégezéséhez.

(8)  Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a vizsgalati alanyok bevo-
nasaval zajlo teljesitoképesség-vizsgalatot végzik, alkalmasnak kell
lenniiik a teljesitoképesség-vizsgalat elvégzésére, ¢s hasonlonak kell
lenniiik azon helyiségekhez, amelyekben az eszkdz rendeltetésszer(
hasznalatara sor keriil.

59. cikk

Tajékoztatason alapulé beleegyezé nyilatkozat

(1)  Miutan a (2) bekezdésben foglaltaknak megfeleléen kelld tajékoz-
tatasban részesiilt, a vizsgélati alany vagy — amennyiben a vizsgalati
alany nem képes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni
— annak torvényes képviseldje irasbeli, datummal és a (2) bekezdés
¢) pontjaban emlitett, megbeszélést levezetd személy alairasaval ellatott,
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tartalmaz6 dokumen-
tumot ir ald. Amennyiben a vizsgélati alany nem képes irni, a belee-
gyezés megfeleld alternativ eszkdzok segitségével is megadhatd és
rogzithetd, legalabb egy partatlan tanu jelenlétében. Ebben az esetben
a tantinak ala kell irnia és datummal kell ellatnia a tdjékoztatason
alapuld beleegyezd 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 tdjékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tartalmazd, illetve azt rogzité dokumentum masolatat. A tajékoztatason
alapuld beleegyez6 nyilatkozatot dokumentalni kell. A vizsgalati alany
vagy torvényes képviseldje szamara megfeleld id6t kell biztositani
ahhoz, hogy a teljesitéképesség-vizsgalatban vald részvételére vonat-
kozo dontését mérlegelhesse.

(2) A vizsgélati alany vagy — amennyiben a vizsgalati alany nem
képes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak
torvényes képviseldje szamara a tajékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozat megszerzése érdekében olyan tajékoztatast kell nyujtani,
amely:

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

i. a teljesitoképesség-vizsgalatok jellege, célkitlizései, kihatasai,
kockézatai és az altaluk okozott kellemetlenségek;

ii. a vizsgalati alany jogai és garanciai a védelmét illetden, kiilonos
tekintettel a részvétel megtagadasara vald jogra, valamint a telje-
sitOképesség-vizsgalattol vald, indokolas nélkiil barmikor beje-
lenthetd, hétranyos kovetkezménnyel nem jard visszalépéshez
vald jogra;
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iii. a teljesitoképesség-vizsgalat elvégzésének koriilményei, beleértve
a vizsgalati személy teljesit6képesség-vizsgalatban vald részvéte-
lénck varhato idotartamat; és

iv. a lehetséges kezelési alternativak, beleértve az utankdvetd intéz-
kedéseket, amennyiben a vizsgalati alany teljesitOképesség-vizs-
galatban val6 részvétele megszakad;

b) atfogd, tomor, egyértelmii, relevans, és a vizsgalati alany, vagy
torvényes képviseldje szamara is értheto;

¢) a nemzeti joggal Osszhangban megfeleld szakképzettséggel rendel-
kezd, a vizsgalatot végzd csoportban tagként tevékenykedd személy-
lyel lebonyolitott elézetes megbeszélés keretében biztositott; vala-
mint

d) kiterjed a 65. cikkben emlitett alkalmazand6 kartalanitasi rendszerre
vonatkozo6 informaciokra is;

e) kiterjed a teljesitoképesség-vizsgalatnak a 66. cikk (1) bekezdésében
emlitett Unio-szerte egységes, egyedi azonositd szamara és a teljesi-
téképesség-vizsgalat eredményeinek az e cikk (6) bekezdése szerinti
rendelkezésre allasara vonatkozé informaciokra.

(3) A (2) bekezdésben emlitett tajékoztatast irasban kell nyujtani és a
vizsgélati alany vagy — ha a vizsgdlati alany nem képes tajékoztatdson
alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — torvényes képviseldje rendel-
kezésére kell bocsatani.

(4) A (2) bekezdés c¢) pontjaban emlitett megbeszélés soran kiilon
figyelmet kell forditani az egyes vizsgélati alanyok és meghatérozott
betegcsoportok informacios 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 tdjékoztatni kell arrol, hogy a teljesitoképes-
ség-vizsgalatrol késziilt jelentést és a célfelhasznald szamara érthetd
modon megfogalmazott Osszefoglalot a 73. cikk (5) bekezdésében
foglaltaknak megfelelden, a teljesit6képesség-vizsgalat eredményétdl
fiiggetleniil be fogjak vinni a teljesitéképesség-vizsgalatoknak a
69. cikkben emlitett elektronikus rendszerébe, ¢és a vizsgalati alany
lehetdség szerint tajékoztatast kap, amint azok hozzaférhetévé valnak.

(7)  E rendelet nem érinti az olyan nemzeti jogszabalyokat, amelyek
eldirjak, hogy a torvényes képviseld tajékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatan kiviil a véleményalkotasra és a részére nyujtott informa-
ciok értékelésére képes kiskort esetében a kiskortinak is beleegyezését
kell adnia a teljesitoképesség-vizsgalatban vald részvételhez.

60. cikk

Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati
alanyokon végzett teljesitéképesség-vizsgalatok

(1)  Azok a korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvéképtelen vizs-
galati alanyok, akik korlatozottan cselekvoképessé, illetve cselekvOkép-
telenné valasuk eldtt onkéntes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilat-
kozatot nem adtak, illetve annak megaddsat nem tagadtdk meg, teljesi-
téképesség-vizsgalatba csak akkor vonhatok be, ha az 58. cikk (5) bekez-
désében megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek mindegyike
is teljesiil:

a) a torvényes képviselo tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatko-
zatat beszerezték;
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b) a korlatozottan cselekviképes vagy cselekvoképtelen vizsgélati alany
olyan, megfelel6 modon kapta meg az 59. cikk (2) bekezdésében
emlitett tajékoztatast, amely lehetdvé teszi szadmara annak megértését;

c) a vizsgalo tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és az 59. cikk
(2) bekezdésében emlitett informacid értékelésére képes, cselekvo-
képtelen vizsgalati alany kifejezetten megtagadja a teljesitoképes-
ség-vizsgalatban vald részvételt vagy a vizsgalattol barmikor vissza
kivan 1épni;

d) a vizsgalati alanyok vagy torvényes képvisel6jiik részére nem nyuj-
tanak semmilyen pénziigyi vagy egy€b 0sztonzét a teljesitoképesség-
vizsgalatban vald részvételhez kozvetleniil kapcsoloddan felmeriilt
koltségek vagy bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil;

e) a teljesitoképesség-vizsgalat nélkiilozhetetlen a korlatozottan cselek-
voképes vagy cselekviképtelen vizsgalati alanyok tekintetében, és
hasonléan megalapozott adatokat nem lehet tajékoztatdson alapuld
beleegyezd nyilatkozat nyujtasara képes személyeken végzett teljesi-
téképesség-vizsgalatok vagy egyéb kutatasi modszerek révén
szerezni;

f) a teljesitoképesség-vizsgalat kozvetleniil dsszefligg egy olyan koros
allapottal, amelyben a vizsgalati alany szenved;

g) tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a teljesit6képesség-vizs-
gélatban vald részvétel:

i. a kockazatokat és a terheket meghaladd mértékli kozvetlen
kedvezd hatasokkal jar a cselekvoképtelen vizsgalati alanyra
nézve; vagy

ii. bizonyos kedvezé hatassal jar a népességnek az érintett cselekvo-
képtelen vizsgalati alanyok altal képviselt csoportja szamara,
tovabba az ilyen teljesitdképesség-vizsgalat az esetiikben alkalma-
zott standard kezeléshez képest minimalis kockazattal és megter-
heléssel jar a cselekvoképtelen vizsgalati alanyok szamara.

(2) A vizsgalati alanynak lehetéség szerint részt kell vennie a tajé-
koztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatra vonatkozd eljarasban.

(3) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjdnak alkalmazisa nem sért-
heti az ilyen vizsgalatok cselekvOképtelen vizsgalati alanyokon valo
elvégzésére vonatkozd, szigoribb nemzeti szabalyok alkalmazasat,
amennyiben tudomanyos alapon nem feltételezhetd, hogy a teljesitoké-
pesség-vizsgalatban valdo részvétel a kockazatokat és a terheket
meghaladé mértékli kozvetlen kedvezd hatdsokkal jar.

61. cikk

Kiskoruakon végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

(1)  Teljesitoképesség-vizsgalat csak akkor végezhetd el kiskoruakon,
ha az 58. cikk (5) bekezdésében megallapitott feltételek mellett a kovet-
kezé feltételek mindegyike is teljesiil:

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

b) a kiskortl az életkoranak €s mentalis érettségének megfeleld modon
megkapta az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett tajékoztatast a vizs-
galoktol, vagy a vizsgalatot végzo csoport kiskortiakkal valo foglal-
kozasra kiképzett vagy ilyen tapasztalattal rendelkezd tagjaitol;
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¢) a vizsgalo tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra €s az 59. cikk
(2) bekezdésében emlitett informacio értékelésére képes kiskoru kife-
jezetten megtagadja a teljesitOképesség-vizsgalatban vald részvételt
vagy a vizsgalattol barmikor vissza kivan 1épni;

d

=

a vizsgalati alanyok vagy torvényes képviseldjik részére nem nyuj-
tanak semmilyen pénziigyi vagy egyéb 6sztonzot a teljesitoképesség-
vizsgéalatban vald részvételhez kozvetleniil kapcsoloddan felmeriilt
koltségek vagy bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil,

e) a teljesitOképesség-vizsgalat csak kiskoruak esetében eléforduld
koros allapot kezelési modjait hivatott vizsgalni, vagy a kiskortiakon
végzett teljesitoképesség-vizsgalat 1ényeges a tajékoztatason alapuld
beleegyez6 nyilatkozat nyujtasara képes személyeken végzett teljesi-
toképesség-vizsgalatok vagy egyéb kutatasi modszerek révén szerzett
adatok validalasahoz;

f) a teljesitoképesség-vizsgalat kozvetleniil dsszefligg egy olyan koros
allapottal, amelyben a kiskori szenved, vagy jellegénél fogva csak
kiskoruakon végezhet6 el;

g) tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a teljesit6képesség-vizs-
galatban valo részvétel:

i. a kockazatokat és a terheket meghaladd mértékli kdzvetlen
kedvezé hatasokkal jar a kiskoru vizsgalati alanyra nézve; vagy

ii. kedvez6 hatassal jar a népességnek az érintett kiskora altal képvi-
selt csoportja szdmdra, tovabba az ilyen teljesitOképesség-vizs-
galat az esetében alkalmazott standard kezeléshez képest mini-
malis kockdzattal és megterheléssel jar a kiskorti szamara;

h) a kiskortnak az életkordnak és a mentalis érettségének megfeleld
modon részt kell vennie a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilat-
kozatra vonatkoz6 eljarasban;

1) ha a kiskoru a teljesit6képesség-vizsgalat soran a nemzeti jog szerint
a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat megadasahoz sziik-
séges cselekvoképes életkort eléri, akkor a tajékoztatason alapulod
kifejezett beleegyezdé nyilatkozatat be kell szerezni, mieldtt az adott
vizsgalati alany folytathatja részvételét a teljesitoképesség-vizsgalat-
ban.

(2) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjanak alkalmazasa nem sért-
heti az ilyen vizsgalatoknak a kiskoru vizsgalati alanyokon valo elvég-
zésére vonatkozo, szigorubb nemzeti szabéalyok alkalmazisat, ameny-
nyiben tudomanyos alapon nem feltételezhetd, hogy a teljesitéképes-
ség-vizsgalatban valo részvétel a kockazatokat és a terheket meghaladd
mértékii kdzvetlen kedvezd hatasokkal jar.

62. cikk

Varandés vagy szoptaté nékon végzett teljesitéképesség-vizsgalatok

Teljesitoképesség-vizsgalat csak akkor végezheté el varandds vagy
szoptatd nékon, ha az 58. cikk (5) bekezdésében megallapitott feltételek
mellett az alabbi valamennyi feltétel is teljesiil:

a) a teljesitoképesség-vizsgalat potencialisan a vizsgalattal jard kocka-
zatokat és a terheket meghaladd mértékii kdzvetlen elénnyel jar az
érintett varandds vagy szoptatd nd vagy az 6 embridja, magzata,
illetve a sziilést kovetden gyermeke szamara;
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b) abban az esetben, ha a teljesitoképesség-vizsgalat nem jar kdzvetlen
elénnyel az érintett varandos vagy szoptatd nd, vagy az embridja,
magzata, illetve a szlilést kdvetden gyermeke szamadra, a teljesitoké-
pesség-vizsgalat csak akkor végezhetd el, ha:

i. hasonld hatékonysagu teljesitoképesség-vizsgalat nem végezhetd
nem varandés vagy nem szoptatd nokon;

ii. a teljesit6képesség-vizsgalat hozzajarul olyan eredmények eléré-
séhez, amelyek a varandos €s szoptatd nok javat szolgalhatjak,
vagy amelyekb6l mas ndk szamara a reprodukcioval kapcsola-
tosan elényok szarmazhatnak, vagy mas embriok, magzatok vagy
gyermekek szamara elényok szarmazhatnak; valamint

iii. a teljesitOképesség-vizsgalat minimalis kockazatot jelent a
varandds és szoptatd ndére és embridjara, magzatara, illetve a
szlilést kovetéen gyermekére nézve, és a lehetd legkevesebb
megterhelést roja rajuk;

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

d) a vizsgalati alanyok részére nem nyujtanak semmilyen pénziigyi
vagy egyéb 0sztonzot a teljesitoképesség-vizsgalatban vald részvé-
telhez kozvetleniil kapcsolodoan felmeriilt koltségek vagy bevételki-
esés miatti kompenzacion kiviil.

63. cikk

Kiegészito nemzeti intézkedések

A tagallamok kiegészitd intézkedéseket tarthatnak fenn a kotelezd
katonai szolgalatukat teljesitd személyek, a szabadsaguktdl megfosztott
személyek, gondozast nyujtdé bentlakdsos intézményekben €16
személyek, valamint az olyan személyek tekintetében, akik biroi itélet
miatt nem vehetnek részt teljesitoképesség-vizsgalatokban.

64. cikk

Siirgdsségi helyzetekben végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

(1) Az 58. cikk (5) bekezdésének f) pontjatol, a 60. cikk (1) bekez-
désének a) és b) pontjatol, valamint a 61. cikk (1) bekezdésének a) és
b) pontjatdl eltérve a teljesitOképesség-vizsgalatban vald részvételre
vonatkozo6 tajékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozat a vizsgalati
alany teljesitOképesség-vizsgalatba vald bevonasara vonatkoz6 dontés
megsziiletését kovetden is megszerezhetd, és a teljesitoképesség-vizs-
galatra vonatkozo tajékoztatas a vizsgalati alany teljesit6képesség-vizs-
galatba vald bevonasara vonatkozd dontés megsziiletését kovetden is
megadhatd, feltéve hogy ezt a dontést az adott teljesitoképesség-vizs-
galatra vonatkozé klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervnek megfele-
l6en a vizsgalati alanyon végrehajtott els¢ beavatkozas idején hozzak
meg, ¢és feltéve hogy minden alabbi feltétel teljesiil:

a) ha hirtelen jelentkezd, életveszélyes vagy mas, hirtelen kialakuld
sulyos koros allapot kdvetkeztében a helyzet siirgetd volta miatt a
vizsgalati alany nem tud eldzetesen tajékoztatason alapuld belee-
gyezd nyilatkozatot adni, és nem részesiilhet eldzetes tajékoztatasban
a teljesit6képesség-vizsgalatrol;

b) tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a vizsgalati alany teljesito-
képesség-vizsgalatban vald részvétele klinikailag relevans kozvetlen
elénnyel jarhat a vizsgalati alany szamara, amelynek kovetkeztében
az egészségi allapotdval kapcsolatosan mérhetd javulas all be, és
szenvedése csokken, és/vagy a vizsgalati alany egészségi allapota
vagy koros allapotanak diagnodzisa javul;

c) a kezelésre rendelkezésre allo id6 alatt nem lehetséges teljes kora
elézetes tajékoztatast nyljtani a vizsgalati alany torvényes képvise-
16je szamara, és beszerezni a torvényes képvisel6tol az eldzetes tajé-
koztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot;
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d) a vizsgald tanusitja, hogy nincs tudomasa arrol, hogy a vizsgalati
alany eldézdleg kifogassal élt volna a teljesitoképesség-vizsgalatban
valo részvétellel szemben;

e) a teljesit6képesség-vizsgalat kozvetlen kapcsolatban all a vizsgalati
alany koros allapotaval, amely miatt a kezelésre rendelkezésre allo
id6 alatt lehetetlen a vizsgalati alanytol vagy torvényes képviseldjétol
elézetes tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot beszerezni
vagy el6zetes tajékoztatast nyljtani szamukra, ¢s a teljesitoképesség-
vizsgalatot jellegénél fogva csak slirgdsségi helyzetekben lehet elvé-
gezni;

f) a teljesitdképesség-vizsgalat minimalis kockazatot és minimalis
terhet jelent a vizsgédlati alanyra nézve az allapotanak megfelelden
alkalmazandé standard kezeléshez képest.

(2) Az e cikk (1) bekezdésével Osszhangban elvégzett beavatkozast
kdvetden a vizsgalati alany teljesitoképesség-vizsgalatban vald részvéte-
lének folytatdsa érdekében az 59. cikknek megfelelden tdjékoztatason
alapuld beleegyezé nyilatkozatot kell beszerezni, és tajékoztatast kell
nyujtani a teljesitoképesség-vizsgalattal kapcsolatban, a kdvetkezd kdve-
telményeknek megfelelden:

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 képviselgjétdl, és a lehetd
leghamarabb kozolnie kell a vizsgalati alannyal és a térvényes képvi-
selovel az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett informaciokat;

b) mas vizsgélati alanyok esetében a vizsgalonak indokolatlan kése-
delem nélkiil be kell szereznie a tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatot a vizsgalati alanytdl vagy annak torvényes képvisel6-
jétél — amelyiktdl gyorsabban beszerezheté — és a lehetd leghama-
rabb kozolni kell a vizsgélati alannyal vagy adott esetben a torvényes
képviseldjével az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett informaciokat.

A b) pont alkalmazasaban, abban az esetben, ha a tdjékoztatason alapuld
beleegyez6 nyilatkozatot a torvényes képviseld tette, a teljesit6képesség-
vizsgalatban vald részvétel folytatasahoz a lehetd leghamarabb, amint
ilyen nyilatkozattételre mar képes, be kell szerezni a vizsgalati alany
tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatat.

(3) Ha a vizsgalati alany vagy — adott esetben — annak tdorvényes
képviseldje nem adja meg a beleegyezést, tajékoztatni kell arrél, hogy
jogéban all kifogast emelni a teljesitoképesség-vizsgalatbol szarmazo
adatok felhasznalasa ellen.

65. cikk

Kartalanitas

(1) A tagallamok a vizsgalati alanyok altal a teriiletiikdn elvégzett
klinikai vizsgalatok soran elszenvedett barmilyen kar vonatkozasaban
kértalanitasi rendszerek kialakitdsarol gondoskodnak biztositds, garancia
vagy céljat tekintve ezekkel egyenértékii, a kockazat jellegének és
mértékének megfelelé hasonld intézkedések formajaban.

(2) A megbizd és a vizsgald az (1) bekezdésben emlitett rendszert a
teljesitoképesség-vizsgalat végzésének helye szerinti tagallam szamara
megfeleld formaban veheti igénybe.
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66. cikk

Teljesitoképesség-vizsgalat iranti kérelem

(1) Az 58. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett teljesitoképesség-
vizsgalat megbizdjanak kérelmet kell benyujtania az elvégzendd teljesi-
téképesség-vizsgalat helye szerinti tagallam(ok)hoz (e cikk alkalmazasa
soran a tovabbiakban: érintett tagallam); a kérelemhez csatolni kell a
XIII. melléklet A. részének 2. és 3. pontjaban és a XIV. mellékletben
emlitett dokumentéciot.

A kérelmet a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell
benyujtani, amelynek az adott teljesitoképesség-vizsgalatra vonatkozoan
Unio-szerte egységes, egyedi azonositd szamot kell generalnia, amelyet
minden esetben meg kell adni az adott teljesit6képesség-vizsgalat
kapcsan folytatott kommunikacié soran. Az érintett tagallam a kérelem
beérkezésétdl szamitott 10 napon beliil értesiti a megbizot arrdl, hogy a
teljesit6képesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e, és hogy a
XIV. melléklet 1. fejezetében foglaltaknak megfeleléen a kérelem hidny-
talan-e.

(2) A megbizonak a XIV. melléklet I. fejezetében emlitett dokumen-
tacio barmely valtozasatdl szamitott egy héten beliil frissitenie kell a
vonatkozo6 adatokat a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszerben, és
egyértelmiien jelolnie kell a dokumentaciora vonatkozo valtozast. Az
érintett tagallamot értesiteni kell a frissitésrl az emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil.

(3) Amennyiben az érintett tagallam azt allapitjia meg, hogy a
kérelem targyat képez6 teljesitoképesség-vizsgalat nem tartozik e rende-
let hatdlya ald, vagy a dokumenticié hidnyos, errdl tdjékoztatja a
megbizot, és legfeljebb 10 napos hataridot allapit meg a megbizd
szdmdra ahhoz, hogy a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil a kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse. Az
érintett tagallam ezt az id6tartamot adott esetben legfeljebb 20 nappal
meghosszabbithatja.

Amennyiben a megbizd az elsé albekezdésben emlitett hataridon beliil
nem tett ¢szrevételt a kérelemhez, vagy azt nem egészitette ki, a
kérelmet megsziintnek kell tekinteni. Amennyiben a megbizo gy itéli
meg, hogy a kérelem e rendelet hatalya ala tartozik és/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 elutasitdo hatarozattal szemben.

Az érintett tagallam az észrevételek, illetve a kért kiegészité informaciok
kézhezvételétdl szamitott 6t napon beliil értesiti a megbizot arrol, hogy a
teljesitoképesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozonak mindsiil-e,
és hogy a kérelem hidnytalan-e.

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

(5) E fejezet alkalmazasaban a kérelem validdlasanak datumaként azt
a napot kell tekinteni, amelyen a megbizot a (1) vagy (3) bekezdésnek
megfeleléen értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizot, a (1), a
(3), illetve a (4) bekezdésben emlitett hataridé utolsd napjat kell a
validalas datumanak tekinteni.
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(6) A kérelem elbiralasanak iddszaka alatt a tagallam felszolithatja a
megbizot kiegészitd informaciok benytjtasara. A (7) bekezdés b) pontja
szerinti hataridd lejartat fel kell fliggeszteni az elsé felszolitas idOpont-
jatol a kiegészitd informaciok beérkezéséig.

(7) A megbizd az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a teljesitd-
képesség-vizsgalatot:

a) az 58. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint végzett olyan teljesi-
tOképesség-vizsgalat esetében, amely sordn a mintagy(ijtés nem jar
jelentds klinikai kockazattal a vizsgalati alanyokra nézve — a nemzeti
jog eltérd rendelkezésének hidnyaban — kozvetlenil a kérelem vali-
dalasanak e cikk (5) bekezdése szerinti idopontjat kovetden, feltéve,
hogy az érintett tagallam illetékes etikai bizottsiga nem adott ki
olyan kedvezotlen véleményt a teljesitoképesség-vizsgalatra vonatko-
zoan, amely az érintett tagallam nemzeti joganak megfeleléen a
tagallam egész teriiletére érvényes;

b

~

az 58. cikk (1) bekezdésének b) és c) pontja, valamint az 58. cikk
(2) bekezdése szerint végzett teljesitOképesség-vizsgalatok, illetve az
e bekezdés a) pontjdban emlitett teljesitOképesség-vizsgalatoktol
eltér teljesitoképesség-vizsgalatok esetében, amint az érintett
tagallam értesitette a megbizot az engedélyrdl, és feltéve, hogy az
érintett tagallam illetékes etikai bizottsaga nem adott ki olyan kedve-
zOtlen véleményt a teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozoan, amely
az érintett tagdllam nemzeti jogdnak megfeleléen a tagallam egész
teriiletére érvényes. A tagallam a kérelem validalasanak az (5) bekez-
désben emlitett datumatol szamitott 45 napon belill értesiti a
megbizot az engedélyrdl. A tagallam szakértéi konzultaciok céljabol
tovabbi 20 nappal meghosszabbithatja ezt az idGtartamot.

(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a
miszaki fejlédés és a globalis szabalyozasban bekdvetkezett valtozasok
fényében a XIV. melléklet I. fejezetében foglaltak szerinti kdvetelmé-
nyek modositasa céljabol.

(9) A XIV. melléklet I. fejezete egységes alkalmazasanak biztositasa
érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd
értelmezéssel és a gyakorlati alkalmazéassal kapcsolatos kérdések
megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktu-
sokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

67. cikk

A tagallamok altal végzett értékelés

(1) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmet validalo és
elbirald, illetve azokrol donté személyek fiiggetlenek legyenek a
megbizotdl, a kozremiikodod vizsgaloktol, a teljesitoképesség-vizsgalatot
finansziroz6 természetes vagy jogi személyektdl, valamint minden
egyéb jogtalan befolyésolastol, és esetiikben ne alljon fenn Osszeférhe-
tetlenség.

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

(3) A tagéllamok értékelik, hogy az adott teljesitdképesség-vizs-
galatot ugy tervezték-e meg, hogy a kockazatok minimalizalasat kdve-
téen a vizsgalati alanyok vagy harmadik személyek tekintetében fenn-
maradd potencialis kockazatok indokoltak a vart klinikai eldnydkhoz
képest. A tagallamok az alkalmazandé egységes elbirasok vagy harmo-
nizalt szabvanyok figyelembevételével kiilondsen az aldbbiakat vizs-
galjak meg:
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a) a szoban forgo, teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkdz(ok) bizo-
nyitottan megfelel(nek)-e a biztonsagossagra és a teljesit6képességre
vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek, kivéve a teljesitoképesség-
vizsgalat targyat képezd szempontokat, ¢s ¢ szempontok vonatkoza-
saban minden ovintézkedést megtettek-e a vizsgalati alanyok egész-
ségének ¢és biztonsaganak a védelme érdekében. A vizsgalatnak a
teljesit6képesség-vizsgalatok esetében magaban kell foglalnia az
analitikai teljesitoképesség értékelését, a beavatkozassal jaro klinikai
teljesit6képesség-vizsgalatok esetében pedig az analitikai teljesitoké-
pesség, a klinikai teljesitOképesség €és a tudomanyos érvényesség
értékelését, a tudomany aktualis allasanak figyelembevételével;

b) a megbizo altal alkalmazott kockazatminimalizal6 megoldasok szere-
pelnek-e a harmonizalt szabvanyok kozott, illetve amennyiben a
megbizd nem hasznal harmonizalt szabvanyokat, a kockazatminima-
lizal6 megoldasok a harmonizalt szabvanyok altal nyujtott védelmi
szinttel egyenértékli védelmi szintet biztositanak-e;

c) a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdz biztonsagos beszerelé-
sére, hasznalatba vételére és karbantartasara vonatkozodan tervezett
intézkedések megfeleldek-e;

d) a teljesit6képesség-vizsgalat soran kapott adatok megbizhatok és
megalapozottak-e, figyelembe véve a statisztikai megkdzelitéseket,
a teljesitOképesség-vizsgalat elrendezését és modszertanat, beleértve
a mintaméretet, az Osszehasonlitds alapjaul szolgaldo eszkozt és a
végpontokat;

e) teljesiilnek-e a XIV. melléklet kovetelményei.

(4) A tagallamok megtagadjak az adott teljesitoképesség-vizsgalat
engedé¢lyezését, ha:

a) a 66. cikk (3) bekezdésének megfeleléen benyujtott kérelem hianyos
marad;

b) az eszkdz vagy a benyujtott dokumentacid, mindenekel6tt a teljesi-
téképesség-vizsgalati terv és a vizsgalod részére dsszeallitott ismertetd
nem felel meg a legujabb tudomanyos ismereteknek, és kiilondsen a
teljesitOképesség-vizsgalat nem alkalmas arra, hogy igazolja az
eszk0z Dbiztonsagossagat, teljesit6képességét vagy a vizsgalati
alanyok vagy a betegek szamara nyujtott elényoket;

¢) nem teljesiilnek az 58. cikkben foglalt kovetelmények; vagy

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

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

68. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalat lefolytatasa

(1) A megbizénak és a vizsgalonak biztositania kell, hogy a teljesi-
toképesség-vizsgalat lefolytatasa a jovahagyott teljesitoképesség-vizs-
galati tervnek megfeleléen torténjen.

(2)  Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgélati alany jogainak,
biztonsaganak és jollétének védelmét, a vizsgalati adatok megbizhato-
sagat és megalapozottsagat, valamint azt, hogy a teljesit6képesség-vizs-
galatot az e rendeletben meghatarozott kdvetelményekkel &sszhangban
hajtjak-e végre, a megbizonak gondoskodnia kell a teljesit6képesség-
vizsgalat lefolytatdsanak megfeleld figyelemmel kisérésér6l. A
megbizonak a figyelemmel kisérés mértékét és jellegét a teljesitéképes-
ség-vizsgalat valamennyi jellemzojét figyelembe vevd értékelés alapjan
kell meghataroznia, beleértve az alabbiakat:
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a) a teljesitoképesség-vizsgalat célja és modszertana, valamint

b) a beavatkozas standard klinikai gyakorlattol wvald eltérésének
mértéke.

(3) A megbizonak vagy adott esetben a vizsgalonak a teljesitéképes-
ség-vizsgalattal kapcsolatos informaciokat ugy kell nyilvantartania,
feldolgoznia, kezelnie és tarolnia, hogy azokrol pontos jelentést lehessen
késziteni, illetve biztositott legyen azok pontos értelmezése és ellen-
Orzése, szem elott tartva ugyanakkor azt a kovetelményt is, hogy a
személyes adatok védelme teriiletén alkalmazand6 jognak megfeleléen
bizalmasan kell kezelni a vizsgalati alanyok nyilvantartasat és személyes
adatait.

(4) Megfeleld technikai és szervezeti intézkedéseket kell végrehajtani
a kezelt informaciok és személyes adatok jogosulatlan vagy jogellenes
hozzaféréssel, kiszolgaltatassal, terjesztéssel, megvaltoztatdssal vagy
megsemmisitéssel, illetve véletlen elvesztéssel szembeni védelme érde-
kében, kiilonosen, ha az adatkezelés keretében az adatokat halozaton
keresztiil tovabbitjak.

(5) A tagallamok megfeleld szintli ellendrzéseket hajtanak végre a
vizsgalohely(ek)en annak ellenérzése céljabol, hogy a teljesitoképes-
ség-vizsgalatok lefolytatdsa e rendelet kovetelményeinek és a jovéha-
gyott vizsgalati tervnek megfelelden torténik-e.

(6) A megbizonak vészhelyzeti eljarast kell kialakitania, amely lehe-
tévé teszi a vizsgalatban felhasznalt eszk6zdk azonnali azonositasat és —
sziikség esetén — visszahivasat.

69. cikk

Elektronikus rendszer a teljesitoképesség-vizsgalatokhoz

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

a) a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett egyedi azonositd szdm létreho-
zasa az egyes teljesitoképesség-vizsgalatokhoz;

b) benyujtasi pont a 66., 70., 71. és 74. cikkben emlitett teljesitoképes-
ség-vizsgalatokra vonatkoz6 valamennyi kérelem vagy bejelentés
benyujtasa, tovabba ezzel Osszefiiggésben minden mas adat benyj-
tasa vagy kezelése tekintetében;

c) az e rendelet szerinti teljesitOképesség-vizsgalatokkal kapcsolatos
informaciok megosztasa a tagallamok kozott, illetve a tagallamok
és a Bizottsag kozott, beleértve a 72. és a 74. cikkben emlitett
informaciocserét is;

d) a megbizo altal a 73. cikknek megfeleléen nyudjtandd tajékoztatas,
beleértve az emlitett cikk (5) bekezdésében eldirt teljesitoképesség-
vizsgélati jelentést és annak Osszefoglalojat is;

e) a 76. cikkben emlitett sulyos nemkivanatos események és eszkozhi-
bak, valamint a vonatkozo frissitések jelentése.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer létreho-
zasakor a Bizottsag gondoskodik arrél, hogy a rendszer és az
536/2014/EU eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet (') 81. cikkének
megfeleléen 1étrehozott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszereken
végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozé unids adatbazis interoperabilis
legyen a kapcsolt diagnosztikumok teljesit6képesség-vizsgalata tekinte-
tében.

(3) Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett informaciok csak a
Bizottsag és a tagallamok szamara hozzaférhet6k. A szdban forgd
bekezdés egyéb pontjaiban emlitett informaciok a nyilvanossag szamara
is hozzaférhetdk, kivéve, ha ezen informacido egészének vagy egy
részének bizalmasan kezelése az alabbi okok barmelyike alapjan indo-
kolt:

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

b) a bizalmas {izleti informaciok, kiilondsen a vizsgald szamara Ossze-
allitott ismertetdben szereplok védelme, kiilonds figyelemmel az
eszkoz megfeleldségértékelésének statuszara, kivéve, ha az informa-
ciok nyilvanossagahoz kiemelkedden fontos kozérdek flizodik;

c) a teljesitoképesség-vizsgalat adott tagallam(ok) altali hatékony
feliigyeletének biztositasa.

(4) A vizsgalati alanyok személyes adatai a nyilvanossag szamara
nem hozzaférhetdek.

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

70. cikk

Teljesitoképesség-vizsgalatok CE-jeloléssel ellatott eszkozok esetében

(1)  Amennyiben a teljesitoképesség-vizsgalat célja olyan eszkdzok
tovabbi — azok rendeltetési korére korlatozodo — értékelése, amelyeken
a 18. cikk (1) bekezdésének megfeleléen mar fel van tintetve a CE-
jelolés (a tovabbiakban: a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetését szolgald vizsgalat) és a teljesit6képesség-vizsgalat
soran a vizsgalati alanyokat az eszkoz rendes koriilmények kozotti hasz-
nalataval jaro eljarasokhoz képest tovabbi eljarasoknak teszik ki, ezek az
eljarasok pedig invazivak vagy megterheléek, a megbizonak legkésobb
30 nappal a vizsgalat megkezdését megel6z6en értesitenie kell errél az
érintett tagallamokat a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiill. Az értesités részeként a megbizonak csatolnia kell a
XIII. melléklet A. részének 2. pontjaban ¢és a XIV. mellékletben emlitett
dokumentaciot. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon
kovetését szolgald vizsgalatokra az 58. cikk (5) bekezdésének b)-1) és
p) pontjat, »C2 a 71., a 72. és a 73. cikket, valamint a 76. cikk (5) és
(6) bekezdését, valamint a XIII. és XIV. melléklet vonatkozé rendelke-
zéseit kell alkalmazni. <«

(2) Amennyiben a teljesitoképesség-vizsgalat célja olyan eszkdzok
tovabbi — azok rendeltetési korét6l eltéré szemponti — értékelése,
amelyeken a 18. cikk (1) bekezdésének megfelelden mar fel van
tiintetve a CE-jeldlés, az 58. cikket és a 77. cikket kell alkalmazni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.)
az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a
2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 158., 2014.5.27.,
1. 0.).
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71. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalatok lényeges moédositasai

(1) Amennyiben a megbizd egy teljesitoképesség-vizsgalatot oly
modon szandékozik modositani, hogy az valdsziniileg jelentds hatast
gyakorol a vizsgélati alanyok biztonsdgara, egészségére vagy jogaira,
illetve a vizsgalat révén nyert adatok megbizhatosagara vagy megalapo-
zottsagara, a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil egy
héten beliil értesitenie kell e modositas okairdl €s jellegérol az(oka)t a
tagallamo(ka)t, ahol a teljesitoképesség-vizsgalatot végzik, vagy végezni
fogjak. Az értesités részeként a megbizonak csatolnia kell a
XIV. mellékletben emlitett vonatkozé dokumentaci6 frissitett valtozatat.
A vonatkozé dokumentacioban egyértelmiien jelolni kell a modositaso-
kat.

(2) A tagallam a 67. cikkben megaéllapitott eljarasnak megfeleléen
megvizsgalja a teljesitoképesség-vizsgalat 1ényeges modositasat.

(3) A megbizé az (1) bekezdésben emlitett modositasokat legko-
rabban 38 nappal az (1) bekezdésben emlitett értesitést kdvetden hajt-
hatja végre, kivéve, ha:

a) az a tagéallam, ahol a teljesit6képesség-vizsgalatot végzik, vagy
végezni kivanjak, arrol értesitette a megbizot, hogy a 67. 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

b) az emlitett tagallam etikai bizottsaga olyan kedvezodtlen véleményt
adott ki a teljesit6képesség-vizsgalat jelentds modositasaval kapcso-
latban, amely az adott tagdllam joginak megfeleléen a tagallam
teriiletének egészére érvényes.

(4) Az érintett tagallam(ok) szakért6i konzultaciok céljabol tovabbi
hét nappal meghosszabbithatja/meghosszabbithatjak a (3) bekezdésben
emlitett id6tartamot.

72. cikk

A tagallamok altal hozandé korrekcids intézkedések és a tagallamok
kozotti informaciocsere a teljesitéképesség-vizsgalatok tekintetében

(1) Ha az a tagallam, ahol a teljesitOképesség-vizsgalatot végzik vagy
végezni kivanjak, indokoltan ugy itéli meg, hogy az e rendeletben
meghatarozott kovetelmények nem teljesiilnek, sajat teriiletén meghoz-
hatja legalabb az alabbi intézkedések barmelyikét:

a) a teljesitoképesség-vizsgalat engedélyének visszavonasa;

b) a teljesit6képesség-vizsgalat felfiiggesztése vagy végleges ledllitasa;

¢) annak eldirasa a megbizd szamara, hogy modositsa a teljesitoképes-
ség-vizsgalat valamely szempontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések barmelyikének
meghozatalait megel6z6en — kivéve, ha azonnali intézkedésre van
sziikség — az érintett tagallam kikéri a megbizd vagy a vizsgalo, vagy
mindkettejiikk véleményét. A véleményt hét napon beliil kell benytjtani.
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(3) Amennyiben egy tagallam az e cikk (1) bekezdésében emlitett
intézkedést hozott, vagy elutasitott egy teljesitoképesség-vizsgalatot,
vagy a megbizotol a teljesitoképesség-vizsgalat biztonsagi okokbol
torténd ido elotti végleges leallitasarol értesiilt, a 69. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil értesiti valamennyi tagallamot és a
Bizottsdgot a vonatkozd dontésrdl és annak okairol.

(4) Amennyiben a megbizo a tagallam dontése eldtt visszavonja a
kérelmét, errél a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
értesiteni kell az Osszes tagallamot ¢és a Bizottsagot.

73. cikk

A megbizé részérol torténd értesités a teljesitoképesség-vizsgalat
végén, vagy atmeneti megszakitisa vagy ido el6tti végleges
leallitasa esetén

(1) Amennyiben a megbizd atmenetileg megszakit vagy idd elott
véglegesen leallit egy teljesitoképesség-vizsgalatot, 15 napon beliil — a
69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil — értesitenie kell
az atmeneti megszakitasrol vagy id6 elotti végleges leallitasrol azokat a
tagallamokat, ahol sor keriilt a klinikai vizsgalat atmeneti megszakita-
sara vagy id§ eldtti leédllitdsara. Amennyiben a megbizd biztonsagi
okokbol szakitotta meg atmenetileg vagy allitotta le id6 el6tt véglegesen
a teljesitoképesség-vizsgalatot, arrdl 24 o6ran beliil értesitenie kell vala-
mennyi olyan tagallamot, ahol az adott teljesitoképesség-vizsgalatot
végzik.

(2) A teljesitoképesség-vizsgalat befejezésének az utols6 alany utolsod
vizsgalatat kell tekinteni, kivéve, ha a teljesit6képesség-vizsgalati
tervben egy masik idépontot hatdroztak meg a klinikai vizsgélat befe-
jezéseként.

(3) A megbizonak minden olyan tagallamot, amelyben a teljesit6ké-
pesség-vizsgalatot végezték, értesitenie kell a teljesitoképesség-vizs-
galatnak az adott tagallamban vald befejezésérdl is. Az értesitést a
teljesitoképesség-vizsgalatnak az érintett tagallam vonatkozasaban
torténd befejezését kovetd 15 napon beliil kell megkiildeni.

(4) Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgalatok esetében a
megbizonak értesitenie kell az Gsszes tagallamot, amelyben a teljesito-
képesség-vizsgalatot végezték a teljesitoképesség-vizsgalatnak az dsszes
tagallamban vald befejezésér6l. Az értesitést a teljesitOképesség-vizs-
galat befejezését kovetd 15 napon belill meg kell tenni.

(5) A megbizonak a teljesit6képesség-vizsgalat befejezését kovetd
egy éven vagy az id6 el6tti végleges leallitast vagy atmeneti megszaki-
tast kovetd harom honapon belill — a teljesitoképesség-vizsgalat ered-
ményétdl fiiggetleniil — be kell nyujtania a XIII. melléklet A. részének
2.3.3. pontjdban emlitett teljesit6képesség-vizsgalati jelentést azon
tagallamok szamara, amelyekben a teljesitOképesség-vizsgalatot végez-
ték.

A teljesit6képesség-vizsgalati jelentést a célfelhasznalok szamara is
konnyen érthetd moédon megfogalmazott dsszefoglalonak kell kisérnie.
A megbizonak mind a jelentést, mind pedig az Osszefoglalot a
69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtania.

Amennyiben tudomanyos okok miatt nem lehetséges a teljesitoképes-
ség-vizsgalati jelentésnek a vizsgalat befejezésétél szamitott egy éven
beliili benyujtasa, azt rendelkezésre allasakor a leheté leghamarabb be
kell nyujtani. Ebben az esetben a XIII. melléklet A. részének 2.3.2. pont-
jaban emlitett klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben kell meghata-
rozni, hogy mikor valnak elérhetdvé a teljesitoképesség-vizsgalat ered-
ményei, és ehhez indokolast kell fiizni.
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(6) A Bizottsag iranymutatasokat ad ki a teljesitoképesség-vizsgalati
jelentés Osszefoglalojanak tartalmara és szerkezetére vonatkozdan.

Emellett a Bizottsag iranymutatasokat adhat ki a nyers adatok formaza-
saval és megosztasaval kapcsolatban azokra az esetekre vonatkozodan,
amikor a megbizd ugy dont, hogy nyers adatokat oszt meg Onkéntes
alapon. A szdéban forgd iranymutatasokhoz alapul lehet venni a teljesi-
téképesség-vizsgalatok teriiletével kapcsolatos nyers adatok megosz-
tasara vonatkozd meglévé iranymutatasokat, lehetéség szerint ki is
igazitva azokat.

(7) Az e cikk (5) bekezdésben emlitett dsszefoglalot és teljesitoké-
pesség-vizsgalati jelentést a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni legkésobb akkor, amikor
az eszkozt a 26. cikknek megfelelden regisztraljak, még a forgalomba
hozatalt megel6zden. 1d6 elbtti végleges leallitas vagy atmeneti megsza-
kitas esetén az 0sszefoglalot és a jelentést a benyujtast kovetden azonnal
nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

s

Osszefoglalonak és a teljesitdképesség-vizsgalati jelentésnek az elektro-
nikus rendszerben torténd, az e cikk (5) bekezdése szerinti rogzitésétol
szamitott egy éven beliil, akkor az dsszefoglalot és a jelentést az emlitett
egy ¢v leteltével nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

74. cikk

A teljesit6képesség-vizsgalatok koordinalt értékelési eljarasa

(1) A 66. cikk alkalmazédsa céljabol az egynél tobb tagallamban
végzendo teljesitOképesség-vizsgalatok megbizdja a 69. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil Osszevont kérelmet nyujthat be,
amelyet — a kézhezvételét kovetéen — elektronikusan tovabbitanak az
Osszes tagallamnak, ahol a teljesitoképesség-vizsgalatot végezni fogjak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dsszevont kérelemben a megbizonak
javaslatot kell tennie arra vonatkozoéan, hogy azon tagallamok egyike,
amelyekben a teljesitOképesség-vizsgalatot végezni fogjak, koordinald
tagallam legyen. Azon tagallamok, ahol a teljesitdképesség-vizsgalatot
végezni fogjak, a kérelem benyujtasatol szamitott hat napon beliil
megallapodnak abban, hogy melyikiik tolti be a koordinald tagallam
szerepét. Amennyiben nem sziiletik megallapodds a koordinalo
tagallamrol, a megbizd altal javasolt tagallam tolti be a koordinald
tagallam szerepét.

(3) Az ¢rintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinalo
tagallam irdnyitdsa alatt koordindljdk a kérelem értékelését, kiilonds
tekintettel a XIV. melléklet 1. fejezetében emlitett dokumentaciora.

Ugyanakkor minden érintett tagallam a 66. cikk (1)—(5) bekezdésének
megfelelden kiilon értékeli a XIV. melléklet 1. fejezete 1.13., 4.2., 4.3.
¢és 4.4. pontjaban, valamint a XIII. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak
¢) alpontjaban emlitett dokumentacié hianytalansagat.

(4) A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentaciotol
eltérd dokumentaciot illetden a koordinalé tagallam:

a) az Osszevont kérelem beérkezését6l szamitott hat napon beliil értesiti
a megbizot arrdl, hogy 6 a koordinald tagallam (a tovabbiakban: az
értesités idépontja);
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b) a kérelem validalasa céljabodl figyelembe vesz minden olyan megfon-
tolast, amelyet az értesités idOpontjatol szamitott hét napon beliil
valamelyik érintett tagallam nyujt be;

c) az értesités idopontjatol szamitott 10 napon beliil értékeli, hogy a
teljesit6képesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e, és hogy a
kérelem hidnytalan-e, és errdl értesiti a megbizot. Ezen értékelés
tekintetében a 66. cikk (1) és (3)—(5) bekezdését kell alkalmazni a
koordinalé tagallam esetében;

d) értékelési jelentéstervezetbe foglalja az altala végzett értékelés ered-
ményeit, és a jelentéstervezetet a validdlas idépontjatol szamitott 26
napon belill 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 az érintett tagallamoknak.

Valamennyi érintett tagallamnak figyelembe kell vennie a végleges érté-
kelési jelentést a megbizo 66. cikk (7) bekezdés szerint benyujtott kérel-
mének az értékelésekor.

(5) A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentacio
értékelését illetben minden érintett tagallam egyetlen alkalommal
tovabbi informdacidkat kérhet a megbizotol. A megbizonak az érintett
tagallam altal meghatarozott hataridon beliil — amely nem haladhatja
meg a kérés beérkezésétdl szamitott 12 napot — be kell nyujtania a
kért kiegészité informaciot. A (4) bekezdés (d) pontja szerinti utolsod
hataridd lejartat fel kell fliggeszteni a kérés id6pontjatol a tovabbi infor-
macidk beérkezéséig.

(6) A C. és D. osztalyba sorolt eszkozok esetében a koordinalo
tagallam szakértdi konzultaciok céljabol tovabbi 50 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 valé dontésiik soran figyelembe veendd koordinalt értékelé-
sekre vonatkozo eljarasok €s hataridok tekintetében. Ezek a végrehajtasi
jogi aktusok meghatarozhatjak a koordinalt értékelésre vonatkozo elja-
rasokat €s hataridoket is az e cikk (12) bekezdése szerinti jelentds
modositasok, az 76. cikk (4) bekezdése szerinti nemkivanatos esemé-
nyek bejelentése vagy a kapcsolt diagnosztikumok teljesitoképesség-
vizsgalata esetén, amennyiben a gyogyszerek az 536/2014/EU rendelet
szerinti klinikai vizsgalat keretében parhuzamosan folyo koordinalt érté-
kelés targyat képezik. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

(8)  Amennyiben a koordinald tagallam a koordinalt értékelés tekin-
tetében arra a kovetkeztetésre jut, hogy a teljesit6képesség-vizsgalat
lefolytatasa elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfo-
gadhato, ugy kell tekinteni, hogy valamennyi érintett tagallam is erre a
kovetkeztetésre jutott.
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Az elsé albekezdéstdl eltérve az érintett tagallamnak csak az alabbi
indokokra hivatkozva van lehet6sége arra, hogy egyet nem ¢értését
fejezze ki a koordinalo tagallamnak a koordindlt értékelés tekintetében
tett kovetkeztetéseivel:

a) ha ugy itéli meg, hogy a teljesitdképesség-vizsgalatban valo részvétel
kovetkeztében a vizsgalati alany az érintett tagallamban alkalmazott
standard klinikai gyakorlat szerint kapott kezeléshez viszonyitva
rosszabb mindségli kezelést kapna;

b) a nemzeti jog megsértése; vagy

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 e bekezdés masodik albekez-
dése alapjan nem ért egyet a kovetkeztetéssel, a 69. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil részletes indokolassal egyiitt eljuttatja
az egyet nem értésre vonatkozd nyilatkozatat a Bizottsdgnak, a tobbi
érintett tagallamnak ¢s a megbizonak.

(9)  Amennyiben a koordinal6é tagallam a koordinalt értékelés tekin-
tetében az altala készitett jelentésben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a
teljesit6képesség-vizsgalat nem elfogadhato, tgy kell tekinteni, hogy
valamennyi érintett tagallam ilyen kovetkeztetésre jutott.

(10) Az ¢rintett tagallam megtagadja a teljesitoképesség-vizsgalat
engedélyezését, ha a (8) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
barmely indok miatt nem ért egyet a koordinald tagallam kdvetkezteté-
sével, vagy ha megfelel6 indokok alapjan 0gy itéli meg, hogy a
XIV. melléklet 1. fejezetének 1.13., 4.2, 4.3. és 4.4. pontjaban foglalt
szempontok nem érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsag
olyan, kedvezétlen véleményt adott ki az adott teljesit6képesség-vizs-
galatra vonatkozdan, amely az érintett tagallam nemzeti joganak
megfelelden arra az egész tagallamra érvényes. Az érintett tagallam
jogorvoslati eljarast biztosit az ilyen, az engedélyezést megtagado hata-
rozattal szemben.

(11)  Minden érintett tagallam értesiti az 69. cikkben emlitett elektro-
nikus rendszeren keresztiil a megbizot arrol, hogy a teljesitoképesség-
vizsgalatot engedélyezik, feltételekhez kétve engedélyezik vagy eluta-
sitjak-e. Az értesités egyetlen hatarozat formajaban torténik, az attol az
idéponttdl szamitott 6t napon beliil, hogy a koordinalé tagallam az e
cikk (4) bekezdésének d) pontjaban foglaltak szerint tovabbitotta a
végleges értékelési jelentést. Teljesitoképesség-vizsgalat feltételekhez
kotott engedélyezése abban az esetben lehetséges, ha a szdban forgd
feltételek jellegiiknél fogva az engedélyezés id6pontjaban nem teljesiil-
hetnek.

(12) A 71. cikkben emlitett jelent6s modositasokrol értesiteni kell az
érintett tagallamokat a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil. Minden arra iranyuld értékelést, hogy az e cikk (8) bekezdé-
sének masodik albekezdésében emlitett, egyet nem értést alatamasztd
okok fennallnak-e, a koordindld tagallam irdnyitdsa mellett kell elvé-
gezni, a XIV. melléklet 1. fejezetének 1.13., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjat,
valamint a XIII. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontjat érint6
lényeges modositasok kivételével, amelyek esetében az értékelést
minden érintett tagallam kiilon-kiilén végzi.
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(13) A Bizottsag igazgatasi tamogatast biztosit a koordinald tagallam
szamara az ¢ fejezetben eldirt feladatai ellatasahoz.

(14) Az e cikkben meghatarozott eljarast 2029. majus 25-ig kizarolag
azon tagallamok kdotelesek alkalmazni, amelyekben a klinikai vizsgalatot
végezni fogjak és, amelyek az emlitett eljaras alkalmazasédhoz beleegye-
zésiiket adtak. 2029. majus 26-t6l minden tagallam koteles alkalmazni
az emlitett eljarast.

75. cikk

A koordinalt értékelési eljaras feliilvizsgalata

A Bizottsag 2028. majus 27-ig jelentést nytjt be az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tandcsnak a 74. cikk alkalmazéasaval kapcsolatos tapasz-
talatokrol, és sziikség esetén javaslatot tesz a 74. cikk (14) bekezdésének
¢és a 113. cikk (3) bekezdése g) pontjanak feliilvizsgalatara.

76. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalatok soran eléfordulé nemkivanatos
események rogzitése és bejelentése

(1) A megbizoénak teljes korlien rogzitenie kell az alabbiakat:

a) a teljesitoképesség-vizsgalati tervben megjeldlt tipusi nemkivanatos
esemény, amely kritikus az adott teljesit6képesség-vizsgalat eredmé-
nyeinek értékelése tekintetében;

b) stulyos nemkivéanatos események;

c¢) olyan eszkdzhibak, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas
hianyéban, illetve kedvezotlenebb koriilmények kozott sulyos nemki-
vanatos eseményhez vezethettek volna,

d) az a)-c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos uj megallapita-
sok.

(2) A megbizonak a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil haladéktalanul be kell jelentenie az aldbbiakat azon tagalla-
moknak, ahol a teljesitOképesség-vizsgalatot végzik:

a) barmely sulyos nemkivanatos esemény, amelyek ok-okozati Ossze-
fiiggésben all az eszkdzzel, a referenciaeszkdzzel vagy a vizsgalati
eljarassal, vagy amely esetében ilyen ok-okozati 0sszefiiggés észsze-
rien feltételezheto;

b) barmely olyan eszkdzhiba, amely megfeleld intézkedés vagy beavat-
kozas hianyaban, illetve kedvezdtlenebb koriilmények kozott sulyos
nemkivanatos eseményhez vezethetett volna;

¢) barmely, az a) és b) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos uj
megallapitas.

A Dbejelentésre rendelkezésre allo hataridét az esemény stlyossagatol
kell fiiggévé tenni. Amennyiben a jelentésnek idoben rendelkezésre
kell allnia, a megbizd elészor benyujthat egy eldzetes, nem teljes jelen-
tést, amelyet a teljes jelentés kovet.
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Béarmely olyan érintett tagallam kérésére, ahol a teljesit6képesség-vizs-
galatot végzik, a megbizd koteles rendelkezésre bocsatani az (1) bekez-
désben emlitett Gsszes informaciot.

(3) A megbizénak tovabba a 69. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztiil be kell jelentenie azon érintett tagallamoknak, ahol a
teljesitOképesség-vizsgalatot végzik, az e cikk (2) bekezdésében emlitett
minden, olyan harmadik orszagokban eléfordulé eseményt, ahol az e
rendelet hatalya ald tartozd teljesitOképesség-vizsgalatokra vonatkozd
klinikai teljesitOképesség-vizsgalati tervvel azonos vizsgalati terv alapjan
teljesitéképesség-vizsgalatot végeznek.

(4)  Abban az esetben, ha a teljesitoképesség-vizsgalatra a megbizo a
74. cikkben emlitett dsszevont kérelmet nyujtott be, a megbizonak a
69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelentenie
az e cikk (2) bekezdésben emlitett minden eseményt. A jelentést — a
kézhezvételét kovetden — elektronikusan tovabbitani kell az Osszes
tagallamnak, ahol a teljesit6képesség-vizsgalatot végzik.

A tagallamok a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinald tagallam
irdnyitasa alatt 6sszehangoljdk egymdssal a stilyos nemkivanatos esemé-
nyek ¢és eszkdzhibak értékeléséhez kapcsolodd munkdjukat annak
megallapitasa érdekében, hogy sziikség van-e a teljesitOképesség-vizs-
galat modositasara, felfiiggesztésére vagy leallitdsara vagy az adott telje-
sitOképesség-vizsgalat 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 és a betegbiztonsagnak a garantélasa
érdekében. A koordindld tagallamot és a Bizottsagot tajékoztatni kell
minden ilyen értékelés eredményér6l és barmely ilyen intézkedés
meghozatalarol.

(5) A 70. cikk (1) bekezdésében emlitett, a teljesitOképesség forga-
lomba hozatal utani nyomon kovetését szolgald vizsgalat esetén e cikk
helyett a 82—85. cikkben és a 86. cikk alapjan elfogadott végrehajtasi
jogi aktusokban a vigilancia tekintetében meghatarozott rendelkezéseket
kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérve alkalmazni kell ezt a cikket abban az
esetben, ha ok-okozati Osszefiiggést allapitanak meg a stlyos nemkiva-
natos esemény ¢€s az azt megeldzo teljesitoképesség-vizsgalat kdzott.

77. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja az e fejezet
végrehajtasahoz sziikséges részletes szabdlyokat és eljarasi szempon-
tokat a kovetkezok tekintetében:

a) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 66. és a 74. cikkben
emlitett, a teljesitOképesség-vizsgalatok irdnti kérelmekhez és azok
értékeléséhez, figyelemmel az egyes eszkozkategoridkra vagy -cso-
portokra;

b) a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszer miikodése;

c) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 70. cikk (1) bekez-
désében emlitett, a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kdvetését szolgald vizsgalatokhoz és a 71. cikkben emlitett
jelentds modositasokhoz;
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d) a tagallamok kozotti informaciocsere a 72. cikkben emlitettek
szerint;

e) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a stlyos nemkiva-
natos események és eszkozhibdk 76. cikk szerinti bejelentéséhez;

f) a sulyos nemkivanatos események és eszkozhibak bejelentésére
vonatkoz6 hataridok, figyelembe véve a 76. cikkben emlitettek
szerint jelentendd esemény stlyossagat;

g) az 1. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra ¢s a teljesito-
képességre vonatkozd altalanos kovetelmények teljesitésének igazo-
lasahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat / adatokat érint6 kovetel-
mények egységes alkalmazasa.

Az elsd bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

VII. FEJEZET

FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET, VIGILANCIA ES
PIACFELUGYELET

1. szakasz

Forgalomba hozatal utani feliigyelet

78. cikk

A gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszere

(1) Az eszkdz kockazati osztalyaval aranyosan és az eszkdz tipu-
sanak megfeleléen a gyartoknak minden eszkdz tekintetében forgalomba
hozatal utani feliigyeleti rendszert kell tervezniiik, 1étrehozniuk, doku-
mentalniuk, megvaldsitaniuk, fenntartaniuk ¢s aktualizalniuk. E rend-
szernek a gyartd 10. cikk (8) bekezdésében emlitett mindségiranyitasi
rendszerének elvalaszthatatlan részét kell képeznie.

(2) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek alkalmasnak
kell lennie az eszkozok teljes életcikluson keresztiili mindségével, telje-
sitéképességével ¢és biztonsagossagaval kapcsolatos adatok aktiv és
rendszeres gyljtésére, rogzitésére €s elemzésére, a sziikséges kovetkez-
tetések megallapitasara, valamint megel6z6 ¢és korrekcids intézkedések
meghatdrozasara, 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 elony-kockazat értékelés napra-
késszé tétele és az 1. melléklet I. fejezetében emlitett kockazatkezelés
javitasa;

b) a tervezési és a gyartasi informaciok, a hasznalati Gtmutatok és a
cimkék naprakésszé tétele;

¢) a teljesitoképesség-értékelés naprakésszé tétele;
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d) a biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozo, a 29. cikkben
emlitett 9sszefoglald naprakésszé tétele;

e) a megel6zd, a korrekcids és a helyszini biztonsagi korrekcios intéz-
kedések sziikségességének felmérése;

f) az eszkdz hasznalhatosaganak, teljesitOképességének és biztonsagos-
saganak javitasara kinalkozo6 lehetéségek azonositasa;

g) adott esetben hozzajarulas mas eszkozok forgalomba hozatal utani
feliigyeletéhez; valamint

h) a trendek 83. cikk szerinti kimutatasa és jelentése.
A miszaki dokumentaciot ennek megfelelden naprakésszé kell tenni.

(4) Amennyiben a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében
megallapitast nyer, hogy megel6z6 és/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 stlyos varatlan esemény Kkertil
megallapitasra, vagy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés végre-
hajtasara kertilt sor, errél a 82. cikknek megfelelen jelentést kell tenni.

79. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

A 78. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek
forgalomba hozatal utani feliigyeleti terven kell alapulnia; a tervre
vonatkoz6 kovetelményeket a III. melléklet 1. pontja tartalmazza. A
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervnek a II. mellékletben meghata-
rozottak szerinti miiszaki dokumentacio részét kell képeznie.

80. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentés

Az A. és B. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoinak forgalomba hozatal
utani felligyeleti jelentést kell készitenilik, amelyben Osszefoglaljak a
79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv alapjan
a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gyiijtott adatok elemzé-
sének eredményeit és az azokbdl levont kovetkeztetéseket, tovabba
ismertetik a meghozott megel6z6é ¢és korrekcids intézkedéseket és azok
indokolasat. A jelentést sziikség szerint naprakésszé kell tenni, és
kérésre az illetékes hatosag és a bejelentett szervezet rendelkezésére
kell bocsatani.

81. cikk

Idészakos eszkozbiztonsagi jelentés

(1) A C. és D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartéinak — eszkdzonként
és adott esetben eszkdzkategorianként vagy eszkodzesoportonként —
id6szakos eszkozbiztonsagi jelentést kell késziteniiik, amelyben Gssze-
foglaljak a 79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti
terv alapjan a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gytijtott
adatok elemzésének eredményeit és az azokbol levont kovetkeztetéseket,
tovabba ismertetik a meghozott megeléz6 €s korrekcids intézkedéseket
és azok indokolasat. Az idészakos eszkdzbiztonsagi jelentésnek az érin-
tett eszkoz teljes életciklusa tekintetében a kovetkezoket kell tartalmaz-
nia:
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a) az elony—kockazat értékelésben alkalmazandé kovetkeztetések;

b) a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésének
fobb megallapitasai; valamint

c) az értékesitett eszkdzmennyiség, az eszkdzt hasznald csoport becsiilt
mérete és mas jellemz6i, valamint amennyiben lehetséges, az eszkoz
hasznalatanak gyakorisaga.

A C. és D. osztalyba sorolt eszkozok gyartoi kotelesek az idGszakos
eszkozbiztonsagi jelentést sziikség szerint, de legalabb évente napra-
késszé tenni. Az iddszakos eszkozbiztonsagi jelentésnek szerepelnie
kell a II. és a III. mellékletben meghatarozott miliszaki dokumentacio-
ban.

(2) A D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdinak idészakos eszkozbiz-
tonsagi jelentéseiket a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil kell benyujtaniuk az ilyen eszkdzok megfeleldségértékelésében
a 48. cikknek megfeleléen részt vevo bejelentett szervezet szdmara. A
bejelentett szervezetnek meg kell vizsgdlnia a jelentést, és értékelését a
meghozott intézkedésekre vonatkozd részletekkel egyiitt rogzitenie kell
az elektronikus rendszerben. Az emlitett idészakos eszkdzbiztonsagi
jelentéseknek és a bejelentett szervezet altali értékeléseknek az elektro-
nikus rendszeren keresztiil elérhetdknek kell lenniiik az illetékes hato-
sagok szamara.

(3) A C. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdinak a megfeleloségértéke-
Iésbe bevont bejelentett szervezet és — kérésre — az illetékes hatosagok
rendelkezésére kell bocsataniuk az iddszakos eszkdzbiztonsagi jelentés-
eket.

2. szakasz

Vigilancia

82. cikk

Sulyos varatlan események jelentése ¢és helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések

(1) Az Unio6 piacan forgalmazott, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant
eszkozoktdl eltéré eszkozok gyartdinak a 87. cikk (5) és (7) bekezdé-
sének megfeleléen be kell jelenteniiik a megfeleld illetékes hatdsagok
részére a kovetkezoket:

a) az Unio piacan forgalmazott eszkdzokkel kapcsolatos minden sulyos
vératlan esemény, kivéve a terméktdjékoztatoban és a miiszaki doku-
mentacioban egyértelmiien dokumentalt és mennyiségileg meghata-
rozott, a 83. cikk szerinti trendjelentés hatdlya ald tartozd vérhatd
hibas eredményeket;

b) az unids piacon forgalmazott barmely eszkozzel kapcsolatos hely-
szini biztonsagi korrekcids intézkedés, ideértve az unids piacon is
jogszeriien forgalmazott valamely eszkozzel kapcsolatban harmadik
orszagban hozott helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéseket is,
amennyiben a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés oka nem
korlatozodik a harmadik orszagban forgalmazott eszkdzre.

Az elso albekezdésben emlitett jelentéseket a 87. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszeren keresztiil kell benytjtani.
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(2)  Foszabalyként az (1) bekezdésben emlitett bejelentésre rendelke-
zésre allo hataridét a stlyos varatlan esemény sulyossagatol kell
fliggdvé tenni.

(3) A gyartoknak az a) pontban emlitett, stilyos varatlan eseményre
vonatkoz6 bejelentést azt kovetéen haladéktalanul meg kell tenniiik,
hogy megallapitottak az emlitett varatlan esemény ¢€s az eszkozik
kozotti ok-okozati Osszefliggést vagy arrol, hogy azt, hogy egy ilyen
ok-okozati Osszefliggés lehetsége észszertien felmeriilhet, mindazo-
naltal a gyartoknak a bejelentést legkésobb 15 nappal azt kdvetden
meg kell tenniiik, hogy a varatlan eseményr6l tudomast szereztek.

4) A (3) bekezdéstdl eltérve, stlyos kozegészségiigyi kockazat
esetén az (1) bekezdésben emlitett bejelentést haladéktalanul, de legfel-
jebb 2 nappal azt kdvetden meg kell tenni, hogy a gyartdo errél a
kockazatrol tudomast szerzett.

(5) A (3) bekezdéstdl eltérve, halaleset bekovetkezése vagy valamely
személy egészségi allapotanak varatlan és stlyos romlasa esetén a
bejelentést haladéktalanul meg kell tenni azt kovetden, hogy a gyartd
megallapitotta az eszkéz és a stlyos varatlan esemény kozotti ok-
okozati Osszefliggést, illetve amint gyant meriil fel benne annak fenn-
allasara vonatkozoan, de legfeljebb 10 nappal azt az idépontot kdvetden
meg kell tenni, hogy a gyartd a sulyos varatlan eseményrdl tudomast
szerzett.

(6)  Amennyiben ez a kelld idében torténd bejelentéshez sziikséges, a
gyartonak lehetdsége van arra, hogy eldszor egy nem teljes jelentést
nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb kiildje meg.

(7) Ha a gyartdé azt kovetéen, hogy egy potencidlisan bejelentendd
varatlan eseményrél tudomast szerzett, nem tudja elddnteni, hogy a
vératlan eseményt be kell-e jelentenie, akkor ugyantgy jelentést kell
benyujtania az (2)—(5) bekezdés szerinti hataridén beliil.

(8)  Azoknak a siirgés eseteknek a kivételével, amelyekben a gyar-
tonak a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést haladéktalanul meg
kell hoznia, a gyartonak az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést indokolatlan késedelem nélkiil még
annak meghozatala el6tt be kell jelentenie.

(9) Ugyanazon eszkdz vagy eszkoztipus esetében eléforduld olyan
hasonlé sulyos varatlan események esetében, amelyek tekintetében a
kivaltd okot azonositottak vagy helyszini biztonsagi korrekcios intézke-
dést hajtottak végre, vagy amennyiben a varatlan események
megegyeznek és megfelelden dokumentaltak, a gyartd a stlyos varatlan
események egyedi bejelentése helyett idoszakos Osszefoglald jelentés-
eket nyujthat be, amennyiben a 84. cikk (9) bekezdésében emlitett
koordinal6 illetékes hatosag a 87. cikk (8) bekezdésének a) és b) pont-
jaban emlitett illetékes hatdsagokkal konzultalva megallapodott a gyar-
toval az idészakos Osszefoglald jelentések formatumardl, tartalmarol és
gyakorisagar6l. Amennyiben a 87. cikk (8) bekezdésének a) és b) pont-
jaban emlitett illetékes hatosag egy ¢és ugyanazon hatosag, a gyartd
idészakos Osszefoglald jelentéseket nyujthat be az ezen illetékes hato-
saggal valo megallapodas alapjan.

(10) A tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak — példaul célzott
tajékoztatd kampanyokat szerveznek —, amelyekkel egyrészt arra
Osztonzik az egészségiigyi szakembereket, a felhasznalokat és a betege-
ket, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett, feltételezett stlyos
varatlan eseményeket jelentsék be az illetékes hatésagoknak, masrészt
pedig lehetévé teszik szamukra a szoban forgd feltételezett sulyos
varatlan események bejelentését.
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Az illetékes hatosdgoknak tagallami szinten kozpontilag kell rogzitenitik
az egészségiigyi szakemberektél, a felhasznaloktol és a betegektdl
kapott informaciot.

(11)  Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosaga egészségiigyi
szakemberektdl, felhasznaloktol vagy betegektdl az (1) bekezdés a) pont-
jéban emlitett, feltételezett sulyos varatlan eseményekrol ilyen bejelen-
tést kap, meg kell tennie a sziikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy
az érintett eszkdz gyartdja késedelem nélkiil értesiiljon a feltételezett
sulyos varatlan eseményekrol.

Amennyiben az érintett eszkdz gyartdjanak megitélése szerint a varatlan
esemény sulyos varatlan eseménynek mindsiil, e cikk (1)—(5) bekezdé-
sének megfelelden jelentést kell benyljtania a sulyos varatlan
eseményrdl azon tagallam illetékes hatésdgdhoz, ahol az esemény
tortént, és a 84. cikknek megfeleléen gondoskodnia kell a megfeleld
nyomonkovetési intézkedés meghozatalarol.

Amennyiben az érintett eszkoz gyartdjanak megitélése szerint a varatlan
esemény nem mindsiil sulyos varatlan eseménynek vagy a varhato hibas
eredmények szdmaban bekoOvetkezett olyan ndvekedésként kezelendd,
amely az 83. cikk szerinti trendjelentés hatalya ala tartozik, magyarazd
nyilatkozatot kell benylijtania. Amennyiben az illetékes hatésdg nem ért
egyet a magyarazo nyilatkozat megallapitasaival, felszolithatja a gyartot,
hogy e cikk (1)—(5) bekezdésének megfelelden nyujtson be jelentést €s a
84. cikknek megfeleléen gondoskodjon a megfeleld nyomonkdvetési
intézkedés meghozatalarol.

83. cikk

Trendjelentések

(1) A gyartoknak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztlil be kell jelentenilik, ha a stlyos varatlan eseménynek nem
mindsiild varatlan események gyakorisaga vagy stlyossaga statisztika-
ilag szignifikans mértékben annyira megnd, hogy az jelentGs hatédssal
lehet »C3 az 1. melléklet 1. és 8. pontjdban emlitett elény—kockazat
értékelésre, € valamint elfogadhatatlan mértékben veszélyeztette vagy
veszélyeztetheti a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egész-
ségét vagy biztonsagat, illetve ha az eszkdznek az I. melléklet 9.1. pont-
janak a) és b) alpontjaban emlitett, valamint a miiszaki dokumentaci-
o6ban és a terméktdjékoztatoban meghatirozott teljesitéképességéhez
képest szignifikdns mértékben megné a varhatd hibas eredmények
szama.

A gyartoénak a 79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tervben meg kell hataroznia a megfigyelési idGszakot, azt, hogy hogyan
kezeli az elsé albekezdésben emlitett varatlan eseményeket, valamint
azt, hogy milyen modszert alkalmaz arra, hogy megallapitsa ezen
események gyakorisaganak vagy sulyossdganak statisztikailag szignifi-
kans novekedését, illetve a teljesitOképesség megvaltozasat.

(2) Az illetékes hatosagok sajat maguk értékelhetik az (1) bekez-
désben emlitett trendjelentéseket, és felszolithatjak a gyartokat, hogy e
rendelettel Osszhangban fogadjanak el megfeleld intézkedéseket a
kozegészség védelme és a betegbiztonsdg garantdlasa céljabol. Az ille-
tékes hatdsdgoknak az emlitett értékelés eredményérdl és az emlitett
intézkedések elfogadasarol tajékoztatniuk kell a Bizottsagot, a tobbi
illetékes hatosagot és azt a bejelentett szervezetet, amely a tanusitvanyt
kiadta.
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84. cikk

Sulyos varatlan események elemzése és helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések

(1) A sulyos varatlan események 82. cikk (1) bekezdése szerinti
bejelentését kovetden a gyartonak késedelem nélkiil le kell folytatnia
a sulyos varatlan esemény kivizsgalasat és az érintett eszkdzok vizs-
galatat. A vizsgalatnak magaban kell foglalnia a sulyos varatlan esemé-
nyek és a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések kockazatértéke-
1ését adott esetben az e cikk (3) bekezdésében meghatarozott kritériu-
mokra figyelemmel.

A gyartd az els6 albekezdésben emlitett vizsgalatok soran koteles
egyittmikodni az illetékes hatésagokkal és adott esetben az érintett
bejelentett szervezettel, és az illetékes hatdsagok eldzetes tajékoztatasa
nélkiil nem végezhet olyan vizsgalatot, amely az érintett eszkdz vagy
tételminta olyan modositdsaval jar, amely befolyasolhatja a sutlyos
varatlan esemény okainak kiértékelését.

(2) A tagadllamok megteszik a sziikséges lépéseket annak biztosita-
sara, hogy a teriiletikdn tortént sulyos varatlan eseményekkel, vagy a
tertiletiikon meghozott vagy meghozni tervezett helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos, és a 82. cikkel Gsszhangban
tudomasukra jutott minden informaciot az illetékes hatosaguk nemzeti
szinten kozpontilag értékeljen, lehetdség szerint a gyartoval és adott
esetben az érintett bejelentett szervezettel egyiitt.

(3) A (2) bekezdésben emlitett értékelés keretében az illetékes hato-
sagnak értékelnie kell a bejelentett stlyos varatlan eseménybdl eredd
kockazatokat ¢és az esetleges helyszini biztonsagi korrekcids intézkedé-
seket, a kozegészség védelmére és az olyan kritériumokra figyelemmel,
mint az ok-okozati kapcsolat, a kimutathatosag és a probléma 0jboli
eléfordulasanak valoszinlisége, az eszkdz hasznalatanak gyakorisaga,
barmiféle kozvetlen vagy kozvetett artalom bekovetkezésének valoszi-
nlisége €s a szoban forgd artalom sulyossaga, az eszkoz klinikai haszna,
célfelhasznalok és potencialis felhasznalok, valamint az érintett népes-
ség. Az illetékes hatosagnak értékelnie kell emellett a gyarto altal terve-
zett vagy meghozott helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedések
megfelel6ségét, tovabba azt, hogy sziikség van-e barmilyen egyéb
korrekcids intézkedésre, €s ha igen, annak milyen fajtdjara, kiilonds
figyelemmel a biztonsagos tervezésnek az 1. mellékletben foglalt elvére.

A nemzeti illetékes hatosag kérésére a gyartoknak rendelkezésre kell
bocsataniuk a kockdzatértékelés elvégzéséhez sziikséges valamennyi
dokumentumot.

(4) Az illetékes hatosagnak figyelemmel kell kisérnie a gyarto altal a
sulyos varatlan események kapcsan folytatott vizsgalatot. Sziikség
esetén az illetékes hatosag beavatkozhat a gyartd altal folytatott vizs-
galatba vagy fliggetlen vizsgalatot kezdeményezhet.

(5) A gyartonak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil végleges jelentést kell benyujtania az illetékes hatosaghoz,
amelyben ismertetnie kell a vizsgalatbol szarmazé megéallapitasait. A
jelentésnek kovetkeztetéseket kell tartalmaznia, és adott esetben ki kell
térnie a meghozand6 korrekcios intézkedésekre.
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(6)  Kapcsolt diagnosztikum esetén az értékeld illetékes hatdosagnak
vagy az e cikk (9) bekezdésében emlitett koordinald illetékes hato-
sagnak tajékoztatnia kell a gyogyszereket engedélyezd tagallam relevans
illetékes hatdsagat vagy az EMA-t, attdl fliiggden, hogy a bejelentett
szervezet a IX. melléklet 5.2. pontjaban és a X. melléklet 3.11. pont-
jaban meghatarozott eljarasoknak megfeleléen melyikkel konzultalt.

(7) Az értékelés e cikk (3) bekezdése szerinti elvégzését kovetden az
értékeld illetékes hatosagnak a 87. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztlil haladéktalanul tdjékoztatnia kell a tobbi illetékes hato-
sagot a gyartd altal a sulyos varatlan esemény ujboli eléfordulasa kocka-
zatanak minimalizaldsa érdekében meghozott vagy meghozni tervezett,
vagy a szamara eldirt korrekcios intézkedésrol, ideértve a kivaltd stlyos
varatlan eseménnyel kapcsolatos informaciokat és az altala végzett érté-
kelés eredményét.

(8) A gyartoénak gondoskodnia kell arrél, hogy a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedésre vonatkozd informéaciokat a szoban forgd eszkoz
felhasznaldi helyszini biztonsagi feljegyzés formajaban haladéktalanul
megkapjak. A helyszini biztonsagi feljegyzést az Unié azon tagédllama
altal meghatarozott hivatalos nyelven vagy nyelveken kell elkésziteni,
amelyben a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre sor keriilt. A
siirgds esetek kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be
kell nytjtani az értékeld illetékes hatosaghoz, vagy a (9) bekezdésben
emlitett esetekben a koordinalé illetékes hatoésaghoz, hogy a hatosag
megtehesse észrevételeit a tervezettel kapcsolatban. Az egyes
tagallamok helyzetébdl fakado, kelléen indokolt esetek kivételével a
helyszini biztonsagi feljegyzés tartalmanak minden tagallamban
egységesnek kell lennie.

A helyszini biztonsagi feljegyzésnek lehetdvé kell tennie — kiilondsen a
vonatkoz6 UDI-k feltiintetése révén — a szoban forgd eszkéz vagy
eszkozok megfeleld azonositasat, valamint lehetévé kell tennie — kiilo-
ndsen az egyedi regisztracios szam feltiintetése révén, ha e szamot mar
rendelkezésre bocsatottak — a helyszini biztonsagi korrekcids intézke-
dést végrehajtdo 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 eszkozhiba, az eszkdz rendellenes miikddése, vagy
pedig a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek szempontjabol az
eszkozzel Osszefliggésben felmeriilé kockazat indokolja-e, valamint vila-
gosan meg kell jelolni a felhasznalok teenddit.

A gyartonak rogzitenie kell a helyszini biztonsagi feljegyzést a
87. cikkben emlitett elektronikus rendszerben, amelyen keresztil a
feljegyzést elérhetdvé kell tenni a nyilvanossdg szdmdra.

(9) Az illetékes hatosagoknak tevékenyen részt kell venniiik azon
eljarasban, melynek célja, hogy a kovetkezd esetekben koordinalja a
(3) bekezdésben emlitett értékeléseiket:

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 korrekcios intézkedés megfelelésége megkérddjelezheto.

A koordinalt eljarasnak az alabbiakra kell kiterjednie:

— amennyiben sziikséges, koordindld illetékes hatosag eseti alapon
torténd kijeldlése,

— a koordinalt értékelési eljaras meghatarozasa, beleértve a koordinald
illetékes hatosag feladatait és felelosségi korét, valamint a tobbi
illetékes hatosag szerepvallalasat ebben a folyamatban.

Az illetékes hatdsagok kozotti eltérd megallapodas hidnyaban azon
tagallam illetékes hatosaga lesz a koordinalé illetékes hatosag, amelyben
a gyartd bejegyzett szé€khelye talalhato.

A koordinal6 illetékes hatosagnak a 87. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil tajékoztatnia kell a gyartot, a tobbi illetékes hato-
sagot ¢s a Bizottsagot arrdl, hogy elvallalta a koordinal6 hatdsag szere-
pét.

(10) A koordinal¢ illetékes hatdsag kijeldlése nem érinti a tobbi ille-
tékes hatdsdg ahhoz vald jogat, hogy e rendeletnek megfelelden sajat
értékelést végezzen és intézkedéseket hozzon a kozegészség védelme és
a betegbiztonsag érdekében. A koordinald illetékes hatdsagot és a
Bizottsadgot tajékoztatni kell az ilyen értékelések eredményérdl és az
ilyen intézkedések meghozatalarol.

(11) A Bizottsag igazgatdsi tdmogatast biztosit a koordinal¢ illetékes
hatdsag szamara az e fejezetben eldirt feladatai ellatasahoz.

85. cikk

A vigilanciaadatok elemzése

A Bizottsag a tagallamokkal egylittmiikddésben olyan rendszereket és
eljarasokat hoz létre, amelyek alkalmasak a 87. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszer adatainak annak érdekében torténd aktiv figyelemmel
kisérésére, hogy azok alapjan azonositani lehessen az esetleges 1j
kockazatokra vagy biztonsagi problémakra utald trendeket, mintazatokat
vagy jeleket.

Egy korabban ismeretlen kockazat azonositasa esetén, vagy ha egy vart
kockézat gyakorisaga jelentésen €és hatranyosan megvaltoztatja az elony-
kockazat értékelést, errdl az illetékes hatésagnak vagy adott esetben a
koordinal¢ illetékes hatosagnak tajékoztatnia kell a gyartot, vagy adott
esetben a meghatalmazott képvisel6t, amelynek, illetve akinek meg kell
hoznia a sziikséges korrekcids intézkedéseket.

86. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan — és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot
kovetéen — elfogadhatja a 80-85. cikk és a 87. cikk végrehajtasahoz
sziikséges részletes szabalyokat és eljarasi vonatkozasokat a kovetkezok
tekintetében:
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a) meghatdrozott eszkozokkel, eszkozkategoridkkal vagy -csoportokkal
kapcsolatos stlyos varatlan események ¢és helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések osztalyozasa;

b) a stlyos varatlan események ¢€s a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések jelentése, valamint a 80., 81., 82., 83. és 84. cikkben
emlitett helyszini biztonsagi feljegyzések, idészakos 0Osszefoglald
jelentések, forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentések, idészakos
eszkozbiztonsagi jelentések és a gyartok trendjelentései;

c) standard strukturalt formanyomtatvanyok az elektronikus és a nem
elektronikus bejelentésekhez, ideértve azokat az adatokat is,
amelyeket az egészségligyi szakembereknek, a felhasznaloknak és
a betegeknek minden esetben legalabb fel kell tiintetniiik a feltétele-
zett sulyos varatlan események bejelentése soran;

d) a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentésére, vala-
mint az iddszakos Osszefoglaldo jelentések és a trendjelentések
gyartok 4ltali benyujtasara vonatkozé hataridok, figyelembe véve
az 82. cikkben emlitettek szerint bejelentendd varatlan esemény
sulyossagat;

e) az illetékes hatosagok kozotti informacidcserére szolgald egységesi-
tett formanyomtatvanyok a 84. cikkben emlitettek szerint;

f) a koordinalé illetékes hatosag kijelolésére vonatkozo eljarasok; a
koordinalt értékelési eljaras, beleértve a koordinalo illetékes hatosag
feladatait és felelosségi korét, valamint a tobbi illetékes hatdsag
szerepvallalasat ebben a folyamatban.

Az elsé bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

87. cikk

A vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet elektronikus
rendszere

(1) A Bizottsdg a tagallamokkal egyiittm{ikddve egy elektronikus
rendszert hoz 1étre és kezel a kovetkezd informaciok Osszegytijtésére
és feldolgozasara:

a) a gyartoknak a 82. cikk (1) bekezdésében ¢s a 84. cikk (5) bekezdé-
sében emlitett, sulyos varatlan eseményekkel és helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos jelentései;

b) a gyartoknak a 82. cikk (9) bekezdésében emlitett id6szakos Ossze-
foglalo jelentései;

¢) a gyartoknak a 83. cikkben emlitett trendjelentései,
d) a 81. cikkben emlitett idészakos eszkozbiztonsagi jelentések;

e) a gyartoknak a 84. cikk (8) bekezdésében emlitett helyszini bizton-
sagi feljegyzései;

f) a tagallami illetékes hatosagok kozott, valamint a tagallami illetékes
hatosagok és a Bizottsag kozott a 84. cikk (7) és (9) bekezdése
értelmében kicserélendd informaciok.



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 91

Az elektronikus rendszernek az UDI-adatbazisra mutatd relevans
linkeket is tartalmaznia kell.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informaciokat az elektro-
nikus rendszeren keresztiil elérhetové kell tenni a tagallami illetékes
hatdsagok és a Bizottsag szamara. Az emlitett informaciohoz a bejelen-
tett szervezetek szamara is hozzaférést kell biztositani, amennyiben az a
49. cikknek megfeleléen altaluk tanusitvannyal ellatott eszkozokre
vonatkozik.

(3) A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy az egészségiigyi szak-
emberek és a nyilvanossag megfeleld szintii hozzaféréssel rendelkez-
zenek az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszerhez.

(4) A Bizottsag harmadik orszagok illetékes hatdsagaival vagy
nemzetkozi szervezetekkel kotott megallapodasok alapjan megfeleld
szintli hozzaférést biztosithat az (1) bekezdésben emlitett elektronikus
rendszerhez ezen illetékes hatosagok vagy nemzetkodzi szervezetek
szamara. E megallapodasoknak kdolcsonosségen kell alapulniuk, vala-
mint a titoktartasra és az adatvédelemre az Unidban alkalmazandokkal
egyenértékil eldirasokat kell tartalmazniuk.

(5) A sulyos varatlan eseményekre vonatkozd, az 82. cikk (1) bekez-
désének a) pontjaban emlitett jelentéseket a kézhezvételiket kovetden 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) Az 83. cikk (1) bekezdésében emlitett trendjelentéseket a kézhez-
vételiikket kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell azon tagallamok
illetékes hatosagai részére, amelyekben a varatlan esemény tortént.

(7) A 82. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhez-
vételiikket kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell:

a) azon tagéallam illetékes hatésdganak, amelyben a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést meghozzak vagy meg kell hozni;

b) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a gyartd bejegyzett
székhelye talalhato.

(8) A 82. cikk (9) bekezdésében emlitett iddszakos Osszefoglalo
jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az e cikk (1) bekezdésében

emlitett elektronikus rendszeren Kkeresztiil automatikusan tovabbitani
kell:

a) azon tagallam(ok) illetékes hatosaga szamara, amely(ek) a 84. cikk
(9) bekezdésének megfelelden részt vesz(nek) a koordinacids elja-
rasban ¢s egyetértett(ek) az iddszakos Osszefoglald jelentéssel;

b) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a gyartd bejegyzett
székhelye talalhato.

(9) Az e cikk (5)—(8) bekezdésében emlitett informacidkat a kézhez-
vételiikket kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell annak a bejelentett
szervezetnek, amelyik az 51. cikknek megfelelen kiadta a szoban forgd
eszkozre vonatkozd tantsitvanyt.



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 92

3. szakasz

Piacfeliigyelet

88. 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-
zatértékelést és a kockazatkezelés elfogadott elveit, a vigilanciaadatokat
és a panaszokat.

(2) Az illetékes hatosagoknak el kell késziteniik a feliigyeleti tevé-
kenységek éves tervét és kelld 1étszamu, szakmailag felkésziilt emberi
eréforrast és megfeleld mennyiségii anyagi er6forrast kell rendelniiik a
szoban forgd tevékenységek elvégzéséhez, figyelemmel az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoport altal a 99. cikknek
megfeleléen kidolgozott eurdpai piacfeliigyeleti programra és a helyi
koriilményekre.

(3) Az (1) bekezdésben megallapitott kotelezettségek teljesitése érde-
kében az illetékes hatosagok:

a) eldirhatjak a gazdasagi szerepléknek, hogy tobbek kozott tegyck
hozzaférhetdvé a hatdsagi tevékenységek elvégzéséhez sziikséges
dokumentéciot és informaciokat, valamint hogy indokolt esetben
téritésmentesen bocsassak rendelkezésre a sziikséges eszkdzmintakat,
illetve téritésmentes hozzaférést biztositsanak az eszkdzhoz; valamint

b) kotelesek eldre bejelentett és — ha arra sziikség van — elére nem
bejelentett ellenérzéseket végezni a gazdasagi szerepldk, valamint a
beszallitok és/vagy alvallalkozok telephelyén, illetve sziikség esetén
a szakmai felhasznalok létesitményeiben is.

(4) Az illetékes hatosagoknak éves Osszefoglalot kell készitenilik a
feliigyeleti tevékenységeik eredményeirdl, és azt a 95. 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 eszkozoket.

(6) Az illetékes hatésagnak az (1) bekezdésben emlitett célokbol
végzett mindegy egyes ellendrzést kdvetden jelentést kell készitenie
arrél, hogy az ellendrzés keretében mit allapitott meg az e rendelet
értelmében alkalmazando jogi és miiszaki kdvetelmények betartasat ille-
téen. 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 ellendrzés ala vont
gazdasagi szereplot. A végleges jelentés elfogadasa el6tt az illetékes
hatosagnak lehet6séget kell adnia a gazdasagi szerepld szamara arra,
hogy észrevételeket nytjtson be. Az emlitett végleges ellendrzési jelen-
tést rogziteni kell a 95. cikkben meghatarozott elektronikus rendszerben.
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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. A tagallamok a rendelkezésre
allo eredményekrél Osszefoglalot készitenek, amelyet a 95. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil elérhetdvé tesznek a nyilva-
nossag szamara.

(9)  Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységes és magas
szintii 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 hatosagoknak meg kell allapodniuk
egymassal a munkateher megosztasarol, a piacfeliigyeleti tevékenységek
kozos végzésérdl és a szakosodasrol.

(10)  Amennyiben valamely tagallamban tobb hatosag felelds a piac-
feligyeletért és a kiilsd hatarokon torténd ellendrzésekért, e hatosa-
goknak egyiitt kell miikddnitik egymassal a szerepiik és funkcidjuk
szempontjabol 1ényeges informaciok megosztasa révén.

(11) A tagallami illetékes hatéosagoknak adott esetben egyiitt kell
miikddniiik a harmadik orszagok illetékes hatdsagaival informacidcsere
és technikai tdmogatds, valamint a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevé-
kenységek elémozditasa céljabol.

89. cikk

A feltételezhetéen elfogadhatatlan kockazatokat jelenté eszkozok
vagy az eléirasoknak mas okbdl kifolyolag feltételezhetéen nem
megfelelé eszkozok értékelése

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatésagainak 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 biztonsdgara vagy a kozegészség
védelmének egyéb vonatkozasaira, vagy

b) més modon nem felel meg az e rendeletben foglalt kovetelmények-
nek,

az érintett eszkozt értékelésnek kell alavetniiik, és annak sordn meg kell
vizsgalniuk az e rendeletben meghatarozott valamennyi olyan kdvetel-
mény teljesiilését, amely az eszkdz altal jelentett kockazathoz vagy az
eszkoz elbirasoknak vald egyéb tipusii meg nem feleléséhez kapcsolo-
dik.

Az érintett gazdasagi szereploknek egyiitt kell miikddnilik az illetékes
hatosagokkal.

90. cikk

Az egészségre és a biztonsigra nézve elfogadhatatlan kockazatot
jelento eszkozokre alkalmazandé eljaras

(1)  Amennyiben a 89. cikk szerinti értékelést kovetden az illetékes
hatosagok megallapitjak, hogy az eszkoz elfogadhatatlan kockézatot
jelent a betegek, a felhasznalok és mas személyek egészségére vagy
biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira
nézve, haladéktalanul fel kell szolitaniuk az érintett eszkdz gyartdjat,
annak meghatalmazott képviseldjét és minden mas érintett gazdasagi
szereplot, hogy egy egyértelmiien meghatarozott és az érintett gazdasagi
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szereplovel kozolt észszerti hataridén beliil tegyenek meg minden
megfelel és kelléen indokolt korrekcids intézkedést az eszkdz ebben
a rendeletben az eszkoz altal jelentett kockazatokkal kapcsolatban
megallapitott kovetelményeknek valdé megfelelésének biztositasara és
hogy a kockazat jellegével aranyosan korlatozzak az eszkdz 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 95. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil haladéktalanul értesiteniiik kell a Bizottsagot, a
tobbi tagallamot, és amennyiben az 51. cikknek megfeleléen tanusit-
vanyt bocsatottak ki az érintett eszkdz vonatkozasdban, a tanusitvanyt
kiado bejelentett szervezetet az értékelés eredményeirdl, valamint arrdl,
hogy milyen intézkedések meghozatalara kotelezték a gazdasagi szerep-
16ket.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szerepléknek haladékta-
lanul gondoskodniuk kell arr6l, hogy az Uni6 egészében sor keriiljon
minden megfeleld korrekcios intézkedés meghozatalara az altaluk
forgalmazott &sszes érintett eszkoz tekintetében.

(4)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szereplé nem
hoz megfelelé korrekcids intézkedéseket, az illetékes hatosagok kote-
lesek minden megfelelé intézkedést meghozni az eszkéz nemzeti
piacukon torténd forgalmazasanak betiltdsara vagy korlatozasara, forga-
lombol torténd kivonasara vagy visszahivasara.

Az illetékes hatosdgoknak a 95. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztiil haladéktalanul értesiteniiik kell a Bizottsagot, a tobbi
tagallamot ¢és az e cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentett szervezetet
a szoban forgd intézkedésekrol.

(5) A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az &sszes
rendelkezésre allo adatot, kiillondsen az eldirasoknak nem megfeleld
eszk0z azonositasdhoz és nyomon kovetéséhez sziikséges adatokat, a
termék szarmazasi helyét, az eldirdsoknak valo 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
95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot egyrészt minden
olyan tovabbi relevans informaciorol, amely az érintett eszkdz eldira-
soknak valé meg nem felelésével dsszefliggésben a rendelkezésiikre all,
masrészt pedig az érintett eszkdzzel Osszefliggésben altaluk elfogadott
minden intézkedésrdl.

Abban az esetben, ha a tagallamok nem értenek egyet a bejelentett
nemzeti intézkedéssel, a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil haladéktalanul tajékoztatjdk a Bizottsagot és a tobbi tagallamot
kifogasaikrol.

(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 arrdl, hogy az érintett eszkoz
vonatkozasaban haladéktalanul megfeleld korlatozo vagy tiltd intézke-
dések keriiljenek bevezetésre, beleértve az érintett eszkdz nemzeti piaci
forgalombol vald kivonasat, visszahivasat vagy a nemzeti piacon vald
hozzaférhetdségének korlatozasat.
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91. cikk

Eljaras a nemzeti intézkedések unios szinten torténé értékeléséhez

(1) Amennyiben valamely tagallam a 90. cikk (4) bekezdésében
emlitett értesités kézhezvételét kovetd két honapon beliil kifogast emel
valamely mas tagallam altal elfogadott intézkedéssel szemben, illetve ha
a Bizottsag gy itéli meg, hogy az intézkedés ellentétes az unios joggal,
a Bizottsag az érintett illetékes hatdsagokkal, és — amennyiben sziik-
séges — az ¢érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultaciot kdve-
téen értékeli a nemzeti intézkedést. Ezen értékelés eredménye alapjan a
Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok Utjdn hatdrozhat arrdl, hogy a
nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

(2) Amennyiben a Bizottsag az e cikk (1) bekezdésében emlitettek
szerint ugy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés indokolt, a 90. cikk
(7) bekezdésének masodik albekezdését kell alkalmazni. Amennyiben a
Bizottsag ugy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés indokolatlan, az
érintett tagallamnak vissza kell vonnia az intézkedést.

Ha a Bizottsag a 90. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités kézhezvé-
telétél szamitott nyolc hoénapon beliil nem hozza meg az e cikk
(1) bekezdése szerinti hatarozatot, a nemzeti intézkedéseket indokoltnak
kell tekinteni.

(3) Amennyiben valamely tagallam vagy a Bizottsag gy véli, hogy
az ¢érintett tagallam(ok) altal hozott intézkedésekkel nem lehet kielégitd
modon csdkkenteni 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
tiltd intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

92. cikk

Az eléirasoknak valé meg nem felelés egyéb esetei

(1)  Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosagai a 89. cikk
alapjan végzett értékelést kovetden ugy talaljak, hogy az eszkéz 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 vonatkozasaira, kotelesek eléirni az érintett gazdasagi
szereplé szdmadra, hogy az eldirdsoknak valé meg nem felelés mérté-
kével aranyos észszerli hataridon beliil — amelyet egyértelmiien meg kell
hatarozni és kozolni kell az érintett gazdasagi szereplovel — sziintesse
meg az elbirasoknak valdo meg nem felelést.

(2) Amennyiben a gazdasagi szereplé az e cikk (1) bekezdésében
emlitett hatdridén beliill nem sziinteti meg az eldirdsoknak valé meg
nem felelést, az érintett tagallam haladéktalanul meghoz minden
megfeleld intézkedést a termék forgalmazisanak korlatozasara vagy
betiltasara, vagy annak biztositasara, hogy azt a forgalombol kivonjak
vagy visszahivjak. A tagallam a 95. cikkben emlitett elektronikus rend-
szeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.
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(3) A Bizottsag e cikk egységes alkalmazasa érdekében végrehajtasi
jogi aktusok utjan meghatarozhatja azokat a megfelelé intézkedéseket,
amelyeket az illetékes hatdsdgoknak meg kell tenniiik a meg nem felelés
adott tipusaival szembeni fellépés érdekében. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

93. cikk

Megel6z6 egészségvédelmi intézkedések

(1)  Amennyiben valamely tagallam az értékelést kovetéen — amely az
adott eszkdz, eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport 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 eszkozesoport forgalmazasat vagy hasznalatbavé-
telét, vagy hogy a szoban forgd eszkozt, eszkozkategoriat vagy eszkoz-
csoportot ki kell vonni a piacrol vagy vissza kell hivni, megtehet
minden sziikséges ¢s indokolt intézkedést.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tagallam a 95. cikkben emlitett elekt-
ronikus rendszeren keresztlil — dontését megindokolva — haladéktalanul
értesiti a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a meghozott intézkedésekrol.

(3) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordina-
ciés csoporttal, valamint — amennyiben sziikséges — az érintett gazdasagi
szereplokkel folytatott konzultaciot kovetéen értékeli a meghozott
nemzeti intézkedéseket. A Bizottsig végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatarozhat arr6l, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Ameny-
nyiben a Bizottsag a nemzeti intézkedésekrdl vald értesitéstl szamitott
hat honapon beliil nem hoz hatarozatot, azokat indokoltnak kell tekin-
teni. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(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, eszkdzkategoria vagy eszkozesoport 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 Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el a sziikséges ¢és kellden indokolt intézkedések
meghozatala érdekében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

94. cikk
Bevalt igazgatasi gyakorlat

(1) A tagdllami illetékes hatdsagok altal a 90-93. cikk alapjan hozott
barmely intézkedés esetén pontosan meg kell jelolni, hogy az intézke-
dést mi indokolja. Amennyiben az intézkedés cimzettje egy adott gazda-
sagi szerepld, az illetékes hatosagnak haladéktalanul értesitenie kell az
érintett gazdasagi szerepldt errdl az intézkedésrdl, és egyidejileg tajé-
koztatnia kell 6t az érintett tagallam jogszabalyai vagy igazgatasi
gyakorlata szerint rendelkezésére allo jogorvoslati lehetdségekrdl és az
ilyen jogorvoslatra vonatkoz6 hataridékrél. Ha az intézkedés altalanos
hatalya, azt megfelelé modon ki kell hirdetni.
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(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 megeléz6en — egy
egyértelmiien meghatarozott megfelelé hataridén beliil — észrevételeket
nyujtson be az illetékes hatosagnak.

Ha anélkiil hoztak valamilyen intézkedést, hogy a gazdasagi szereplo az
els6 albekezdésben emlitettek szerint lehetdséget kapott volna észrevé-
telek benyujtasara, lehetdséget kell adni a szamara 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 igazolja, hogy haté-
kony korrekcids intézkedéseket hozott, és az eszkdz megfelel az e
rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek.

(4)  Abban az esetben, ha egy, a 90-93. cikk alapjan elfogadott intéz-
kedés olyan eszkozre vonatkozik, amely esetében bejelentett szervezet is
részt vett a megfeleloségértékelésben, az illetékes hatosagoknak a
95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a hozott intézke-
désrdl tajékoztatniuk kell az adott bejelentett szervezetet és a bejelentett
szervezetért felelds hatosagot.

95. cikk

Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmikédve egy elektronikus
rendszert hoz 1étre és kezel a kovetkezd informaciok Osszegytijtésére
és feldolgozasara:

a) a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett felligyeleti tevékenységek ered-
ményeinek Osszefoglaldja;

b) a 88. cikk (7) bekezdésében emlitett végleges ellendrzési jelentés;

c) a 90. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre €s a
biztonsagra elfogadhatatlan kockézatot jelentd eszkozokkel kapcso-
latos informaciok;

d) a 92. cikk (2) bekezdésében emlitett, az eléirasoknak meg nem feleld
termékekkel kapcsolatos informaciok;

e) a 93. cikk (2) bekezdésében emlitett, megel6éz6 egészségvédelmi
intézkedésekkel kapcsolatos informaciok;

f) a 88. cikk (8) bekezdésében emlitett, tagallami piacfeliigyeleti tevé-
kenységek feliilvizsgalatanak ¢€s értékelésének eredményeirdl szolo
Osszefoglalok.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informaciokat az elektro-
nikus rendszeren keresztiil azonnal tovabbitani kell minden érintett ille-
tékes hatosagnak és adott esetben annak a bejelentett szervezetnek,
amely az érintett eszk6z vonatkozasaban az 51. cikknek megfelelden
tanusitvanyt allitott ki, és ezeket az informaciokat hozzaférhetdové kell
tenni a tagallamok és a Bizottsag szamara.
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(3) A tagallamok kozott megosztott informaciokat nem kell nyilva-
nossagra hozni abban az esetben, ha ez ellehetetlenitheti a piacfeliigye-
leti tevékenységeket €s a tagallamok kozotti egyiittmitkodést.

VIII. FEJEZET

EGYUTTMUKODES A TAGALLAMOK KOZOTT, AZ ORVOSTECH-

NIKAI ESZKOZOKKEL FOGLALKOZO KOORDINACIOS CSOPORT,

UNIOS REFERENCIALABORATORIUMOK ES ESZKOZNYILVAN-
TARTASOK

96. cikk
Illetékes hatésagok

A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes
hatosagot vagy illetékes hatosagokat. A tagallamok biztositjak hatdsa-
gaiknak az e rendelet szerinti feladataik megfeleld ellatasahoz sziikséges
hataskoroket, eréforrasokat, felszereléseket és ismereteket. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatosagok nevét és elérhetdségeit, a
Bizottsag pedig kozzéteszi az illetékes hatdsagok jegyzékét.

97. cikk
Egyiittmiikodés

(1) A tagallami illetékes hatdsagok kotelesek egyiittmitkodni
egymassal és a Bizottsaggal. A Bizottsag gondoskodik azon informaciok
megosztasanak megszervezésérél, amelyek e rendelet egységes alkalma-
zasanak lehetévé tételéhez sziikségesek.

(2) A tagillamok a Bizottsdg tamogatasaval adott esetben részt
vesznek az orvostechnikai eszkozok teriiletén miikodé szabalyozd hato-
sagok kozotti egylittmikodés biztositasat célzo, nemzetkozi szinten
kialakitott kezdeményezésekben.

98. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoport

Az (EU) 2017/745 rendelet 103. és 107. cikkében meghatarozott felté-
teleknek és részletes szabalyoknak megfeleléen létrehozott, orvostech-
nikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoport az (EU) 2017/745
rendelet 104. cikkében eldirtak szerint a Bizottsag tamogatasa mellett
elvégzi az e rendeletben és az (EU) 2017/745 rendeletben raruhazott
feladatokat.

99. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoport
feladatai

E rendelet értelmében az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koor-
dinacids csoportnak a kdvetkezd feladatokat kell ellatnia:

a) a IV. fejezet rendelkezéseinek megfeleléen hozza kell jarulnia a
kérelmezé megfeleloségértekeld szervezetek és a bejelentett szerve-
zetek értékeléséhez;

b) a Bizottsagot — kérésére — tanacsokkal kell segitenie a bejelentett
szervezetek 45. cikk alapjan létrehozott koordinacids csoportjat
érinté kérdésekben;
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¢) hozza kell jarulnia az e rendelet hatékony és 0sszehangolt végrehaj-
tasat célzo utmutatas kidolgozasahoz, kiilondsen a kovetkezdk tekin-
tetében: a bejelentett szervezetek kijeldlése és figyelemmel kisérése,
a biztonsagossagra és a teljesit6képességére vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazasa, a gyartok altal végzett teljesitéképes-
ség-¢értékelések, a bejelentett szervezetek altal végzett értékelés és a
vigilancia keretében végrehajtott tevékenységek;

d) hozza kell jarulnia a miszaki fejlédés folyamatos figyelemmel kisé-
résé¢hez, és annak értékeléséhez, hogy az e rendeletben és az (EU)
2017/745 rendeletben a biztonsagossagra ¢és a teljesit6képességre
vonatkozdan meghatdrozott altalanos kovetelmények megfeleléek-e
az eszk0zok biztonsagossaganak és teljesitoképességének a garanta-
lasahoz, és ezaltal hozza kell jarulnia annak megallapitasahoz, hogy
sziikség van-e e rendelet I. mellékletének modositasara;

e) hozza kell jarulnia az eszkdzokre vonatkozo szabvanyok és egységes
eléirasok kidolgozasahoz;

f) tamogatnia kell a tagallami illetékes hatdsagokat kiilondsen az
eszk0zok osztalyozasaval és szabalyozasi statuszuk meghatarozasa-
val, a teljesit6képesség-vizsgalatokkal, a vigilanciaval és a piacfel-
iigyelettel kapcsolatos tevékenységeik Osszehangolasaban, ideértve
egy olyan eurOpai piacfeliigyeleti program keretének kialakitasat és
fenntartasat is, amelynek célja, hogy a 88. cikk szerint biztositsa a
piacfeliigyelet hatékonysagat és harmonizaciojat az Unidban;

g) sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérésére tanacsot kell nytj-
tania az e rendelet végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérdés
megvizsgalasahoz;

h) hozza kell jarulnia az eszkozokkel kapcsolatos tagallami igazgatasi
gyakorlatok harmonizalasahoz.

100. cikk

Eurdpai uniés referencialaboratériumok

(1)  Meghatarozott eszkdzok, eszkozok kategoriaja és csoportja, vagy
eszkozok egy kategoridjahoz vagy csoportjahoz kapcsolodd sajatos
veszélyek tekintetében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan egy
vagy tobb eurdpai uniods referencialaboratériumot jelolhet ki (a tovabbi-
akban: unids referencialaboratoriumok), amely megfelel a (4) bekez-
désben meghatarozott kritériumoknak. A Bizottsag csak olyan unios
referencialaboratoriumokat jelolhet ki, amelyek kijeldlésére valamely
tagallam vagy a Bizottsag K6z6s Kutatokdzpontja kérelmet nyujtott be.

(2) Kijeldlése keretében az unids referencialaboratoriumnak — adott
esetben — az alabbi feladatokat kell ellatnia:

a) ellenérzi a D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartd altal allitott teljesi-
toképességét és az emlitett eszkdzoknek adott esetben az alkalma-
zandd egységes elbirasoknak vagy a gyartd altal valasztott mas
megoldasoknak val6 megfeleldségét, hogy ezéltal olyan szintii
biztonsagossagot és teljesitbképességet biztositson, amely legalabb
egyenértékii a 48. cikk (3) bekezdésének harmadik albekezdésében
emlitettekkel;

b) megfeleld vizsgalatokat végez a D. osztalyba sorolt gyartott
eszk6zok vagy a D. osztalyba sorolt eszk6zok tételeinek a mintain
a IX. melléklet 4.12. pontjdban és a XI. melléklet 5.1. pontjdban
elbirtak szerint;
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¢) tudomanyos és technikai segitséget nyujt a Bizottsagnak, az orvos-
technikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoportnak, a tagalla-
moknak ¢és a bejelentett szervezeteknek e rendelet végrehajtasaval
kapcsolatban;

d) tudomanyos szakvéleményt fogalmaz meg meghatarozott eszko-

crer

csoportjaval kapcsolatban a technika allasarol,

e) a nemzeti hatosagokkal folytatott konzultaciot kdvetden 1étrehozza és
irdnyitja a nemzeti referencialaboratériumok halézatat, és kozzéteszi
a halozatban részt vevé nemzeti referencialaboratoriumok listajat és
feladatait;

f) hozzajarul a megfeleldségértékelési eljarasok és a piacfeliigyelet
soran alkalmazandd megfeleld vizsgéalati ¢és elemzési modszerek
kifejlesztés¢hez;

g) egylittm(ikddik a bejelentett szervezetekkel a megfeleléségértékelési
eljarasok végrehajtdsara vonatkozd legjobb gyakorlatok kialakitdsa-
ban;

h) ajanlasokat tesz a magasabb metrologiai mindségli, megfeleld refe-
renciaanyagokra ¢és referencia mérési eljarasokra;

i) hozzajarul egységes eldirasok, valamint nemzetkdzi szabvanyok
kidolgozasahoz;

j) tudoméanyos szakvéleményeket készit az e rendeletnek megfelelden a
bejelentett szervezetekkel folytatott konzultaciokat kovetden, és a
titoktartasra vonatkozé nemzeti rendelkezések figyelembevételével
elektronikus Uton kozzéteszi azokat.

(3) A Bizottsag tagallami kérésre abban az esetben is kijeldlhet unios
referencialaboratoriumokat, ha a szoéban forgo6 tagallam ilyen laboratori-
umokat kivan igénybe venni a célbol, hogy gondoskodjon a C. osztalyba
sorolt eszkdzok gyartd altal allitott teljesitdképességének, valamint
annak ellendrzésérdl, hogy a C. osztalyba sorolt eszk6zok megfelelnek
az alkalmazandoé egységes eldirasoknak — amennyiben vannak ilyenek —,
vagy a gyartd altal valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek a
biztonsagossag ¢és a teljesitoképesség legalabb azonos szintjét hivatottak
biztositani.

(4) Az uniés referencialaboratériumoknak meg kell felelniik az
alabbi kritériumoknak:

a) alkalmas és megfelelden képzett, a kijelolésiik korébe tartozo in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teriiletén megfeleld tudassal
és tapasztalattal rendelkezé személyzettel kell rendelkezniiik;

b) rendelkezniiik kell a szdmukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziik-
séges berendezésekkel és referenciaanyagokkal,

¢) megfelelden ismerniiik kell a nemzetkozi szabvanyokat és a bevalt
gyakorlatokat;

d) megfelel igazgatasi szervezettel és felépitéssel kell rendelkezniiik;

e) biztositaniuk kell, hogy személyzetik a feladatai végzése soran
megszerzett informaciokat ¢és adatokat bizalmasan kezelje;

f) fliggetleniil és a kozérdeket szem eldtt tartva kell eljarniuk;
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g) biztositaniuk kell, hogy személyzetiik az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkdzok agazataban ne rendelkezzen olyan pénziigyi vagy
mas érdekeltséggel, amely befolyasolhatna partatlansagat, €s nyilat-
kozatot kell tenniiik minden mas kozvetett vagy kdzvetlen érdekelt-
ségrol, amellyel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
agazataban rendelkezhetnek, és ezt a nyilatkozatot minden relevans
valtozas esetén aktualizalniuk kell.

(5) Az unios referencialaboratoriumoknak haldzatba kell szervezdd-
niiik a tesztelés és az értékelés soran alkalmazott munkamodszereik
koordinalasa és harmonizalasa érdekében. Ez a koordinacié és harmo-
nizacio az alabbiakat foglalja magaba:

a) koordinalt modszerek, eljarasok és folyamatok alkalmazésa;

b) megallapodas azonos referenciaanyagok és kozos vizsgalati mintak
¢és szerokonverzios panelek alkalmazasarol,

c) kozos értékelési és értelmezési kritériumok kidolgozasa;

d) kozos tesztelési protokollok alkalmazasa és a vizsgalati eredmé-
nyeknek standardizalt és koordinalt értékelési modszerekkel torténd
értékelése;

e) standardizalt és koordinalt vizsgalati jelentések alkalmazasa;
f) szakértoi értékelési rendszer kidolgozasa, alkalmazasa és fenntartasa;

g) rendszeres mindségértékelési vizsgalatok szervezése (beleértve a
vizsgalati eredmények mindsége és Osszehasonlithatosaga targyaban
végzett kolesonds ellendrzéseket);

h) k6zds iranymutatasok, utasitasok, eljarasi utasitasok vagy standard
miikodési eljarasok elfogadasa;

i) 0 technologiakra vonatkozd vizsgalati modszerek bevezetésének
koordinalasa 0j vagy modositott egységes eldirasoknak megfelelden;

j) az Osszehasonlitd vizsgéalati eredmények vagy tovabbi tanulmanyok
alapjan egy tagallam vagy a Bizottsag kérésének megfelelden a tech-
nika allasanak wjraértékelése;

(6) Az uniés referencialaboratoriumok unids pénziigyi hozzajaru-
lasban részesiilhetnek.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadhatja az unids refe-
rencialaboratériumok szamara nyujtott unios pénziigyi hozzajarulas rész-
letes szabalyait és Osszegét, figyelemmel az olyan célokra, mint az
egészség ¢s a biztonsagossag védelme, az innovacié timogatasa és a
koltséghatékonysag. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

(7)  Amennyiben bejelentett szervezetek vagy tagallamok az unids
referencialaboratoriumoktél tudomanyos vagy technikai segitséget,
vagy tudomanyos szakvéleményt kérnek, a kért feladat elvégzésének
koltségeit teljes egészében vagy részben fedezd dij fizetésére kotelezhe-
ték, elére meghatarozott és atlathato feltételek szerint.

(8) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokban:
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a) részletes szabalyokat allapit meg e cikk (2) bekezdésének alkalma-
zasara ¢és az e cikk (4) bekezdésében emlitett kritériumoknak valo
megfelelés biztositdsara vonatkozoan;

b) meghatarozza az e cikk (7) bekezdésében emlitett, azon dijak Gssze-
tételét és mértékét, amelyeket az unids referencialaboratériumok az e
rendeletnek megfelelden a bejelentett szervezetekkel és tagalla-
mokkal folytatott konzultaciok nyoman nyujtott tudomanyos szak-
véleményekért kiszabhatnak, figyelemmel az olyan célokra, mint az
emberi egészség €és a biztonsagossag védelme, az innovacid tamoga-
tasa és a koltséghatékonysag.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(9) A Bizottsag az unios referencialaboratoriumokat az e rendelet
kovetelményeinek valo megfelelés tekintetében ellendrzi, helyszini lato-
gatasok és auditok keretében is. Ha ezen ellenérzések soran megalla-
pitast nyer, hogy az unids referencialaboratérium nem felel meg
azoknak a kovetelményeknek, amelyek alapjan kijelolték, a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok utjan megteszi a sziikséges intézkedéseket,
beleértve a kijelolés korlatozasat, felfiiggesztését vagy visszavonasat is.

(10) Az (EU) 2017/745 rendelet 107. cikkének (1) bekezdésében
foglalt rendelkezéseket alkalmazni kell az unids referencialaboratori-
umok személyzetére.

101. 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 lehet6vé kell tenniik az eszkozok hosszi tavi biztonsagos-
saganak és teljesitOképességének fliggetlen értékelését.

IX. FEJEZET

BIZALMAS KEZELES, ADATVEDELEM, FINANSZIROZAS ES
SZANKCIOK

102. cikk

Bizalmas kezelés

(1)  E rendelet eltérd rendelkezéseinek hianyaban, valamint a bizalmas
kezelésre vonatkozo hatalyos nemzeti rendelkezések ¢és tagéllami
gyakorlatok sérelme nélkiil, az ¢ rendelet alkalmazasaban részt vevd
feleknek tiszteletben kell tartaniuk a feladataik végzése soran szerzett
informaciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:

a) a 103. cikk szerinti személyes adatok;

b) természetes vagy jogi személy bizalmas iizleti informacidi és iizleti
titkai, ideértve a szellemitulajdon-jogokat is, kivéve, ha ezek nyilva-
nossagahoz kozérdek fiizédik;
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¢) e rendelet hatékony végrehajtasa, kiilondsen az ellendrzések, vizs-
galatok és az auditok tekintetében.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az illetékes hato-
sagok kozott, valamint az illetékes hatosagok €s a Bizottsag kozott,
bizalmi alapon megosztott informaciok 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 ¢és a bejelentett szervezeteknek az informaciocserére és a figyel-
meztetések terjesztésére vonatkozd jogait és kotelezettségeit, sem pedig
az érintett személyeknek a biintetdjogban eldirt informacidszolgaltatasi
kotelezettségét.

(4) A Bizottsag ¢és a tagallamok megoszthatnak bizalmas informaci-
okat azon harmadik orszagok szabalyozo hatosagaival, amelyekkel a
bizalmas kezelésre vonatkozo kétoldalti vagy tobboldalu megallapodast
kotottek.

103. 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.

104. cikk
Dijak kiszabasa

(1)  E rendelet nem érinti a tagallamok azon lehet6ségét, hogy az e
rendeletben meghatarozott tevékenységek ellentételezéseként dijakat
szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét atlathato modon és a kolt-
ségmegtériilésre vonatkozo elvek alapjan allapitjak meg.

(2) A tagallamok legalabb harom honappal a dijak Osszetételének és
mértékének elfogadasa eldtt értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.
A dijak Osszetételét és mértékét kérésre nyilvanosan hozzaférhetdvé
teszik.

105. cikk

A bejelentett szervezetek Kkijelolésével és figyelemmel Kkisérésével
kapcsolatos tevékenységek finanszirozasa

A kozos értékelési tevékenységek kapcsan felmertld koltségeket a
Bizottsag fedezi. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan megalla-
pitja a téritendd koltségek mértékét és Osszetételét és a sziikséges végre-
hajtasi szabalyokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfo-
gadni.

106. cikk
Szankciok
A tagallamok meghatarozzak az e rendelet rendelkezéseinek megsér-

tése esetén alkalmazand6 szankciokkal kapcsolatos szabalyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést e szankciok végrehajtasanak
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biztositasara. Az eldirt szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és
visszatarto erejiinek kell lenniiik. A tagallamok e szabalyokrdl és intéz-
kedésekrol 2022. februar 25-ig tajékoztatjak, a késObbiekben pedig a
rendelkezések barmely modositasarol haladéktalanul értesitik a Bizott-
sagot.

X. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

107. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsag munkajat az (EU) 2017/745 rendelet 114. cikkével
létrehozott, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo bizottsag segiti. Ez a
bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak 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, és 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, az esettdl fiiggden Osszefiiggésben annak 4.
vagy 5. cikkével.

108. cikk

A felhatalmazas gyakorlisa

(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan
a Bizottsag részére adott felhatalmazés feltételeit ez a cikk hatarozza
meg.

(2) A Bizottsagnak a 10. cikk (4) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekez-
désében, a 24. cikk (10) bekezdésében, az 51. cikk (6) bekezdésében és
a 66. cikk (8) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi
aktusok elfogaddsara vonatkoz6 felhatalmazéasa 6téves idStartamra szol
2017. majus 25-t6l kezd6dé hatallyal. A Bizottsag legkésobb kilenc
hénappal az 6téves id6tartam letelte elott jelentést készit a felhatalmazas
gyakorlasarol. A felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6é id6tartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament
vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésobb harom
honappal minden egyes idétartam letelte elott.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a
10. cikk (4) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24. cikk
(10) bekezdésében, az 51. cikk (6) bekezdésében, valamint a 66. cikk
(8) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl szo6lo hata-
rozat megszlinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovetd napon, vagy
a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem
érinti a mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvé-
nyességét.

(4) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok -elfogadasa el6tt a
Bizottsag a jogalkotas minéségének javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-
i intézménykdézi megdallapodasban foglalt elveknek megfelelden
konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.
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(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kovetden haladéktalanul és egyidejilleg értesiti arrdél az Eur6pai Parla-
mentet és a Tandcsot.

(6) A 10. cikk (4) bekezdése, a 17. cikk (4) bekezdése, a 24. cikk
(10) bekezdése, az 51. cikk (6) bekezdése és a 66. cikk (8) bekezdése
értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép
hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol
vald értesitését kovetd harom honapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam
lejartat megelézéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrél
tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanics kezdeményezésére ez az idétartam harom
honappal meghosszabbodik.

109. cikk

Kiilonallo felhatalmazason alapulé jogi aktusok a Kkiilonb6z6
felhatalmazasok tekintetében

A Bizottsag az e rendelet alapjan részére adott minden felhatalmazas
tekintetében kiilonalld felhatalmazason alapuld jogi aktust fogad el.

110. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1)  2022. majus 26-t6l kezdve érvényét veszti valamennyi olyan
kozzétett értesités, amely a 98/79/EK iranyelv szerinti bejelentett szer-
vezetre vonatkozik.

(2) A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint 2017.
majus 25. elétt kiadott tanusitvanyok a tanUsitvanyon feltiintetett
idoszak végéig érvényesek maradnak, kivéve a 98/79/EK iranyelv
VI. melléklete szerint kiadott tantsitvanyokat, amelyek legkésébb
2024. majus 27-én érvényiiket vesztik.

A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint 2017. majus
25-t61 kovetéen kiadott tantsitvanyok 2024. majus 27-ig érvényiiket
vesztik.

(3) E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkdz, amelynek tanusitva-
nyat a 98/79/EK irdnyelvnek megfelelden adtak ki, és amely tanusitvany
e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, csak akkor hozhaté forgalomba
vagy vehetd hasznalatba, ha e rendelet alkalmazasanak kezd&napjatol
kezdve tovabbra is megfelel az emlitett irdnyelvnek, és ha nem all
fenn a kialakitast vagy a rendeltetést érintd jelentds valtoztatas. Ugyan-
akkor az e rendeletnek a forgalomba hozatal utdni piaci feliigyeletre,
piaci feliigyeletre, vigilanciara, valamint a gazdasagi szereplok és az

srer

az emlitett iranyelv megfeleld kdvetelményei helyébe 1épnek.

A 1V. fejezetnek ¢és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az a beje-
lentett szervezet, amely az els§ albekezdésben emlitett tanusitvanyt
kiadta, tovabbra is felelés a megfeleld feliigyelet ellatasaért az altala
tanusitvannyal ellatott eszkdzokre vonatkozd valamennyi alkalmazandd
kdovetelmény tekintetében.
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(4) Azok az eszkozok, amelyeket a 98/79/EK irdnyelv értelmében
jogszerlien hoztak forgalomba 2022. majus 26-at megel6zOen, vagy
2022. majus 26-t0l az e cikk (2) bekezdésében emlitett tandsitvany
alapjan hoztak forgalomba, 2025. majus 27-ig tovabbra is forgalmazha-
tok, illetve hasznalatba vehetok.

(5) A 98/79/EK iranyelvtél eltérve, az e rendeletnek megfeleld
eszkozok mar 2022. méjus 26. eldtt forgalomba hozhatok.

(6) A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld
megfeleléségértékeld szervezetek 2022. majus 26. eldtt kijelolhetdk és
azok vonatkozasaban a bejelentést is meg lehet tenni. Azok a bejelentett
szervezetek, amelyek kijelolése és bejelentése e rendelet szerint tortént
2022. majus 26. elbtt végezhetik az e rendeletben meghatarozott
megfeleldségértékelési eljarasokat, és adhatnak ki tanusitvanyokat e ren-
delet szerint.

(7) A 48. cikk (3) és (4) bekezdése szerinti eljarasok hatalya ala
tartoz6 eszkozok tekintetében e cikk (5) bekezdését alkalmazni kell,
feltéve hogy az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids
csoport és a szakért6i bizottsagok és az unids referencialaboratériumok
sziikséges tagjait mar kinevezték.

(8) A 98/79/EK iranyelv 10. cikkétdl, 12. cikke (1) bekezdésének a)
és b) pontjatdl és 15. cikke (5) bekezdésétdl eltérve azokat a gyartokat,
meghatalmazott képviseldket, importdroket és bejelentett szervezeteket,
amelyek a 113. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett iddpontok
kozil a késobbitdl kezd6do és 18 honappal késébb végzodo idészakban
megfelelnek e rendelet 26. cikke (3) bekezdésének, 28. cikke (1) bekez-
désének és 51. cikke (5) bekezdésének, ugy kell tekinteni, hogy a
2010/227/EU  hatarozatban foglaltak értelmében megfelelnek a
tagallamok altal a 98/79/EK iranyelv 10. cikke, 12. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontja és 15. cikkének (5) bekezdése szerint elfogadott
jogszabalyoknak és rendelkezéseknek.

(9) A tagallami illetékes hatosagok altal a 98/79/EK iranyelv
9. cikkének (12) bekezdése alapjan kiadott engedélyek megérzik az
engedélyben feltiintetett érvényességiiket.

(10)  Amig a Bizottsag a 24. cikk (2) bekezdésének megfeleléen ki
nem jeloli az UDI-kat kibocsatd szervezeteket, addig a GS1, a HIBCC
és az ICCBBA tekintenddk a kijeldlt kibocsatd szervezeteknek.

111. cikk

Ertékelés

2027. majus 27-ig a Bizottsag megvizsgalja ¢ rendelet alkalmazasat, és
értékeld jelentést készit a rendeletben foglalt célkitiizések elérése tekin-
tetében tortént haladasrol, 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 egészségiigyi szakemberek altali — 24. cikk szerinti — tarolasa
révén megvalosul-e az eszkdzok nyomonkovethetdsége. Az értékelésben
a 4. cikk alkalmazasat is at kell tekinteni.
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112. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

E rendelet 110. cikke (3) és (4) bekezdésének, valamint a 98/79/EK
iranyelv alapjan a tagallamok és a gyartok vigilancia tekintetében fenn-
allo kotelezettségeinek és a gyartok dokumentdcié rendelkezésre bocsé-
tasara vonatkozo kotelezettségeinek sérelme nélkiil az emlitett iranyelv
2022. majus 26-t0l hatalyat veszti, a kovetkezd rendelkezések kivételé-
vel:

a) a 98/79/EK iranyelv 11. cikke, a 12. cikke (1) bekezdésének
c) pontja, valamint a 12. cikkének (2) és (3) bekezdése, és a
megfelelé mellékletekben a vigilanciara és a teljesitéképesség-vizs-
galatokra vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek az e rendelet
113. cikke (2) bekezdésében és 113. cikke (3) bekezdésének f) pont-
jaban emlitett idépontok koziil a késébbitdl kezdve vesztik hatalyu-
kat, és

b

~

a 98/79/EK iranyelv 10. cikke, 12. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontja és 15. cikkének (5) bekezdése, €s a megfelelé mellékletekben
tanusitvanyokra vonatkoz6 értesitésekre vonatkozdan eldirt kotele-
zettségek, amelyek az e rendelet 113. cikke (2) bekezdésében és
113. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett idépontok koziil
a késobbitdl szamitott 18 honap elteltével vesztik hatalyukat.

Az e rendelet 110. cikke (3) és (4) bekezdésében emlitett eszkdzok
tekintetében a 98/79/EK iranyelv — az emlitett bekezdések alkalmaza-
sdhoz sziikséges mértékben — 2025. majus 27-ig tovéabbra is alkalma-
zando.

A 90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢s a 98/79/EK iranyelv végrehajtasaként
elfogadott 2010/227/EU hatarozat az e rendelet 113. cikke (2) bekezdé-
sében ¢és 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett iddpontok
koziil a késobbitdl kezdve veszti hatalyat.

A hatalyon kiviil helyezett tanacsi iranyelvre vald hivatkozasokat az e
rendeletre valo hivatkozasoknak kell tekinteni, és a XV. mellékletben
talalhatdo megfelelési tablazat szerint kell értelmezni.

113. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas kezdonapja

(1)  Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirde-
tését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

(2)  Ezt a rendeletet 2022. majus 26-t6l kell alkalmazni.

(3) A (2) bekezdéstol eltérve:

a) A 26. cikk (3) bekezdését és az 51. cikk (5) bekezdését az f) pontban
emlitett idopontok koziil a késobbitdl kezdodd 18 honapot kdvetden
kell alkalmazni.

b) A 31-46. cikket és a 96. cikket 2017. november 26-t6l kell alkal-
mazni. A bejelentett szervezetekre vonatkozo, a 31-46. cikk szerinti
kotelezettségek azonban az emlitett idOponttdl 2022. majus 26-ig
csak azokra a szervezetekre alkalmazandok, amelyek e rendelet
34. cikkének megfelelden kijeldlés iranti kérelmet nytjtanak be;
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c) A 97. cikket 2018. majus 26-tol kell alkalmazni,
d) A 100. cikket 2020. november 25-t6l kell alkalmazni,

e) A D. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését
2023. majus 26-tol kell alkalmazni. A B. és a C. osztalyba sorolt
eszkozok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését 2025. majus 26-t6l
kell alkalmazni. Az A. osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében a
24. cikk (4) bekezdését 2027. majus 26-tdl kell alkalmazni.

f) A Bizottsag (EU) 2017/745 rendelet 34. cikke szerinti kotelezett-
ségeinek sérelme nélkiil, amennyiben az emlitett rendelet
34. cikkének (1) bekezdésében emlitett terv elkészitésekor észsze-
rien elére nem lathatd koriilmények okan az Eudamed 2022.
majus 26-an még nem teljes korlien miikodéképes, az Eudameddel
kapcsolatos kotelezettségeket és kovetelményeket az emlitett rendelet
34. cikkének (3) bekezdésében emlitett értesités kozzétételének
idopontjatol szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni. Az
el6z6 mondatban emlitett rendelkezések a kovetkezok:

— a 26. cikk,

— a 28. cikk

— a 29. cikk,

— a 36. cikk (2) bekezdésének masodik mondata,
— a 38. cikk (10) bekezdése,

— a 39. cikk (2) bekezdése,

— a 40. cikk (12) bekezdésének masodik albekezdése,
— a 42. cikk (7) bekezdésének d) és e) pontja,
— a 49. cikk (2) bekezdése,

— az 50. cikk (1) bekezdése,

— a 66-73. cikk,

— a 74. cikk (1)—(13) bekezdése,

— a 75-77. cikk,

— a 81. cikk (2) bekezdése,

— a 82. és a 83. cikk,

— a 84. cikk (5) és (7) bekezdése valamint a 84. cikk (8) bekezdé-
sének harmadik albekezdése,

— a 85. cikk,
— a 88. cikk (4), (7) és (8) bekezdése,
— a 90. cikk (2) és (4) bekezdése,

— a 92. cikk (2) bekezdésének utolsd mondata,
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— a 94. cikk (4) bekezdése,
— a 110. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésének masodik mondata.

Ameddig az Eudamed teljes kortien nem mikddéképes, a 98/79/EK
iranyelv megfeleld rendelkezései tovabbra is alkalmazandok az
e pont elsd albekezdésében felsorolt rendelkezésekben megéllapitott,
az informaciocserére vonatkozd kotelezettségek teljesitése céljabol,
ideértve kiilondsen a teljesitoképesség-vizsgalatokkal, a vigilancia-
valamint a tantsitvanyokra vonatkozo értesitésekkel kapcsolatos
informdciokat.

~

A 74. cikkben meghatdrozott eljaras 2029. majus 26-t6l alkalma-
zando, a 74. cikk (14) bekezdésének sérelme nélkiil.

g

h) A 110. cikk (10) bekezdése 2019. majus 26-t6l alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenill alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLETEK

A biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetel-
mények

Miiszaki dokumentacio

A forgalomba hozatal utani feliigyeletre vonatkozé miiszaki dokumentacié
EU-megfeleloségi nyilatkozat

CE megfeleléségi jelolés

Az eszkozoknek és a gazdasagi szereploknek a 26. cikk (3) bekezdése és
a 28. cikk szerinti regisztraciojakor benyujtand6 informaciok, az UDI-
adatbazisba a 25. és a 26. cikk szerint, az UDI-DI-vel egyiitt feltdltendd
alap adatelemek, tovabba az UDI-rendszer

A bejelentett szervezetek altal teljesitendé kovetelmények

Osztalyozasi szabalyok

Mindségiranyitasi rendszeren és a miiszaki dokumentdcid értékelésén
alapulo megfeleloségértékelés

Tipusvizsgalaton alapuld megfeleléségértékelés
GyartasminGség-biztositason alapuld megfeleloségértékelés
A bejelentett szervezet altal kiallitott tantsitvanyok

Teljesitoképesség-értékelés, teljesitOképesség-vizsgalat és a teljesitoké-
pesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése

Beavatkozassal jard klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok ¢és bizonyos
egyéb teljesitoképesség-vizsgalatok

Megfelelési tablazat
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1. MELLEKLET

BIZTONSAGOSSAGRA  ES A TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. FEJEZET
ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az eszkdzoknek el kell érniiik a gyartojuk szadndéka szerinti teljesitképes-
séget, kialakitasuknak és kiviteliknek pedig olyannak kell lennie, hogy
rendes hasznalati feltételek mellett alkalmasak legyenek a rendeltetésiik
szerinti hasznalatra. Az eszkdzoknek biztonsdgosaknak és hatékonyaknak
kell lenniiik és nem veszélyeztethetik a betegek klinikai allapotat vagy
biztonsagat, a felhasznalok, illetve adott esetben mas személyek bizton-
sagat ¢és egészségét, feltéve hogy a hasznalatukkal Osszefiiggd barmilyen
esetleges kockazat elfogadhato a beteg szamara nyujtott elonyokhoz képest,
¢és Osszeegyeztethetd az egészség és a biztonsag magas szintll védelmével,
figyelembe véve a technika 4ltaldnosan elfogadott allasat.

Az ebben a mellékletben szereplé azon kovetelményt, amely a kockaza-
toknak a lehet legkisebbre torténd csokkentésére vonatkozik, tgy kell
értelmezni, hogy a kockazatokat az elény-kockazat arany kedvezétlen
iranyt megvaltoztatasa nélkiil kell a lehetd legkisebbre csokkenteni.

A gyartoknak kockazatkezelési rendszert kell kidolgozniuk, miikddtetnitik,
dokumentalniuk és fenntartaniuk.

A kockazatkezelésen olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamatot
kell érteni, amely az eszkdz egész életciklusat végigkiséri, és amelyhez az
adatok rendszeres és szisztematikus aktualizalasara van sziikség. A kocka-
zatkezelés soran a gyartoknak el kell végezniiik az alabbiakat:

a) minden egyes eszk9z vonatkozasaban kockazatkezelési terv kidolgozasa
¢és a kapcsolodd dokumentacié elkészitése;

b) az egyes eszkozokkel Osszefiiggd ismert és elore lathatdo veszélyek
azonositasa és elemzése;

c) a rendeltetésszerii hasznalatb6l eredé és az észszeriien elére lathaté nem
rendeltetésszerii hasznalat soran felmeriild kockazatok felbecslése és
értékelése;

d) a c) pontban emlitett kockazatok kikiiszobolése vagy ellenérzés alatt
tartasa a 4. pontban szerepld kovetelményeknek megfelelden;

e) annak értékelése, hogy a gyartasi szakasz soran, kiilonosen a forga-
lomba hozatal utani feliigyeleti rendszer révén gyujtott informaciok
milyen hatast gyakorolnak a veszélyekre és azok bekovetkezésének
gyakorisagara, a kapcsolodd kockazatok felbecslésére, valamint az
Osszes kockazatra, az eldny-kockazat aranyra és a kockazat elfogadha-
tosagara; valamint

f) sziikség esetén az ellendrzési intézkedéseknek a 4. pontban szerepld
kovetelményeknek megfelelé modositasa az e) pontban emlitett infor-
macidk hatasara vonatkozo értékelés alapjan.

A gyartok altal az eszk6zok tervezése és gyartasa soran alkalmazott azon
intézkedéseknek, amelyek a kockazat ellendrzés alatt tartasara iranyulnak,
meg kell felelniiik a biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve a technika
altalanosan elfogadott allasat. A kockazatok csokkentése érdekében a gyar-
toknak a kockazatkezelés soran tigy kell eljarniuk, hogy az egyes veszé-
lyekkel Osszefiiggé fennmaradd kockazat, valamint az altalanosan fenn-
maradé kockazat elfogadhato legyen. A legmegfelelobb megoldasok kiva-
lasztasa soran a gyartoknak az alabbiakat kell alkalmazniuk, a kovetkezd
fontossagi sorrendben:
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a) a kockazatok kikiiszobolése vagy a lehetd legkisebb mértékiire csok-
kentése biztonsagos tervezés és gyartds révén;

b) amennyiben sziikséges, a kikiiszobolhetetlen kockazatok vonatkoza-
saban adott esetben megfeleldé ovintézkedések alkalmazasa, beleértve
a riasztast is, €s

c) a biztonsagra vonatkozo tdjékoztatds (figyelmeztetések/ovintézkedések/
ellenjavallatok) és adott esetben a felhasznaloknak biztositott képzés.

A gyartoknak tajékoztatniuk kell a felhasznalokat a fennmaradd kockéaza-
tokrol.

5. A felhasznalasi hibaval kapcsolatos kockazatok kikiiszobolése, vagy csok-
kentése érdekében a gyartonak az alabbiakat kell alkalmaznia:

a) az eszkdz ergondmiai jellemz6ibdl és a szandékolt felhasznalasi kornye-
zetébdl fakadd kockazatok lehetd legkisebbre csokkentése (betegbizton-
sagot figyelembe vevd tervezés), valamint

b) a célfelhasznalok miszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségé-
nek, képzettségének és adott esetben a felhasznalas koriilményeinek,
valamint a célfelhasznalok egészségi és fizikai allapotanak figyelembe-
vétele (laikus, professzionalis, fogyatékkal ¢l vagy mas felhasznalokat
figyelembe vevo tervezés).

6. A megfeleld modon, a gyartd utmutatasait kovetve karbantartott eszkoz
jellemz6i és teljesitoképessége — az eszkOznek a gyarto altal feltiintetett
¢lettartama soran, rendes hasznalati feltételek mellett fellépd igénybevételek
hatasara — nem valtozhatnak meg hatranyosan olyan mértékben, hogy az a
beteg, a felhasznald, illetve adott esetben mas személyek egészségét vagy
biztonsagat veszélyeztesse.

7. Az eszkozoket ugy kell kialakitani, legyartani és csomagolni, hogy — a
gyart6 altal adott utmutatasok és tdjékoztatas figyelembevétele mellett —
a szallitas és a tarolas (példaul a hdmérséklet és a paratartalom ingadozasa)
a rendeltetésszeri hasznalat soran ne befolyasoljak hatranyosan az
eszkozok jellemzoit és teljesit6képességét.

8. Valamennyi ismert és elére lathatd kockazatot és nemkivanatos hatast
minimalizalni kell, és ezeknek elfogadhatoknak kell lenniiik azokhoz a
potencialis, értékelt elonyokhoz mérten, amelyeket az eszkéz a tervezett
teljesitOképessége révén a betegek és/vagy a felhasznald szamara rendes
hasznalati feltételek mellett nyujt.

II. FEJEZET

A TELJESITOKEPESSEGRE, A KIALAKITASRA ES A GYARTASRA
VONATKOZO KOVETELMENYEK

9. Teljesitoképességi jellemzOk

9.1. Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az
eszkozok alkalmasak legyenek egyrészt a 2. cikk 2. pontjaban emlitett, a
gyarto altal meghatarozott célokra, masrészt — figyelembe véve a technika
altalanosan elfogadott allasat — alkalmasak legyenek a teljesit6képesség
szempontjabol is. Az eszkozoknek el kell érnilik a gyarto altal megadott
teljesitéképességet, adott esetben kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:

a) analitikai teljesit6képesség, mint pl. analitikai érzékenység, analitikai
specificitas, valodisag (torzitas), precizitas (ismételhetéség és reprodu-
kalhatosag), (a valodisag és a precizitds eredményezte) pontossag,
kimutathatdsagi és mennyiségi korlatok, mérési tartomany, linearitas,
cut-off érték, ideértve a mintagytijtésre, valamint az ismert endogén
és exogén interferencidk és a keresztreakciok kezelésére és kontrollala-
sara vonatkozo kritériumok megallapitasat; és
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b) klinikai teljesit6képesség, mint pl. a diagnosztikai érzékenység, diag-
nosztikai specifikussag, pozitiv prediktiv érték, negativ prediktiv érték,
valoszinliségi hanyados, varhato értékek a nem érintett és az érintett
népesség korében.

9.2. Az eszkdz teljesitoképességre vonatkozd jellemzGit fenn kell tartani az
eszkoznek a gyarto altal feltintetett élettartama soran.

9.3. Ha az eszkozok teljesitoképessége a kalibralo és/vagy kontrollanyagok
hasznalatatol fiigg, a kalibralo és/vagy kontrollanyagra kijelolt értékek
metrologiai visszavezethetéségét megfeleld referencia mérési eljarasokkal
és/vagy megfelelé, magasabb metrologiai mindségli referenciaanyagok
alkalmazasaval kell biztositani. Adott esetben a kalibrald és/vagy kontroll-
anyagra kijelolt értékek metrologiai visszavezethet6ségét tanusitott referen-
ciaanyagok vagy referencia mérési eljarasok alkalmazasaval kell biztosi-
tani.

9.4. Az eszkoz jellemziit és teljesitoképességét kiilondsen olyankor kell ellen-
Orizni, ha azokat az eszkdz szokasos feltételek kozotti rendeltetésszerii
hasznalata esetén hatas érheti:

a) Onellenérzésre szolgald eszkozok esetében a laikusok altal tapasztalt
teljesitoképesség tekintetében;

b) betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6zok esetében az
egyes kornyezetekben (példaul betegotthonokban, siirgdsségi osztalyo-
kon, mentautokban) tapasztalt teljesit6képesség tekintetében.

10. Kémiai, fizikai és biologiai tulajdonsagok

10.1. Az eszkozok kialakitdsanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az
eszkozok az 1. fejezetben emlitett, az egyes jellemzokre és a teljesitéképes-
ségre vonatozo kovetelményeknek megfeleljenek.

Ennek soran az eszkdz rendeltetésére figyelemmel kiilondsen szem eldtt
kell tartani azt, hogy az analitikai teljesitoképességet hatranyosan érintheti
a hasznalt anyagok és mintdk, kimutatandé analitok vagy markerek (pl.
biologiai szovetek, sejtek, testnedvek és mikroorganizmusok) kozotti
fizikai és/vagy kémiai Osszeférhetetlenség.

10.2. Az eszkozoket Ggy kell tervezni, gyartani, és csomagolni, hogy a lehetd
legkisebb legyen a szennyez0 vagy maradékanyagok miatti kockazat az
eszkozok  szallitasaval, tarolasaval ¢és  felhasznalasaval —foglalkozo
személyek, valamint a betegek szamara, figyelembe véve az eszkoz rendel-
tetési céljat. Kiilonos figyelmet kell forditani az emlitett szennyezé vagy
maradékanyagok expozicidinak kitett szovetekre, valamint az expozicid
idGtartamara és gyakorisagara.

10.3. Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a
bel6lik esetlegesen felszabadulo anyagok vagy részecskék, igy példaul
kopasi részecskék, bomlastermékek vagy feldolgozasi maradvanyok okozta
kockazat az észszerlien megvalosithatd legalacsonyabb szintre csokkenjen.
Az 1272/2008/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet (') VI. mellékle-
tének 3. részében foglaltaknak megfelelen kiilonos figyelmet kell forditani
a rakkelt6 hatast, mutagén, vagy reprodukcids toxicitasii anyagokra (a

(") 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. 0.).
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tovabbiakban: CMR-anyagok), valamint azokra az endokrinrombold tulaj-
donsagu anyagokra, amelyek tekintetében tudomanyos bizonyitékok allnak
rendelkezésre arrol, hogy feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az emberi
egészségre, és amelyeket az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (') 59. cikkében meghatarozott eljaras alapjan azonositottak.

10.4. Figyelemmel az eszkozre és a rendeltetésszerti hasznalat kornyezetének
jellegére, az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie,
hogy a kornyezetbdl az eszkozbe véletleniil bejutd anyagok okozta
kockazat a lehetd legkisebb legyen.

11.  Fert6zés és mikrobialis szennyezddés

11.1. Az eszkdzok és a gyartasi folyamatok kialakitdsanak olyannak kell lennie,
hogy kikiiszobolhet, vagy a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a
felhasznalokat és adott esetben mas személyeket érd fertdzés kockazata.
A kialakitdsnak olyannak kell lennie, hogy:

a) az lehetévé tegye az eszkdz kénnyl és biztonsdgos kezelését;

b) a hasznalat soran az eszkozbdl torténé mikrobialis szivargas és/vagy a
mikrobialis expozicio a lehetd legkisebbre csokkenjen;

valamint sziikség esetén biztositania kell, hogy

c) megel6zhetd legyen az eszkoz hasznalat kozbeni mikrobialis szennye-
z6dése, a mintak befogadasara szolgalo tartalyok esetében pedig a minta
szennyez6désének kockazata.

11.2. A sterilitdsra vagy sajatos mikrobialis allapotra utalo jeldléssel ellatott
eszkozok kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell
lennie, hogy a gyartd altal eldirt tarolasi és szallitasi feltételek mellett
biztositott legyen az eszkozok steril vagy mikrobialis allapotanak fenntar-
tasa a csomagolasnak a hasznalat helyén torténd felbontasaig, kivéve, ha a
steril vagy mikrobialis allapotot fenntartd csomagolés sériilt.

11.3. A steril allapotra utald jeloléssel ellatott eszkdzoket megfeleld validalt
modszerek alkalmazéasaval kell feldolgozni, legyartani, csomagolni és steri-
lizélni.

11.4. A sterilizalasnak alavetendd eszk6zok gyartasat és csomagolasat megfeleld
és ellendrzott koriilmények kozott és létesitményekben kell végezni.

11.5. A nem steril eszk6zok csomagolasi rendszereit ugy kell kialakitani, hogy
megdrizzék a termék érintetlenségét és tisztasagat, amennyiben pedig az
eszkozt hasznalat el6tt sterilizalni kell, akkor a legkisebbre kell csokkenteni
a mikrobialis szennyezddés kockazatat; a csomagolasi rendszernek a gyarto
altal megadott sterilizalasi modszer fényében megfelelonek kell lennie.

11.6. Az eszkozt ugy kell felcimkézni, hogy a cimke — a steril jellegre utald
szimbolum mellett — lehet6vé tegye a steril és nem steril allapotban egya-
rant forgalomba hozott azonos vagy hasonld eszkozok kozotti kiilonbség-
tételt.

12. Biologiai eredetli anyagokat tartalmazo eszkozok

Ha az eszkozok éllati, emberi vagy mikrobidlis eredetli szoveteket, sejteket
és anyagokat tartalmaznak, az ilyen eredetli szovetek, sejtek €és anyagok
feldolgozasat, megdrzését, vizsgalatat és kezelését és a forrasok kivalasz-
tasat ugy kell végezni, valamint az ellenérzési eljarasokat tgy kell lebo-
nyolitani, hogy garantalt legyen a felhasznalok és mas személyek bizton-
sdga.

(") Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérél és korlatozasarol (REACH)
(HL L 136., 2007.5.29., 3. 0.).
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13.
13.1.

A gyartasi folyamat soran alkalmazott validalt elpusztitasi, illetve inaktiva-
lasi modszerek alkalmazasa soran kiilonosen a mikrobidlis és az egyéb,
fert6z6 korokozokkal kapcsolatos biztonsagra kell tigyelni. Ez bizonyos
eszkozokre nem alkalmazando, ha a mikrobialis és egyéb fert6zd korokozo
tevékenysége az eszkoz rendeltetési céljanak szerves része, vagy amikor az
ilyen elpusztitasi, illetve inaktivalasi folyamat rontana az eszkoz teljesito-
képességét.

Az eszkozok kivitelezése és kolesonhatasa kornyezetiikkel

Ha az eszkdzt mas eszkozokkel vagy berendezésekkel valo kombinalt
hasznélatra szanjak, akkor a teljes kombindcionak — ideértve a csatlakozo-
rendszert is — biztonsagosnak kell lennie, és az nem befolyasolhatja hatra-
nyosan az eszkozok eldirt teljesitoképességét. Az ilyen kombinaciok hasz-
nalatara vonatkoz6 barmely korlatozast jelezni kell a cimkén és/vagy a
hasznélati atmutatoban.

. Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy ne

alljanak fenn vagy a legkisebb mértékire csokkenjenek a kovetkezok:

a) az eszkoz fizikai jellemzdivel, ideértve a térfogat/nyomas aranyaval, a
méretbeli és adott esetben az ergondmiai jellemzokkel sszefliggd sérii-
Iések kockazata;

b) az olyan észszerlien el6re lathato kiilsé hatdsokkal vagy kornyezeti
feltételekkel Osszefliggd kockazatok, mint példaul a magneses terek, a
kiilsé elektromos ¢és elektromagneses hatdsok, az elektrosztatikus kisii-
1és, a diagnosztikai vagy a terdpias eljarasok soran alkalmazott sugarzas,
a nyomas, a paratartalom, a homérséklet, a nyomasingadozas, illetve
gyorsulasvaltozasok vagy a radiojel-interferenciak;

c) az eszkozhasznalattal Osszefiiggd azon kockazatok, amelyek akkor
Iépnek fel, amikor az eszkoz kapcsolatba kertil olyan anyagokkal, folya-
dékokkal, gazokkal, amelyeknek rendes hasznalati feltételek mellett ki
van téve;

d) a szoftver és azon informacidtechnologiai kornyezet kozotti esetleges
negativ  kolcsonhatdsbol fakado kockazatok, amelyben az eszkoz
miikodik és amellyel kolcsonhatasba 1ép;

e) anyagoknak az eszkozbe torténd véletlen bejutasanak a kockazata;

f) a mintdk helytelen azonositasanak kockazata, valamint annak a kocka-
zata, hogy példaul a mintak befogadasara szolgalo tartalyokon, valamint
a vizsgalat vagy elemzés elvégzéséhez az eszkozokkel egylitt hasznalt
eltavolithato alkatrészeken és vagy/tartozékokon elhelyezett félrevezetd
szin- és/vagy szam- és/vagy betlikodok miatt téves eredmények sziilet-
nek;

g) a mas eszkozokkel valo elore lathatd interferenciakbol adédod kockaza-
tok.

. Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy

rendes hasznalati koriilmények kozott és egyetlenhiba-allapot esetén a
tliz- és robbanasveszély a lehetd legkisebb legyen. Kiilonds figyelmet
kell forditani azokra az eszk6zokre, amelyek a rendeltetésszerti hasznalatuk
soran gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagoknak, illetve gyulladast
okoz6 anyagoknak vannak kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel egyiitt hasz-
nalnak.
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13.4. Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
beallitast, a kalibralast és a karbantartdst biztonsdgosan és hatékonyan
lehessen elvégezni.

13.5. A mas eszkozokkel vagy termékekkel egyiitt torténé mikodtetésre szant
eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy inter-
operabilitasuk és kompatibilitaisuk megbizhatd és biztonsagos legyen.

13.6. Az eszkodzok kialakitdsanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy az
eszkozt és a kapcsolodd hulladékanyagokat a felhasznaldé vagy mas
személy képes legyen konnyen és biztonsagosan artalmatlanitani. E célbol
a gyartoknak meg kell hatarozniuk, hogy eszkozeik a hasznalatot kovetden
mely eljarasokkal és intézkedésekkel artalmatlanithatok biztonsdgosan, és
tesztelniiik kell ezeket az eljarasokat és intézkedéseket. Ezeket az eljara-
sokat ismertetni kell a hasznalati utmutatoban.

13.7. A mérési, megfigyelési és kijelzé skaldk (ideértve a szinvaltozasokat és
mas vizudlis indikatorokat is) kialakitdsdnak és gyartdsanak olyannak kell
lennie, hogy az eszkozok megfeleljenek az ergonémiai elveknek, figye-
lembe véve az eszkoz rendeletetését, a felhasznalokat és a rendeltetésszerii
hasznélat kornyezetének feltételeit.

14.  Meérési funkcioval rendelkezé eszkozok

14.1. Az els6dleges analitikai méréfunkcioval rendelkezd eszkozok kialakita-
sanak ¢és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az I. melléklet, II. 9.1.
pont, a) pontja szerinti analitikai teljesit6képességiik — figyelembe véve az
eszkoz rendeltetését — megfeleld legyen.

142. A mérési funkcidval rendelkezé eszkozokkel végzett méréseket a
80/181/EGK tanacsi iranyelvben (') foglalt rendelkezéseknek megfeleld
hivatalos mértékegységekben kell kifejezni.

15.  Sugarzas elleni védelem

15.1. Az eszkdzok kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell
lennie, hogy a felhasznalok és mas személyek (szandékos, nem szandékos
vagy szort) sugarzasnak valo kitettsége a rendeltetéssel Osszeegyeztethetd
modon a lehetd legalacsonyabb szintre csokkenjen, a diagnosztikai célnak
megfeleléen meghatarozott dozisszintek alkalmazasanak korlatozasa nélkiil.

15.2. Ha az eszkozdket veszélyes vagy potencidlisan veszélyes, ionizalo és/vagy
nem ionizald sugdarzas kibocsatasara tervezték, akkor azokat lehetdség
szerint:

a) ugy kell tervezni ¢és gyartani, hogy a kibocsatott sugarzas jellemz6i ¢és
mennyisége beallithatd és/vagy szabalyozhatd legyen; és

b) el kell latni a sugarzast jelzé vizualis és/vagy akusztikus berendezések-
kel.

15.3. A veszélyes sugarzast vagy potencialisan veszélyes sugarzast kibocsatd
eszkozok hasznalati itmutatojaban részletes tajékoztatast kell adni a kibo-
csatott sugarzas jellegérol és arrol, hogy miként biztosithat6 a felhasznalok
védelme, a helytelen hasznalat elkeriilése és az ilizembe helyezéssel jaro
kockazat lehet6 legkisebb mértékiire és elfogadhatd szintre csokkentése. Az
utmutatoban ezenkiviil szerepelnie kell az elfogadhatosagi és a teljesitoké-
pesség-vizsgalatra, az elfogadhatdsagi kritériumokra és a karbantartasi elja-
rasra vonatkozo informacioknak is.

16.  Programozhat6 elektronikus rendszerek — programozhat6 elektronikus rend-
szereket tartalmazo eszk6zok ¢és az onmagukban eszkdznek mindsiilé szoft-
verek

(") 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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16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.
17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

18.
18.1.

A programozhato elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is —
tartalmazo eszkozoket, valamint az dnmagukban eszkdznek mindsiilé szoft-
vereket ugy kell kialakitani, hogy biztositott legyen a rendeltetésiiknek
megfeleld megismételhetGség, megbizhatosag és teljesitéképesség. Egyet-
lenhiba-allapot esetén megfeleld intézkedéseket kell hozni annak érdeké-
ben, hogy megsziinjon vagy a lehet legkisebbre csokkenjen a hibabol
adodo kockazat vagy a teljesitképesség romlasa.

Szoftvert tartalmazo eszk6zok vagy az 6nmagukban eszkdznek mindsiild
szoftverek esetében a szoftvert a technika allasanak megfelelden, a
fejlesztés életciklusara, a kockazatkezelésre — az informaciobiztonsagot is
beleértve —, az ellenérzésre ¢s a validalasra vonatkozd elveket figyelembe
véve kell fejleszteni és gyartani.

Az e szakaszban emlitett, mobil szdmitdstechnikai platformokkal kombi-
nalva torténé hasznalatra szant szoftvereket a mobil platform sajatos
jellemzdinek (pl. a képernyd mérete és kontrasztaranya) €s a hasznalatukkal
kapcsolatos kiilsé tényezOknek (a fény- vagy a zajszint fliggvényében
valtozo kornyezet) a figyelembevételével kell kialakitani és kivitelezni.

A gyartoknak a szoftver rendeltetésszer(i lizemeltetéséhez sziikséges mini-
mumkdvetelményeket kell meghatarozniuk a hardverre, az informaciotech-
nologiai halézatok jellemzdire és az informdacidtechnologiai biztonsagot
célzd intézkedésekre vonatkozoOan, beleértve a jogosulatlan hozzaférés
elleni védelmet is.

Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszkdzok

Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszkdzoknél egyetlen-
hiba-allapot esetén megfeleld intézkedéseket kell hozni annak érdekében,
hogy megsziinjon vagy a leheté legalacsonyabb szintre csokkenjen a
hibabol adodo kockazat.

Azokat az eszkozoket, amelyek esetében a betegek biztonsaga belsd ener-
giaforrastol fiigg, fel kell szerelni az energiaforrds allapotanak meghata-
rozasat lehetdvé tevé berendezéssel, valamint azokba olyan megfeleld
figyelmeztet6 jelet vagy jelzést is be kell épiteni, amely akkor aktivalodik,
hogy az energiaforras toltottsége kritikus szintet ér el. Sziikség esetén az
ilyen figyelmeztet6 jelnek vagy jelzésnek azt megel6zéen kell aktivalodnia,
hogy az energiaforras toltottségi allapota kritikus szintet ér el.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
lehetd legkisebbre csokkenjen az olyan elektromagneses interferencia kiala-
kulasanak a kockazata, amely kedvezétlen hatassal lehet a rendeltetés
szerinti kdrnyezetben elhelyezett adott eszkoz vagy egyéb eszkozok, illetve
berendezés milkodésére.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
rendeltetésszerli miikodésiikhoz megfeleld mértékben tiirjék az elektroméag-
neses interferenciat.

Az eszkozok kialakitdsanak és gyértasanak olyannak kell lennie, hogy
lehetdség szerint elkeriilheté legyen a felhasznalot vagy mas személyt
ér6 véletlen aramiités kockazata mind rendes hasznalati koriilmények
kozott, mind pedig egyetlenhiba-allapot esetén, feltéve hogy az eszkoz
tizembe helyezése és karbantartdsa a gyartd utmutatdsainak megfeleléen
tortént.

Védelem mechanikai és hOmérsékleti kockazatok ellen

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
felhasznalé vagy egyéb személy egyarant védett legyen a mechanikai
kockazatokkal szemben.
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

Az eszkozoknek az elére lathatd mikodési koriilmények kozott kells-
képpen stabilnak kell lenniiik. Figyelemmel a gyart6 altal eldirt ellendrzési
¢és karbantartasi kovetelményekre, alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy
birjak a rendes hasznalati koriilményekkel jaro terhelést, és ezt a stabilitast
varhat6 élettartamuk alatt megdrizzék.

Amennyiben mozg6 alkatrészek jelenléte, az anyagok letorése, levalasa
vagy szivargasa kockazatot jelent, megfeleld véddelemeket kell beépiteni.

Az eszkozbe beépitett, védelmet biztositd berendezésnek vagy elemnek —
kiilondsen a mozgd részek tekintetében vald védelmet illetden — biztonsa-
gosnak kell lennie, nem zavarhatja az eszkoz rendes miikodését, és nem
gatolhatja az eszkdznek a gyartd altal eldirt rutinszerli karbantartasat.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy —
figyelemmel a miiszaki fejlodésre — a lehet6 legkisebbre csokkenjen az
eszkozok altal keltett rezgésekbdl szarmazo kockazat, kivéve, ha a rezgések
az eszkoz eldirt teljesitoképességének kovetkezményei; a kialakitas és a
gyartas soran alkalmazni kell a rezgések mérséklésére rendelkezésre allo
lehetdségeket, kiilondsen a rezgés forrasanal.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy —
figyelemmel a miiszaki fejlédésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen a
kibocsatott zajbol szarmazo kockazat, kivéve, ha a kibocsatott zaj az
eszkoz eldirt teljesitOképességének kovetkezménye; a kialakitas ¢és a
gyartas soran alkalmazni kell a zaj mérséklésére rendelkezésre allo lehet6-
ségeket, kiilondsen a zaj forrasanal.

Az elektromos, géz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforrdsokhoz
kapcsolédd termindlokat és csatlakozokat, amelyeket a felhasznalonak
vagy mas személynek kell kezelnie, ugy kell kialakitani és gyértani,
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 tajékoztatas
utjan kell megakadalyozni.

Ugyanennek a tajékoztatasnak kell szerepelnie a mozg6 részeken és/vagy a
burkolatukon is, amennyiben a mozgasi iranyt a kockazat elkeriilése érde-
kében ismerni kell.

Az eszkozok hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket vagy teriileteket,
amelyek rendeltetése holeadas vagy egy adott hémérsékletet elérése) és
azok kornyezete rendes hasznalati feltételek mellett nem érhetnek el
olyan homérsékletet, amely potencialisan veszélyes.

Védelem az Onellendrzésre szolgalo vagy betegkdzeli laboratoriumi diag-
nosztikara hasznalt eszkozok jelentette kockazatokkal szemben

Az Onellendrzésre szolgalo vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara
hasznalt eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy
— figyelemmel a célfelhasznalé jartassagara és a rendelkezésére allo eszko-
zokre, valamint a célfelhasznalok eljarasi modjaban és kornyezetében
észszerlien elvarhato kiilonbségekb6l szarmazo hatasra — az eszk6zok a
rendeltetésiiknek megfeleld teljesitoképességgel rendelkezzenek. A gyarto
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19.2.

19.3.

altal nyqjtott informacioknak és iranymutatasoknak a célfelhasznalo
szamara konnyen érthetének és alkalmazhatonak kell lenniiik, hogy elke-
riithetd legyen a félrevezetd tajékoztatas, és a célfelhasznalo helyesen értel-
mezze az eszk9z nyujtotta teljesitményt. A betegkozeli laboratoriumi diag-
nosztikara hasznalt eszk6zok esetében a gyartd altal nyujtott informaci-
okban és iranymutatasokban vilagosan meg kell hatarozni a felhasznalotol
elvart képzettséget, mindsitést és/vagy tapasztalatot.

Az Onellendrzésre szolgaldo vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara
hasznalt eszk6zok kialakitasanak és kivitelezésének olyannak kell lennie,

hogy:

a) biztositsa, hogy az eszkozt a célfelhasznalo az eljards minden szaka-
szaban biztonsagosan ¢és pontosan tudja hasznalni, sziikség esetén
megfeleld képzést és/vagy tajékoztatast kovetden és

b) elfogadhato szintre csokkentse az eszkoz és adott esetben a minta hely-
telen hasznalatabol és az eredmények hibas értelmezésébdl szarmazo
felhasznaloi kockazatot.

Az Onellendrzésre szolgalo vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara
hasznalt eszkozok tekintetében, amennyiben lehetséges, 1éteznie kell olyan
eljarasnak, amellyel:

a) a célfelhasznald ellendrizni tudja, hogy az eszkdz hasznélatkor a gyartd
altal el6irt rendeltetésnek megfelelden miikodik-e, és

b) a célfelhasznald szamara figyelmeztetés jelzi, ha a késziilék nem ad
érvényes eredményt.

III. FEJEZET

AZ ESZKOZHOZ MELLEKELT INFORMACIOKRA VONATKOZO

20.
20.1.

KOVETELMENYEK
Cimke ¢és hasznalati Gtmutato
A gyarto 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 felhasznalo, illetve adott esetben mas személy
szamara relevans informaciokat. Ezek az informaciok szerepelhetnek
magan az eszkOzOn, a csomagoldson vagy a hasznalati Gitmutatoban,
tovabba amennyiben a gyartd honlappal rendelkezik, ugyanezeket az
informaciokat hozzaférhetévé és naprakésszé kell tenni a honlapon,
figyelembe véve a kovetkezdket:

a) A cimke és a hasznalati utmutatd adathordozdjanak, formatumanak,
tartalmanak, olvashatosaganak és elhelyezésének meg kell felelnie az
adott eszkoznek, az eszkdz rendeltetésének és a célfelhasznalo(k)
miszaki 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 kell
feltiintetni. Amennyiben nem megoldhato, hogy minden egyes egység
kiilon cimkét kapjon, az informaciot tobb eszkéz kozos csomagolasan
kell feltiintetni.

c) A cimkéket ember altal olvashaté formatumban kell biztositani és
kiegészitheték olyan géppel olvashatd informaciokkal is, mint példaul
a radiofrekvencias azonositas vagy a vonalkodok.
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20.2.

d) Az eszkozokhoz hasznalati Gtmutatot kell mellékelni. Kell6képpen
indokolt rendkiviili esetekben azonban nem sziikséges hasznalati
utmutatot biztositani, vagy roviditett hasznalati utmutatd nyujthato,
amennyiben az eszk6z utmutatd nélkiil is biztonsagosan és a gyartd
altal meghatarozott modon hasznalhato.

e) Amennyiben — az Onellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laborato-
riumi diagnosztikdra hasznalt eszkozok kivételével — tobb eszkozt
egyetlen felhasznald részére és/vagy egyetlen helyszinre szallitanak,
a vevovel vald megallapodas szerint a hasznalati itmutatobol adott
esetben elegendd egy példanyt biztositani, aki azonban minden
esetben kérheti, hogy ingyenesen tovabbi példanyokat bocsassanak
rendelkezésére.

f) Ha az eszkozt kizardlag szakmabeliek altali hasznalatra szanjak, a
hasznalati itmutatot nem nyomtatott (pl. elektronikus) formaban is a
felhasznald rendelkezésére lehet bocsatani, kivéve, ha az eszkozt
betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara szanjak.

~

A gyartd altal nyujtott informaciokban korlatozasok, ellenjavallatok,
ovintézkedések vagy figyelmeztetések formajaban tajékoztatni kell a
felhasznalokat és/vagy mas személyeket a fennmaradd kockazatokrol.

g

h) A gyart6 altal nyuajtott informaciokat nemzetkozileg elfogadott szim-
bolumok formajaban kell megadni, figyelemmel a célfelhasznalokra.
Minden szimbélumnak vagy azonosité szinnek meg kell felelnie a
harmonizalt szabvanyoknak vagy az egységes el6irasoknak. Azokon
a terlileteken, ahol sem harmonizalt szabvanyok, sem egységes
eldirasok nem léteznek, a hasznalt szimbolumokat és szineket az
eszkozokhoz mellékelt dokumentacioban kell ismertetni.

i) Ha az eszkozok olyan anyagot vagy keveréket tartalmaznak, amely
Osszetevoi jellegét és mennyiségét, valamint megjelenési formajat
tekintve veszélyesnek tekinthetd, az 1272/2008/EK rendeletben eldirt,
veszélyt jelzé piktogramokat és cimkézési kovetelményeket kell alkal-
mazni. Ha magéan az eszkdzon vagy a cimkén nincs elég hely minden
tajékoztatas elhelyezésére, a veszélyt jelzd piktogramokat a cimkén
kell elhelyezni, az 1272/2008/EK rendeletben eldirt egyéb informaci-
okat pedig a hasznalati itmutatoban kell megadni.

j) E tekintetben az 1907/2006/EK rendelet biztonsagi adatlapokrol szolo
rendelkezéseit kell alkalmazni, kivéve, ha — adott esetben — a hasz-
nalati itmutatd mar tartalmaz minden relevans informaciot.

A cimkén feltiintetendé informaciok

A cimkén a kovetkezé valamennyi adatot fel kell feltiintetni:

a) az eszkdz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b) azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a
felhasznald azonositani tudja az eszkdzt, és amennyiben az a felhasz-
nald szamara nem egyértelmii, az eszkoz 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 képviseld6 neve és a meghatalmazott képviseld
bejegyzett székhelyének cime;
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e)

2)

h)

)

k)

m

=

0)

p)

Q)

s)

annak jelzése, hogy az eszkoz in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz, illetve amennyiben teljesitOképesség-vizsgalatra szént
eszk0zrdl van szo, ennek a ténynek a jelzése;

a tételszam vagy az eszkdz sorozatszdma, amelyet a ,,TETELSZAM”
vagy a ,,SOROZATSZAM” sz0, vagy adott esetben ezzel egyen-
értékli szimbolum eléz meg;

az UDI-nak a 24. cikkben és a VI. melléklet C. részében emlitett
hordozdja;

annak a hataridének az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkoz
biztonsagosan, a teljesitoképesség romlasa nélkiil hasznalhato,
legalabb az év és a honap, tovabba adott esetben a nap megjelolésé-
vel, ebben a sorrendben;

amennyiben nem ismert az az iddpont, ameddig az eszkdz biztonsa-
gosan hasznalhato, a gyartds datuma tiintetendd fel. A gyartas
datumat egyértelmiien felismerheté formaban meg lehet adni a tétel-
szam vagy sorozatszam részeként is, ha a datum egyértelmiien azono-
sithato;

adott esetben a tartalom nettdé mennyisége, tomegben vagy térfogat-
ban, szamértékben, vagy ezek barmilyen kombinacidjaval, vagy
barmely mas olyan egységekben kifejezve, amelyek pontosan vissza-
adjak a csomag tartalmat;

az esetleges kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek;

adott esetben az eszkoz steril allapotanak és a sterilizalasi
modszernek a feltiintetése, vagy barmilyen kiilonleges mikrobialis
allapotra vagy tisztasagi allapotra vonatkozo tajékoztatas;

figyelmeztetések vagy meghozandd oOvintézkedések, amelyeket
azonnal az eszkoz felhasznaldja vagy mas személy tudomdsara kell
hozni. Ezeket az informé4cidkat a minimumra lehet korlatozni: ebben
az esetben azonban a hasznélati utmutatonak kell részletesebb infor-
maciot tartalmaznia, figyelembe véve a célfelhasznalokat;

amennyiben a hasznalati itmutaté a 20.1. pont f) alpontjaban leirtak
szerint nem all rendelkezésre nyomtatott formaban, meg kell adni,
hogy hogyan lehet hozzaférni a hasznalati Gtmutatbhoz, és adott
esetben meg kell adni annak a honlapnak cimét, ahol az utmutatd
elérhetd;

adott esetben barmely kiilonleges hasznalati Gtmutatas;

amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ezt jelezni kell.
A gyarto altal az egyszeri hasznalatra vonatkozoéan adott jelzésnek
Unio-szerte egységesnek kell lennie;

annak a ténynek a jelzése, hogy az eszkdzt Onellendrzésre vagy
betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikdra szantak;

amennyiben valamely gyorstesztet nem Onellenérzésre vagy beteg-
kozeli laboratoriumi diagnosztikara szannak, ezeket a felhasznalasi
lehetdségeket kifejezetten ki kell zarni;

ha az eszkozkészlet olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz,
amelyeket kiilonallo eszkozként is forgalomba lehet hozni, mindegyik
ilyen eszkoznek meg kell felelnie az e pontban foglalt cimkézési
kovetelményeknek és e rendelet eldirasainak;
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20.3.

20.4.
20.4.1.

t) az eszkozoket és kiilonallo alkatrészeiket adott esetben tételenként
azonositani kell annak érdekében, hogy minden sziikséges intézke-
dést meg lehessen hozni annak érdekében, hogy fény deriiljon az
eszkdz vagy barmely levalaszthatd alkatrésze okozta lehetséges
kockazatokra. Amennyiben megoldhat6 és megfelels, az informaciot
magan az eszk6zon és/vagy adott esetben a kereskedelmi csomago-
lason kell feltiintetni.

u) az Onellendrzésre szolgald eszkdz cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-
kezoket:

i. a vizsgalat elvégzéséhez sziilkséges minta fajtaja (pl. vér, vizelet
vagy nyal);

ii. a megfeleld miikddéshez sziikség van-e mas anyagokra;

iii. tovabbi tanacsadas és segitségnyujtas elérhetosége.

Az oOnellendrzésre szolgald eszkozok elnevezése nem sugallhat mas
rendeltetést, mint amelyet a gyartd eldirt.

Informacié az eszkoz steril allapotat fenntartdé csomagolason (,,steril
csomagolas”):

Az alabbi részletes adatokat kell feltiintetni a steril csomagolason:

a) egy jelzés, amely lehetdvé teszi a steril csomagolas steril voltanak
felismerését,

b) nyilatkozat arr6l, hogy az eszkoz steril allapotban van,

c) a sterilizalas madja,

d) a gyartd neve és cime,

e) az eszkoz leirasa,

f) a gyartas éve és honapja,

g) annak a hataridonek az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkoz bizton-
sagosan hasznalhato, legalabb az év és a honap, tovabba adott esetben
a nap megjeldlésével, ebben a sorrendben;

h) annak feltiintetése, hogy a hasznalati utmutatoban kell elolvasni, hogy
mi a teendd abban az esetben, ha a steril csomagolas az eszkoz
hasznalatat megel6zéen megsériil, vagy azt véletleniil felbontjak.

A hasznalati utmutatoban feltiintetendé informaciok
A hasznalati utmutatoban a kovetkezd valamennyi adatot fel kell feltiin-
tetni:

a) az eszkdz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b) azok az adatok, amelyek szigortan véve sziikségesek ahhoz, hogy a
felhasznald egyedileg azonositsa az eszkozt;

c) az eszkoz rendeltetése:

i.  minek a kimutatasara és/vagy mérésére szolgal;
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d)

©)

2)

h)

i)

)

ii.  funkcidja (pl. sziirés, megfigyelés, diagnosztizalas vagy a diag-
nosztizalas segitése, elérejelzés, prognozis, kapcsolt diagnoszti-
ka);

iii. az alabbiakkal Osszefiiggésben nyujtandd konkrét informaciok:

— fizioldgiai vagy patologiai allapot;

— velesziiletett testi vagy szellemi karosodas;

— adott koros allapotra vagy betegségre vald hajlam;

— a biztonsagossdg ¢és a potencialis recipiensekkel valo
kompatibilitas megitélése;

— a kezelésre adott valasz vagy reakcio eldrejelzése;

— terapias intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisé-
rése;

iv. automatizalt-e vagy nem;

v. mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegii-e;

vi. a sziikséges minta/mintak tipusa;

vii. adott esetben a vizsgalati populdcio; és

viii. kapcsolt diagnosztikum esetében annak a gyogyszernek a
nemzetkozi szabadneve, amelyhez az adott eszkoz kapcsolodo
vizsgalatra szolgal;

annak jelzése, hogy az eszko6z in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz, vagy amennyiben teljesitOképesség-vizsgalatra szant
eszkozrdl van szo, ennek a ténynek a jelzése;

adott esetben a célfelhasznalo (pl. onellendrzés, betegkozeli labora-
toriumi diagnosztikara torténd hasznalat, laboratériumi hasznalat,
egészségligyi szakemberek);

a vizsgalati elv;

a kalibralo- ¢és kontrollanyagok, valamint felhasznalasuk barmilyen
korlatozasa (pl. ha csak egy bizonyos miszerhez alkalmasak);

a reagensek, valamint felhasznalasuk barmilyen korlatozasa (pl. ha
csak egy bizonyos miiszerhez alkalmasak), Osszetevoi a jellegiik
vagy a reagens(ek) vagy reagens készlet hatdoanyaganak (hatoanya-
gainak) mennyisége vagy koncentracidja szerint, valamint adott
esetben tajékoztatas arrol, hogy az eszkoz olyan egyéb Gsszetevoket
is tartalmaz, amelyek a mérést befolyasolhatjak;

az eszkozzel egyiitt rendelkezésre bocsatott anyagok listaja és a
sziikséges, de nem rendelkezésre bocsatott kiilonleges anyagok
listaja;

a mas eszkozokkel és/vagy altalanos célu berendezésekkel valo
kombinalt hasznalatra szant, vagy ilyen eszkdzokkel/berendezésekkel
egylitt iizembe helyezett, vagy azokhoz kapcsolt eszkdzok esetében:
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k)

D)

m)

n)

— az ilyen eszk6zoknek, illetve berendezéseknek abbol a célbol
val6 azonositdsdhoz sziikséges informaciok — ideértve a teljesi-
toképesség fobb jellemzodit is —, hogy validalt és biztonsagos
kombinaciot lehessen kialakitani, és/vagy

— az eszkozok és a berendezések kombinacidjara alkalmazando
ismert korlatozasokra vonatkozo informaciok;

az alkalmazando kiilonleges tarolasi (pl. hémérséklet, fényviszonyok,
paratartalom stb.) és/vagy kezelési feltételek;

hasznalati stabilitas, amelybe beletartozhatnak a tarolasi feltételek és
az elsddleges tarolo elso felnyitasat kovetéen megengedett tarolasi
idO, adott esetben a munkaoldatok tarolasi feltételeivel és stabilita-
saval egyiitt;

amennyiben az eszkozt steril allapotban szallitjak, a steril dllapot és a
sterilizalasi modszer feltiintetése, tovabba iranymutatasok arra az
esetre, ha a steril csomagolas az eszk6z hasznalatat megel6zGen
megseéril;

a felhasznalo tdjékoztatdsa az eszkdz hasznalatdra vonatkozo eset-
leges figyelmeztetésekrél, meghozandé ovintézkedésekrdl, intézkede-
sekr6l és korlatozasokrol. E tajékoztatasnak adott esetben a kovetke-
z6kre kell kiterjednie:

i. figyelmeztetések,  ovintézkedések  és/vagy  intézkedések,
amelyeket az eszk6z szemmel lathatd valtozasokkal jard olyan
meghibasodasa vagy eclhasznalodasa esetén kell tenni, amely
hatassal lehet a teljesitGképességre,

ii. 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, diagnosz-
tikai vagy terapias eljarasokkal kapcsolatos sugarzas, nyomas,
nedvességtartalom vagy homérséklet,

iii. figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az inter-
ferenciaval Osszefiiggd kockazatok tekintetében, amelyeket az
eszkoznek meghatarozott diagnosztikai vizsgalatok, értékelések,
illetve gyogykezelések vagy egyéb eljarasok kozbeni észszeriien
elére lathato jelenléte okoz, példaul az eszkoz altal kibocsatott,
mas berendezéseket érintd elektromagneses interferencia,

iv. az eszkdz részét képezd olyan anyagokkal kapcsolatos Ovintéz-
kedések, amelyek CMR-anyagokat vagy endokrinrombol¢6 tulaj-
donsagu anyagokat tartalmaznak vagy abbol allnak, vagy
amelyek a betegben vagy a felhasznaloban szenzibilizaciot
vagy allergias reakciot valhatnak ki,

v. amennyiben az eszkozt egyszeri hasznélatra szantak, ezt jelezni
kell. A gyarto altal az egyszeri hasznalatra vonatkozoéan adott
jelzésnek Unid-szerte egységesnek kell lennie,

vi. amennyiben az eszkoz ujrafelhasznalhatd, tajékoztatdo az ismételt
felhasznalashoz sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast, fertot-
lenitést, a szennyezédésmentesitést, csomagolast és adott esetben
az Ujrasterilizalas validalt modszerét. Tajékoztatast kell nyujtani
arr6l, hogy hogyan ismerhet6 fel, ha az eszkdzt mar nem szabad
1jbol felhasznalni, példaul az anyag karosodasanak jelei vagy a
megengedheté ujrafelhasznalasok maximalis szama;
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0)

p)

Q)

)

s)

0

figyelmeztetés és/vagy oOvintézkedés az eszkoz részét képezd poten-
cidlisan fert6z6 anyagok tekintetében;

adott esetben kovetelmények a kiilonleges — példaul tiszta szobai —
koriilményekre, a specialis — példaul sugarvédelmi — képzésekre,
vagy a célfelhasznalotol elvart specialis képesitésre vonatkozoan;

a minta begy(jtésének, kezelésének és eldkészitésének a koriilmeé-
nyei;

a gyarto altal eldirt rendeltetésnek megfeleléen hasznalandé eszkoz
hasznalatat megel6zéen sziikséges elokészitd kezelésekre vagy az
eszkoz kezelésére — példaul sterilizalas, végsd Osszeszerelés, kalib-
ralas stb. — vonatkozo részletes adatok;

az annak ellen6rzéséhez sziikséges informaciok, hogy az eszkozt
megfeleld modon helyezték-e lizembe, valamint hogy biztonsagosan
és a gyarto altal el6irt modon mitkodtethet6-e, adott esetben a kovet-
kezokkel egyiitt:

— a megel6z6 és a rendszeres karbantartas részletei, ideértve a tisz-
titas vagy fertotlenités modjat és gyakorisagat is;

— minden elhasznalodo alkatrész megjeldlése és potlasuk madja,

— az eszkdz tervezett élettartama alatti megfelelé és biztonsagos
mitkodésehez sziikséges kalibralasokra vonatkozo informaciok;

— az eszk6zok lizembe helyezését, kalibralasat vagy szervizelését
végz6 személyeket érinté kockazatok mérséklésének modja;

adott esetben mindségiranyitasi eljarasokra iranyuld ajanlasok;

a kalibralo- és kontrollanyagokhoz kijelolt értékek metrologiai
visszavezethetdsége, ideértve az alkalmazott magasabb rendi refe-
renciaanyagok és/vagy referencia mérési eljardsok megadasat is,
valamint informacio a (gyart6 altal engedélyezett) tételenkénti maxi-
malis eltérésrol, megfeleld szamadatokkal ¢és mértékegységekkel
kisérve;

kimutatasi és/vagy mérési eljaras, ideértve az eredmények kiszadmi-
tasat és értelmezését is, és adott esetben az, hogy sziikség van-e
megerdsitd vizsgalatra; adott esetben a hasznalati itmutatohoz a téte-
lenkénti eltérésre vonatkozo informaciokat kell mellékelni, megfeleld
szamadatokkal és mértékegységekkel kisérve;

analitikai teljesitoképesség, mint példaul analitikai szenzitivitas,
analitikai specifikussag, valodisag (torzitas), precizitas (ismételhe-
tdség és reprodukalhatosag), (a valddisag és a precizitds eredmé-
nyezte) pontossag, a kimutatds korlatai és a mérési tartomany, (az
ismert fontosabb interferencidk és keresztreakciok kontrollalasahoz
sziikséges tajékoztatas és a modszer alkalmazasi korlatai), mérési
tartomany, linearitas, valamint tajékoztatas a rendelkezésre allo refe-
rencia mérési eljarasoknak és anyagoknak a felhasznalo altali alkal-
mazasarol;
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y)
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ac)
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ag)

ah)

a klinikai teljesit6képesség e melléket 9.1. pontjaban meghatarozott
jellemzoi;

az a matematikai modszer, amelynek alapjan az analitikai eredmé-
nyek szamitasa torténik;

adott esetben a klinikai teljesitoképesség jellemz6i, példaul kiiszob-
érték, diagnosztikai szenzitivitas, diagnosztikai specifikussag, pozitiv
és negativ prediktiv értek;

adott esetben referenciatartomanyok a rendes és az érintett popula-
cioban;

informaciok az olyan interferald anyagokrol vagy korlatozo ténye-
z6krol (pl. hiperlipidémia vagy hemolizis lathato jelei, a minta kora),
amelyek befolyasolhatjak az eszkoz teljesitoképességét;

az eszkoz, a tartozékai és adott esetben az elhasznalodo alkatrészei
biztonsagos megsemmisitésének eldsegitését célzo figyelmeztetések
vagy ovintézkedések. E tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezokre
kell kiterjednie:

i. fertézés vagy mikrobialis veszélyek, példaul emberi eredeti,
potencialisan fertz6 anyagokkal szennyezett elhasznalodo alkat-
részek;

ii. kornyezeti veszélyek, példaul akkumulatorok vagy potencilisan
veszélyes szintll sugarzast kibocsatd anyagok;

iii. sériilésveszély, példaul robbanas;

a gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett
védjegye, valamint bejegyzett székhelye, ahol fellelheté és ahol
kapcsolatba lehet 1épni vele, a miiszaki segitségnytjtas igénybevé-
telét lehetové tévo telefonszammal és/vagy faxszammal és/vagy
honlapcimmel egyiitt;

a hasznalati atmutat6 kiadasanak, vagy amennyiben sor keriilt feliil-
vizsgalatra, utolso feliilvizsgalatdnak datuma, valamint a hasznalati
utmutatd utolsé feliilvizsgalatdnak azonositoja, a véghezvitt modosi-
tasok egyértelmii jelzésével;

tajékoztatd a felhasznald szamara, hogy az eszkozzel kapcsolatban
eléfordulé minden sulyos varatlan eseményt be kell jelenteni a gyar-
tonak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedési helye
szerinti tagallam illetékes hatosagahoz;

ha az eszkozkészlet olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz,
amelyek kiilon eszkozként is forgalmazhatok, mindegyik ilyen
eszkoznek meg kell felelnie az ebben a pontban foglalt, a hasznélati
utmutatora vonatkozo kdvetelményeknek és e rendelet elirasainak;

a programozhatd elektronikus rendszercket — beleértve a szoftvert is
— tartalmazo eszkozok, valamint az onmagukban eszkdznek mind-
stil6 szoftverek esetében a szoftver rendeltetésszerli lizemeltetéséhez
szikséges minimumkovetelmények a hardverre, az informaciotech-
nologiai halozatok jellemzbire és az informacidtechnologiai bizton-
sagot célzd intézkedésekre vonatkozdan, beleértve a jogosulatlan
hozzaférés elleni védelmet is.
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20.4.2. Ezen talmenden, az Onellendrzésre szolgald eszkozok hasznalati utmuta-
tojanak meg kell felelnie a kdvetkezd valamennyi elvnek:

a) meg kell adni a vizsgalati eljaras részleteit, ideértve a reagensek elké-
szitését, a minta gyljtését és/vagy eldkészitését, valamint informaci-
okat arrol, hogy hogyan kell végezni a vizsgalatot, és hogyan kell
értelmezni az eredményeket;

b

=

egyes részleteket ki lehet hagyni, feltéve hogy a gyarto altal biztositott
tobbi informacio elegendé ahhoz, hogy a felhasznalo hasznalni tudja
az eszkozt, és értelmezni tudja a kapott eredmény(eke)t;

¢) az eszkoz rendeltetésérél elegendd informéciot kell nyujtani ahhoz,
hogy a felhasznalo megértse az orvosi hatteret és a célfelhasznalo
helyesen tudja értelmezni az eredményeket;

d) az eredményeket olyan formaban kell kifejezni és megjeleniteni, hogy
azok a célfelhasznald szamara konnyen érthetdk legyenek;

e) tajékoztatni kell a felhasznalot a (pozitiv, negativ vagy bizonytalan
eredmény esetén) meghozando intézkedésekrdl, a vizsgalat korlatairdl,
valamint a téves pozitiv, illetve téves negativ eredmények lehetd-
ségérdl is, és tanacsot kell nyuGjtani szamara ezek tekintetében. Emel-
lett tajékoztatni kell minden olyan tényezoérdl is, amely befolydsol-
hatja a vizsgalati eredményt, példaul életkor, nem, menstruacio, ferté-
z¢€s, testedzés, bojt, étrend vagy gyodgyszeres kezelés;

f) a tajékoztatoban egyértelmiien szerepelnie kell annak, hogy a felhasz-
nal6 a megfeleld egészségiigyi szakemberrel valo el6zetes konzultacio
nélkiil nem hozhat semmilyen orvosi vonatkozasu dontést, tajékoztatni
kell a betegség hatasairdl és eldfordulasi gyakorisagarol, ezenkiviil
pedig — amennyiben rendelkezésre allnak — meg kell adni az arra
vonatkozo informaciokat, hogy abban a tagallamban (tagallamokban),
ahol az eszkozt forgalomba hoztdk, a felhasznalé hova fordulhat
tovabbi tanacsokért, példaul tagallami segélyvonalak, honlapok;

g) a mar korabban diagnosztizalt betegség vagy allapot megfigyelésére
hasznalt, 6nellendrzésre szolgald eszkdzok esetében a tajékoztatoban
szerepelnie kell annak, hogy a betegnek csak akkor tandcsos modo-
sitania a kezelést, ha megfelelé képzésben részesiilt.
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1I. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 altal elkészitendd miiszaki dokumentacionak és adott esetben az Ossze-
foglalojanak atlathatonak, rendszerezettnek, kénnyen kereshetdnek és egyértel-
miinek kell lennie, és kiilondsen az e mellékletben felsorolt elemeket kell tartal-
maznia.

L AZ ESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEIRASA, IDEERTVE A VALTO-
ZATOKAT ES A TARTOZEKOKAT

1.1. Az eszkdz pontos miiszaki leirasa
a) terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkoz altalanos

leirasa, beleértve a rendeltetését és a célfelhasznalokat;

b) amint az eszkdz az UDI rendszerbe keriil, a gyartd altal az adott
eszkozre vonatkozoan kiosztott, a VI. melléklet C. részében emlitett
alapveté UDI-DI; ennek hianyaban a termék egyértelmii azonositasa
termékkod, kataldogusszam vagy a nyomonkovethetoséget lehetové
tevd, mas egyértelmi hivatkozasi szam révén;

c) az eszkoz rendeltetése, ami a kovetkezOkre vonatkozo informaciokat
foglalhatja magaban:

i.  minek a kimutatasara és/vagy mérésére szolgal,

ii.  funkcioja, pl. szlrés, megfigyelés, diagnosztizalas vagy a diag-
nosztizalas segitése, prognozis, eldrejelzés, kapcsolt diagnosz-
tika;

ili. az érintett sajatos rendellenesség, allapot vagy kockazati
tényez6, amelyet kimutatni, meghatarozni vagy differencialni
hivatott;

iv. automatizalt-e vagy nem;

v. mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegli-e;

vi. a sziikséges minta/mintak tipusa;

vii. adott esetben a vizsgalati populacio;

viii. a célfelhasznalo;

ix. kapcsolt diagnosztikum esetében a vonatkozd célcsoport és az
adott eszk6zhoz kapcesolddo vizsgalatra szolgald gydgyszer(ek);

d) a vizsgalati modszer elvének vagy a miiszer mikodési elvének a
leirasa;

e) a termék eszkozként torténd besorolasanak indokolasa;

f) az eszkdz kockazati osztilya és a VIII. mellékletnek megfeleléen
alkalmazott besorolasi szabaly(ok) indokolasa;

g) az alkatrészek és adott esetben a relevans alkatrészek reaktiv eleme-
inek (pl. antitestek, antigének, nukleinsav-primerek) a leirdsa;

és adott esetben:
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1.2.

3.1

h) a mintagytijtés és az eszkozt kiséré szallitbanyagok leirdsa, illetve a
hasznélatra javasolt eléirasok;

i) az automatizalt vizsgalatok miiszerei esetén: a megfeleld vizsgalatok
jellemzdinek vagy a céliranyos vizsgalatoknak a leirasa;

j) automatizalt vizsgalatok esetén: a megfeleld miiszerjellemzok vagy
céliranyos miiszerek leirasa;

k) az eszkozzel egyiitt hasznalandd barmilyen szoftver leirdsa;

1) a forgalmazasra szant eszkoz kiilonboz6 konfiguracidinak/valtozata-
inak leirasa vagy teljes listdja;

m) az eszkOzzel egyiittes hasznalatra szant eszkoz tartozékai, egyéb
eszkozok és egyeb, eszkdznek nem mindsiilé termékek leirasa.

Hivatkozas az eszk6z el6z6 és hasonld generacidira

a) Osszefoglalo az eszkoznek a gyarto éltal gyartott el6z6 generacidjarol
vagy generacioir6l, ha vannak ilyenek;

b) Osszefoglald az uniods vagy a nemzetk6zi piacokon forgalomban levd
hasonlé azonositott eszkdzokrdl, ha vannak ilyenek.

A GYARTO ALTAL SZOLGALTATANDO INFORMACIOK

Az alabbiak teljes kortien:

a) az eszkozon és a csomagolasan — mint pl. egyetlen eszkozt tartalmazé
csomagolds, kereskedelmi csomagolds, sajatos kezelési feltételek
esetén szallitasi csomagolas — talalhato cimke/cimkék az eszkoz terve-
zett értékesitése szerinti tagallamokban elfogadott nyelveken,

b) hasznalati utmutatd az eszkodz tervezett értékesitése szerinti tagélla-
mokban elfogadott nyelveken.

A KIALAKITASRA ES A KIVITELRE VONATKOZO INFORMA-
CIOK

A kialakitasra vonatkozo informaciok

Az eszkoz kialakitasi fazisainak megértéséhez sziikséges informacioknak
az aldbbiakat kell magaban foglalniuk:

a) az eszkoz kritikus elemeinek vagy az eszkozzel egyiittes hasznalatra
javasolt kritikus elemeknek — mint pl. az antitestek, antigének,
enzimek és nukleinsav-primerek — a leirasa;

b) miiszerek esetében a nagyobb alrendszerek, analitikai technologia (pl.
mitkodési elvek és ellen6rzési mechanizmusok), céliranyos szamito-
gépes hardver és szoftver leirasa;

c) miszerek és szoftverek esetében az egész rendszer attekintése;

d) szoftverek esetében az adatértelmezési modszer, azaz az algoritmus
leirésa;
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3.2.

e) az Onellendrzésre szolgald vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnoszti-
kéra hasznélt eszkozok esetében azoknak a tervezési szempontoknak a
leirasa, amelyek az Onellendrzésre vagy a betegkodzeli laboratoriumi
diagnosztikara alkalmassa teszik Oket.

A kivitelezésre vonatkoz6 informaciok

a) a gyartasi folyamatok — mint az eléallitas, dsszeszerelés, végso termé-
kellenérzés és a kész eszkdz csomagolasa — megértéséhez sziikséges
informaciok. A mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé audit vagy
mas alkalmazandé megfeleloségértékelési eljaras céljabol részletesebb
informaciokat kell nyujtani;

b) a gyartasi tevékenységek valamennyi helyszinének azonositésa,
ideértve a beszallitokat és alvallalkozokat is.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONAT-
KOzZO ALTALANOS KOVETELMENYEK

A dokumentacionak informaciét kell nyGjtania azon igazolasra vonatko-
z6an, hogy az eszk6z megfelel a biztonsigossag és a teljesitoképesség
tekintetében az 1. mellékletben megéallapitott azon altalanos kovetelmé-
nyeknek, amelyek az eszkdzre vonatkoznak, figyelembe véve annak
rendeltetését, tovabba tartalmaznia kell az e kovetelmények teljesitése
érdekében valasztott megoldasok indokolasat, validalasat és ellenérzését
is. A megfeleléség igazolasanak tartalmaznia kell a kovetkezdket is:

a) a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozd azon altalanos
kovetelmények, amelyek az eszkoz esetében alkalmazandok, és annak
indokolasa, hogy mas kovetelmények miért nem alkalmazandok;

b) a biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozd egyes altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés igazoldsara alkalmazott modszer/
modszerek;

c) a harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok vagy mas alkalmazott
megoldasok;

d

=

a biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kove-
telményeknek valdo megfelelés igazolasara szolgalé minden harmoni-
zalt szabvanynak, egységes eldirasoknak vagy egyéb alkalmazott
modszernek valé megfelelést igazold, ellendrzott dokumentumok
pontos azonositdsa. Az ebben a pontban emlitett informacioknak
hivatkozast kell tartalmazniuk arra vonatkozoan, hogy a szoban
forgd igazolas hol talalhato meg a teljes miiszaki dokumentacion és
adott esetben a miiszaki dokumentacio osszefoglalojan beliil.

ELONY-KOCKAZAT ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES

A dokumentacionak informaciot kell tartalmaznia a kdvetkezOkre vonat-
kozoan:

a) az I. melléket 1. és 8. pontjaban emlitett eldny-kockazat elemzés,
valamint

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
vizsgalat és/vagy tanulmany eredményeit, valamint azok kritikai elemzé-
sét, alatamasztva ezzel, hogy az eszk6z megfelel az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek, és kiilondsen a biztonsagossagra és a teljesitoképes-
ségre vonatkozo azon altalanos kovetelményeknek, amelyeket alkalmazni
kell.

Ide tartoznak a kovetkezOk:
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

Informaciok az eszkoz analitikai teljesitoképességérdl
A minta tipusa

Ez a pont leirja az elemzésre hasznalhatd kiilonbozé mintatipusokat,
ideértve stabilitasukat (pl. tarolas és adott esetben a minta szallitasi koriil-
ményei, valamint az idokritikus analitikai médszerekre tekintettel tajékoz-
tatds a mintavétel és a minta elemzése kozott eltelt idétartamra vonatko-
zban) és tarolasi koriilményeiket (pl. id6tartam, hdmérsékleti hatarok és
fagyasi/kiolvadasi ciklusok).

Az analitikai teljesit6képesség jellemzoi
A mérés pontossaga

a) A mérés valodisaga

Ez a pont a mérési eljaras valodisagardl nyujt informaciokat, és az
adatokat kell6 részletességgel foglalja Ossze ahhoz, hogy értékelni
lehessen a valddisag megallapitasahoz kivalasztott modszerek
megfeleloségét. Valodisagra iranyuld mérések mindségi és mennyiségi
vizsgalatok esetében egyarant csak akkor alkalmazandok, ha rendel-
kezésre allnak tanusitott referenciaanyagok vagy tanusitott referencia-
modszerek.

b

=

A mérés precizitasa

Ez a pont az ismételhetdségi és reprodukalhatosagi vizsgalatokat irja
le.

Analitikai szenzitivitas

Ez a pont a vizsgélat tervezésével és eredményeivel kapcsolatos infor-
maciokat tartalmazza. Leirja a mintatipust és -el6készitést, ideértve a
matrixot és az analitszinteket, valamint azt, hogy hogyan allapitottak
meg a szinteket. Az egyes koncentraciokban vizsgalt replikdtumok
szamat szintén meg kell adni a vizsgilat szenzitivitdsdnak a meghata-
rozasara hasznalt szamitasok leirasaval egyiitt.

Analitikai specifikussag

Ez a pont az interferencidra és a keresztreaktivitdsra vonatkozo, annak
meghatarozasahoz elvégzett vizsgalatokat irja le, hogy milyen mértéki az
analitikai specifikussdg abban az esetben, ha a mintdban mas anyagok/
agensek vannak jelen.

Informaciét kell nyujtani a vizsgalat soran potencialisan interferald és
keresztreagald anyagok vagy agensek értékelésérdl, a vizsgalt anyag
vagy agens tipusarol és koncentracidjarol, a mintatipusrol, az analit vizs-
galati koncentraciojardl és az eredményekrol.

Az interferalo és keresztreagald anyagok vagy agensek, amelyek a vizs-
galat tipusatol és a tervezést6l fiiggben igen eltérdek lehetnek, az alabbi
exogén vagy endogén forrasokbol szarmazhatnak:

a) betegek kezelés¢hez hasznalt anyagok, pl. gyogyszerek;

b) a beteg altal elfogyasztott anyagok, pl. alkohol, élelmiszer;

c) a minta el6készitése soran hozzaadott anyagok, pl. tartositoszerek,
stabilizalok;

d) az adott mintatipusokban talalt anyagok, pl. hemoglobin, lipidek, bili-
rubin, fehérjék;
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6.1.2.4.

6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.2.

6.3.

e) hasonld szerkezetli analitok — pl. prekurzorok, metabolitok — vagy
olyan koros allapotok, amelyek nem éllnak &sszefiiggésben a vizsgalat
targyat képez6 allapottal, ideértve az olyan mintakat is, amelyek a
vizsgalat keretében negativ eredményt mutatnak, am a vizsgalat
targyat képez6 allapotot szimulalo allapot vonatkozasaban pozitiv
eredményt mutatnak.

A kalibralo és kontrollanyagok értékeinek metrologiai visszavezetheto-
sége

A vizsgalat mérési tartomanya

Ez a pont a mérési tartomanyrol tartalmaz informaciokat, fiiggetleniil
attol, hogy a mérési rendszer linearis vagy nem linearis, ideértve a kimu-
tatasi hatart is, tovabba leirja, hogyan allapitottdk meg a mérési tarto-
manyt és a kimutatasi hatart.

Az informaciok kozott szerepel a mintatipus leirasa, a mintak szama, a
replikatumok szama, valamint a minta el6készitése, ideértve a matrixot,
az analitszinteket, tovabba azt, hogy hogyan allapitottak meg a szinteket.
Adott esetben ki kell egésziteni a kioltasi effektus leirasaval és a mérsék-
Iési (pl. higitas) Iépéseket alatamasztd adatokkal.

Az analitikai cut-off érték meghatarozasa

Ez a pont Gsszefoglalja az analitikai adatokat, leirva a vizsgalat tervezé-
sét, ideértve az analitikai cut-off érték megallapitasara szolgaldé modsze-
reket is, példaul:

a) a vizsgalt populacio(k): demografia, kivalasztas, a bevonas és kizaras
kritériumai, a bevont személyek szama;

b) a mintak jellemzésének modszere vagy modja; és

c) statisztikai modszerek, pl. Receiver Operator Characteristic (ROC)
analizis eredmények generalasara és adott esetben a bizonytalansagi
tartomany meghatarozasa.

A XIII. mellékletben emlitett, az analitikai teljesitoképességrol szo6lo
jelentés.

Téjékoztatds a klinikai teljesitOképességrol és a klinikai bizonyitékrol.
Teljesitoképesség-értékelési jelentés

A dokumentacionak tartalmaznia kell a teljesitoképesség-értékelési jelen-
tést, amely a XIII. mellékletben emlitettek szerint magaban foglalja a
tudomanyos érvényességrol, valamint az analitikai és a klinikai teljesit6-
képességrol készitett jelentéseket, tovabba e jelentések értékelését.

A miszaki dokumentacioba be kell illeszteni a XIII. melléklet A.
részének 2. pontjaban emlitett, klinikai teljesitoképesség-vizsgalati doku-
mentumokat és/vagy a miiszaki dokumenticioban mindenre kiterjedéen
hivatkozni kell ezekre a dokumentumokra.

Stabilitas (kivéve a minta stabilitasat)

Ebben a pontban le kell irni a becsiilt eltarthatosagi idot, a felhasznalasi
stabilitast és a szallitasi stabilitasra vonatkozo vizsgalatokat.

Becsiilt eltarthatosagi idd

Ebben a pontban az eszkdz tekintetében allitott eltarthatosagi id6 alata-
masztasara készitett stabilitasvizsgalatokrél kell informacidkat feltiintetni.
A vizsgalatot legalabb harom kiilonb6z6, a normal gyartasi korilmé-
nyeknek 1ényegileg megfeleld koriilmények kozott gyartott tételen kell
elvégezni. A harom tételnek nem kell egymast kovetd tételeknek lenniiik.
A gyorsitott stabilitasvizsgalatok vagy a valds idejii adatokbdl szarmazo
extrapolalt adatok az eltarthatosagi id6 kezdeti meghatarozasahoz
megfeleléek, de azokat valds idejii stabilitasvizsgalatoknak kell kovet-
niik.



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 133

6.4.

6.5.

Ezen részletes informacidknak az alabbiakat kell tartalmazniuk:

a) a vizsgalati jelentés, beleértve a tervet, a tételek szamat, az elfogad-
hatosagi kritériumokat és a vizsgalatok gyakorisagat;

b) ha a valds idejii vizsgalatok eldtt gyorsitott stabilitasvizsgalatokat
végeztek, akkor ismertetni kell a gyorsitott stabilitasvizsgalatok
soran alkalmazott modszert;

c) kovetkeztetések €és a becsiilt eltarthatosagi ido.

Felhasznalasi stabilitas

Ez a pont az elvégzett felhasznélasi stabilitasi vizsgalatokrol nyujt infor-
maciokat egy adott tételre vonatkozoéan, az eszkoz tényleges normal —
valos vagy szimulalt — hasznalatat tiikrozve. Ide tartozhat a felbontés
utani felhasznalhatosadg és/vagy az automatizalt miiszerek esetében az
elemzokésziiléken beliili stabilitas.

Az automatizalt miiszerek esetében, ha a kalibracios stabilitast meghata-
rozzak, az alatamasztd adatokat is be kell illeszteni.

Ezen részletes informacidknak az alabbiakat kell tartalmazniuk:

a) a vizsgalati jelentés (beleértve a tervet, az elfogadhatosagi kritériu-
mokat és a vizsgalatok gyakorisagat);

b) a kovetkeztetések és a becsiilt felhasznalasi stabilitas.

Szallitasi stabilitas

Ez a pont informaciot tartalmaz a szallitasi stabilitasvizsgalatokrol az
eszkozok egy adott tételére vonatkozoan. A vizsgalat alapjan fel lehet
mérni, hogy az eszkdz hogyan fog reagalni a varhat6 szallitasi koriilmé-
nyekre.

A szallitasi vizsgéalatokat valos és/vagy szimulalt koriilmények kozott is
el lehet végezni, és azoknak a szallitasi koriilmények széles skaldjara, igy
pl. széls6séges melegre és/vagy hidegre is ki kell terjednitik.

Az informacidknak az alédbbiakat kell magukba foglalniuk:

a) a vizsgalati jelentés (beleértve a tervet és az elfogadhatosagi kritériu-
mokat);

b) a szimulalt koriilmények soran alkalmazott modszer;
c) a kovetkeztetés és az ajanlott szallitasi koriilmények.

Szoftverellendrzés és -validalas

A dokumentacionak tartalmaznia kell a kész eszkozben hasznalt szoftver
validalasanak bizonyitékat. Ezeknek az informacioknak jellemzden tartal-
mazniuk kell a szoftver végs6 kiadasa el6tt a fejleszténél végzett és valos
felhasznal6i kornyezetben alkalmazand6 valamennyi ellendrzés, validalas
¢és tesztelés eredményeinek az Osszefoglalasat. Tartalmaznia kell tovabba
a kiilonb6z6 hardverkonfiguraciok és adott esetben a cimkén megjeldlt
operacios rendszerek leirasat is.

Egyedi esetekben el6irt kiegészité informaciok

a) A steril vagy meghatarozott mikrobiologiai allapotban forgalomba
hozott eszkozok esetében a gyartas egyes lépéseihez sziikséges
kornyezeti feltételek. A steril allapotban forgalomba hozott eszkzok
esetében a csomagolasra, sterilizalasra és a steril allapot fenntartasara
alkalmazott modszerek leirdsa, ideértve a validalasi jelentéseket is. A
validalasi jelentésben ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, a piro-
génvizsgalatokra és adott esetben a sterilizalo szerek maradékainak
vizsgalatara;
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b)

<)

d)

allati, emberi vagy mikrobialis eredetll szoveteket, sejteket vagy anya-
gokat tartalmazoé eszkdzok esetén tajékoztatas az ilyen anyagok erede-
térél és a begytjtésiik koriilményeirdl;

a mérési funkcioval rendelkezd, forgalomba hozott eszkdzok esetében
azoknak a modszereknek a leirasa, amelyeket az el6iras szerinti
pontossag biztositasa érdekében alkalmaztak;

ha az eszkozt — a rendeltetésének megfeleld miikodés érdekében —
mas berendezéshez kell csatlakoztatni, az igy létrejott kombinacid
leirasa, annak igazolasaval, hogy az eszkdz megfelel a biztonsagos-
sagra és teljesitképességre vonatkozdan az I. mellékletben meghata-
rozott altalanos kovetelményeknek, amikor az emlitett mas, a gyarto
altal meghatarozott jellemzékkel bird berendezéshez csatlakozik.
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1. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELGG:YEI’JETRE VONATKOZO
MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 altal a 78-81. cikknek megfelelden elkészitendd, a forgalomba hozatal
utani feliigyeletre vonatkozé miiszaki dokumenticionak atlathatonak, rendszere-
zettnek, konnyen kereshetének és egyértelmiinek kell lennie, és tartalmaznia kell
kiilondsen az e mellékletben felsorolt elemeket.

1. A 79. cikknek megfeleléen elkészitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti
terv.

A gyartonak a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben igazolnia kell,
hogy az megfelel a 78. cikkben emlitett kotelezettségnek.

a) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervnek ki kell terjednie a rendel-
kezésre allo informaciok Osszegyljtésére és felhasznalasara, igy kiilondsen
az alabbiakéra:

— a sulyos varatlan eseményekre vonatkozoé informaciok, beleértve az
iddszakos eszkozbiztonsagi jelentésekbdl szarmazd és a helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedésekre vonatkozo informaciokat is,

— a sulyos varatlan eseménynek nem mindsiild varatlan eseményekre
vonatkozo feljegyzések és a nemkivanatos mellékhatasokra vonatkozo
adatok,

— a trendjelentésekbdl szarmazd informaciok,

— a vonatkoz6 szak-, illetve miiszaki irodalom, adatbazisok és/vagy nyil-
vantartasok,

— a felhasznalok, a forgalmazok és az import6rok altal adott informaciok,
beleértve a visszajelzéseket és a panaszokat, és

— a hasonld orvostechnikai eszkdzokrdl nyilvdnosan rendelkezésre allo
informaciok;

b) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben legalabb az alabbiaknak
kell szerepelnie:

— az a) pontban emlitett informaciok Osszegytijtését célzo proaktiv és
szisztematikus eljaras. Az eljarasnak lehetévé kell tennie az eszk6zok
teljesitoképességének pontos jellemzését, valamint az eszkdz Osszeha-
sonlitdsat a piacon elérhetd hasonlo eszkozokkel,

— az Osszegyljtott adatok értékelésére irdnyuld hatékony és megfeleld
modszerek és eljarasok,

— megfelelé mutatok és kiiszobértékek, amelyeket az I. melléklet 3. pont-
jaban emlitett el6ny-kockazat elemzés és kockazatkezelés folyamatos
ujraértékelése soran kell hasznalni,

— a helyszinen gyijtott panaszok kivizsgalasat és a szerzett piaci tapasz-
talatok elemzését célzo hatékony és megfelelé modszerek és eszkozok,

— a 83. 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 szig-
nifikans novekedésnek és a megfigyelési idészaknak a megallapitasara
kell alkalmazni,
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2. A 8l.

az illetékes hatosagokkal, a bejelentett szervezetekkel, a gazdasagi
szereplOkkel, és a felhasznalokkal valo hatékony kommunikacidt szol-
galo modszerek és protokollok,

a 78, a 79. és a 81. cikkben megallapitott gyartdi kotelezettségek
teljesitését célzod eljarasokra torténd utalas,

a megfeleld intézkedések meghatarozasara és kezdeményezésére szol-
galo szisztematikus eljarasok, ideértve a korrekcios intézkedéseket is,

az olyan eszkdzok nyomon kovetését és azonositasat szolgald hatékony
eszkozok, amelyek esetében korrekcios intézkedésekre lehet sziikség,
és

a XIII. melléklet B. részében emlitett, a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo terv, illetve indokolas
arrél, hogy a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kove-
tésére miért nem kertilt sor.

cikkben emlitett id6szakos eszkozbiztonsagi jelentés és a 80. cikkben

targyalt, forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentés.
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Az

—

10.

1V. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

EU-megfeleloségi nyilatkozatban az alabbi informaciokat fel kell tiintetni.

. A gyartonak és adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, bejegy-

zett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, és — ha mar rendelkezésre
bocsatottak — a 28. cikkben emlitett egyedi regisztraciés szama, valamint
bejegyzett székhelye, ahol kapcsolatba lehet 1épni vele és ahol fellelheto.

. Arra vonatkozo6 nyilatkozat, hogy az EU-megfeleldségi nyilatkozatot a gyartd

kizarolagos feleléssége mellett adjak ki.

. A VL melléklet C. részében emlitett alapvet6 UDI-DI.

. Terméknév ¢és kereskedelmi név, termékkod, katalogusszam vagy EU-

megfeleléségi nyilatkozatban megnevezett eszkdz azonositasat és nyomonko-
vethetdségét lehetdvé tevd, egyéb egyértelmil hivatkozas, igy példaul adott
esetben fénykép, valamint az eszk6z rendeltetése. Az azonositast és a
nyomonkdvethetdséget lehetévé tevd informéaciok a 3. pontban emlitett alap-
vetd UDI-DI révén is megadhatok, a terméknév vagy a kereskedelmi név
kivételével.

. Az eszkoznek a VIIL. mellékletben szerepld szabalyok szerinti kockazati

osztalya.

. Arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az adott megfeleléségi nyilatkozatban

szerepld eszkdz megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben egyéb olyan
relevans uniés jogszabalyoknak, amelyek EU-megfelelségi nyilatkozat kial-
litasat irjak eld.

. Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt egységes eldirasra, amely alapjan

a termék megfeleldségét megallapitottak.

. Adott esetben a bejelentett szervezet neve €s azonositd szdma, az elvégzett

megfeleldségértékelési eljaras leirdsa és a kiadott tanlsitvany vagy tantsit-
vanyok azonositasa.

. Adott esetben kiegészité informaciok.

A megfelel6ségi nyilatkozat kiallitasanak helye és datuma, az alaird személy
neve ¢és beosztasa, valamint annak a személynek a megjelolése, aki helyett
vagy akinek a nevében alair, az alairas.
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V. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

1. A CE-jelolés a ,,CE” kezddbetiikbdl all, megjelenése a kdvetkezo:

T
Hert

EN SRR RASES RRE NN
AN

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. Kisméretli
eszkozok esetében el lehet térni ett6l a minimalis mérettdl.
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VI. MELLEKLET

AZ ESZKOZOKNEK ES A GAZDASAGI SZEREPLOKNEK A 26. CIKK
(3) BEKEZDESE ES A 28. CIKK SZERINTI REGISZTRACIOJAKOR
BENYUJTANDO INFORMACIOK, AZ UDI-ADATBAZISBA A 25. ES A
26. CIKK SZERINT, AZ UDI-DI-VEL EGYUTT FELTOLTENDO ALAP
ADATELEMEK, TOVABBA AZ UDI-RENDSZER

A. RESZ

AZ ESZKOZOKNEK ES A GAZDASAGI SZEREPLOKNEK A 26. CIKK
(3) BEKEZDESE ES A 28. CIKK SZERINTI REGISZTRACIOJAKOR
BENYUJTANDO INFORMACIOK

A gyartoknak, vagy adott esetben a meghatalmazott képviseloknek ¢és adott
esetben az importéroknek be kell nyujtaniuk 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 képvisel6 vagy impor-
tor);

1.2. a gazdasagi szerepld 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 15. cikkben emlitett, a szabalyozasnak valé6 megfelelésért felelés
személy(ek) neve, cime és kapcsolattartasi adatai.

2. Az eszkozzel kapesolatos informaciok

2.1. Alapveté UDI-DI;

2.2. a bejelentett szervezet altal kiadott tantsitvany tipusa, szama ¢és lejarata és
a tanUsitvanyt kiadd bejelentett szervezet neve vagy azonositd szdma, vala-
mint a tanusitvdnyon megjelend azon informaciora mutatd link, amelyet a
bejelentett szervezet vitt be a bejelentett szervezetek ¢és tantsitvanyok elekt-
ronikus rendszerébe;

2.3. az a tagallam, amelyben az eszkozt az unids piacon forgalomba fogjak
hozni, vagy forgalomba hoztak;

2.4. aB., C.vagy D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében: az a tagallam, ahol az
eszkozt forgalmazzak vagy forgalmazni fogjak;

2.5. emberi eredetli szovetek, sejtek vagy azok szarmazékainak jelenléte (igen/
nem);

2.6. a 722/2012/EU rendeletben emlitett, allati eredetii szovetek, sejtek vagy
azok szarmazékainak jelenléte (igen/nem);

2.7. mikrobialis eredetli sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem);

2.8. az eszkoz kockazati osztalya;
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2.9. adott esetben a teljesitOképesség-vizsgalat egyedi azonositdo szama;

2.10. ha az eszkozt a 10. cikk (14) bekezdésében emlitett masik jogi vagy
természetes személy tervezte vagy gyartotta, e jogi személy vagy termé-
szetes személy neve, cime €s kapcsolattartasi adatai;

2.11. a C. vagy D. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a biztonsagossagra €s a
teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglalo;

2.12. az eszkdz statusza (forgalomban van, mar nem hozzak forgalomba, vissza-
hivva, helyszini biztonsagi korrekciés intézkedést kezdeményeztek);

2.13. annak feltintetése, hogy az eszkoz ,,uj” eszkoz-e.

Egy eszkoz akkor tekintendd ,,Gjnak”, ha:

a) ilyen eszk6z az elmult harom évben még nem volt rendszeresen forga-
lomban az unids piacon az adott analitra, illetve mas paraméterre;

b) az eljards olyan analitikai technoldgiat tartalmaz, amelyet az elmult
harom évben rendszeresen egy adott analitra, illetve mas paraméterre
nem alkalmaztak az uni6s piacon.

2.14. annak feltiintetése, hogy az eszkdzt onellenérzésre vagy betegkozeli labo-
ratoriumi diagnosztikara szanjak-e.
B. RESZ

A 25. ES A 26. CIKKNEK MEGFELELOEN AZ UDI-ADATBAZIS
CELJARA AZ  UDI-DI-VEL EGYUTT RENDELKEZESRE
BOCSATANDO ALAP ADATELEMEK

A gyarténak az UDI-adatbazis rendelkezésére kell bocsatania az UDI-DI-t, vala-
mint a gyartora és az eszkozre vonatkozo alabbi informacidkat:

1. csomagkiszerelésenkénti mennyiség;

2. a 24. cikk (6) bekezdése szerinti alapvetd UDI-DI, valamint barmely tovabbi
UDI-DI;

3. az eszkOz gyartasa ellendrzésének modja (a lejarat vagy a gyartas datuma,
tételszam, sorozatszam),

4. adott esetben a ,hasznalati egység” UDI-DI (amennyiben nincs feltiintetve
UDI az eszkozon a hasznalati egységének szintjén, a késziilék hasznalatanak
egy adott beteghez torténd tarsitasa érdekében ahhoz egy ,hasznalati egység”
UDI-DI-t kell kiosztani);

5. a gyart6 neve és cime, ahogy a cimkén szerepel;

6. a 28. cikk (2) bekezdésével Osszhangban rendelkezésre bocsatott egyedi
regisztracios szam;

7. adott esetben a meghatalmazott képvisel6 neve és cime, ahogy a cimkén
szerepel;

8. az orvostechnikai eszk6zok nomenklatirdja szerinti kod a 23. cikknek
megfeleléen;

9. az eszkoz kockazati osztalya;

10. adott esetben a név vagy a kereskedelmi név;
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11.

12.

13.

14.

15.

18.

19.

20.

21.

adott esetben az eszkézmodell-, a referencia- vagy a kataldgusszam;

kiegészité termékleiras (opcionalis);

adott esetben a tarolasi és/vagy kezelési feltételek a cimkén vagy a hasznalati
utmutatoban foglaltak szerint;

adott esetben az eszkoz tovabbi kereskedelmi nevei;

egyszer hasznalatos eszkoz jelolésti-e (igen/nem);

. adott esetben az Ujrafelhasznalasok maximalis szama;

. steril allapotra utalé jeldléssel ellatott eszkoz (igen/nem);

sziikséges-¢ az eszkozt sterilizalni a hasznalatot megel6zden (igen/nem);

kiegészité informaciok, pl. elektronikus hasznalati utmutaté URL-je (opcio-
nalis);

adott esetben fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok;

az eszkoz forgalmazasi statusza (mar nem hozzak 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 szolgaldo technologia. Az
AIDC-technologia vonalkodok, intelligens kartyak, biometrikus adatok és
radiofrekvencias azonositas (RFID) hasznalatara épiil.

Alapveté UDI-DI

Az alapvetd UDI-DI az eszkézmodell elsddleges azonositoja. Ez az eszkoz
hasznalati egységének szintjén kiosztott DI-nek felel meg. Ez képezi az
UDI-adatbazisban szerepld bejegyzések értelmezéséhez sziikséges alapvetd
kulcsot és erre vonatkozdan hivatkozas szerepel a vonatkozd tanusitva-
nyokban és EU-megfeleléségi nyilatkozatokban.

Az eszkoz hasznalati egységének szintjén kiosztott DI

Az eszkdz hasznalati egységének szintjén kiosztott DI azt a célt szolgélja,
hogy az eszkoz hasznalatat 6sszekapcsolja az adott beteggel olyan esetek-
ben, amikor az UDI nincs feltiintetve az egyedi eszkozon a hasznélati
egységének szintjén, példaul ugyanazon eszkdz 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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Konfiguracio

A konfiguracidé a berendezések egyes darabjainak a gyartd utasitasainak
megfeleld kombinacidja, amelyek — mint eszkdz — egyiitt miikddnek az
adott eszkoz rendeltetésének megvalodsitasa céljabol. Az egyes darabok
kombinacidja az egyéni igények fliggvényében modosithato, kiigazithatd
vagy személyre szabhato.

UDI-DI

Az UDI-DI olyan egyedi numerikus vagy alfanumerikus kod, amely az
eszk6z adott modelljéhez van hozzarendelve, tovabba ennek a kodnak a
segitségével lehet hozzaférni (hozzaférési kod) az UDI-adatbazisban
szereplé informaciokhoz is.

A felhasznald szamara olvashatdo megjelenités (a tovabbiakban: HRI)

A HRI az UDI hordozoéjaba kodolt adatkarakterek olvashaté megjelenitése.

Csomagolasi szintek

A csomagolasi szintek kifejezés az eszkdzok csomagolasanak kiilonbozo
szintjeire utal, amely csomagoldsok meghatirozott szamu eszkozt tartal-
maznak, pl. egy karton vagy doboz.

Gyartasi azonositod (a tovabbiakban: UDI-PI)

Az UDI-PI olyan numerikus vagy alfanumerikus kod, amely azonositja a
legyartott eszkdz egységeit.

Az UDI-PI(k) kiilonb6zd tipusai magukba foglaljak a sorozatszamot, a
tételszamot, a szoftverazonositot és/vagy a gyartas vagy a lejarat idejét
vagy mindkét idépontot.

Radiofrekvencias azonositas (a tovabbiakban: 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 érdeké-
ben.

Szallitokonténerek

A szallitokonténer olyan konténer, amelynek esetében a nyomonkdvethe-
toséget a logisztikai rendszerek keretében alkalmazott folyamat ellendrzi.

Egyedi eszkdzazonositd (a tovabbiakban: 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.

Az UDI hordozdja

Az UDI hordozdja kozvetiti az UDI-t az AIDC technolégia és adott
esetben a hozza tartoz6 HRI alkalmazasaval.

Az UDI hordozoja lehet tobbek kozott az egydimenzids/linearis vonalkod,
a kétdimenzios/matrix vonalkdd, az RFID.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Altalanos kovetelmények

Az UDI feltiintetése egy tovabbi kovetelmény: nem helyettesiti az e ren-
delet I. mellékletében megallapitott, a jelolésre vagy a cimkézésre vonat-
kozd egyéb kovetelményeket.

A gyartonak egyedi UDI-kat kell kiosztania és fenntartania az eszkozeire
vonatkozoan.

Kizarolag a gyartd helyezheti el az UDI-t az eszk6z6n vagy annak csoma-
golasan.

Kizarélag a Bizottsag altal a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelden kije-
161t kibocsato szervezetek altal rendelkezésre bocsatott kodolasi szabva-
nyokat lehet hasznalni.

Az UDI

Az eszkdzre vagy annak csomagolasara vonatkozoan UDI-t kell kiosztani.
A csomagolas minden magasabb szintjének sajat UDI-val kell rendelkez-
nie.

A 3.1. pontban szerepld kdvetelmény alol mentesiilnek a szallitokonténe-
rek. Példaként emlitve nincs sziikség UDI-ra logisztikai egységek eseté-
ben, amikor egy egészségligyi szolgaltatd tobb eszkdzt rendel az eszkdzok
UDI-janak vagy modellszamanak megadasaval, és a gyarto szallitds 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-bél és az UDI-PI-bél.

Az UDI-DI-nek az eszkdz csomagolasanak minden szintjén egyedinek kell
lennie.

Ha a cimkén fel van tiintetve tételszam, sorozatszam, szoftverazonositd
vagy lejarati id6, annak szerepelnie kell az UDI-Pl-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 feltiintetve, azt kell UDI-PI-ként
hasznalni.

Eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban onalléan rendelkezésre
allo minden egyes alkotoéelemre vonatkozoan kiilon UDI-t kell kiosztani,
kivéve, ha ezek az alkotéelemek olyan konfiguralhatd eszkoz részei,
amelyet sajat UDI-val jeloltek meg.

A diagnosztikai kitekre vonatkozoan sajat UDI-t kell kiosztani és ezt az
UDI-t azokon fel kell tiintetni.

A gyartonak az eszkdzokre vonatkozdan a vonatkozo kodolasi szabvany
kovetésével kell kiosztania az UDI-t.

Uj UDI-DI akkor sziikséges, ha olyan véltoztatasra keriil sor, amely az
eszko6z téves azonositasahoz vezethet és/vagy nyomonkdvethetésége tekin-
tetében lehet félrevezets. Igy killsnosen az UDI-adatbazis valamelyik
alabbi adatelemének megvaltoztatasa miatt 4j UDI-DI-re van sziikség:

a) név vagy kereskedelmi név;

b) eszkozvaltozat vagy -modell;

c) egyszer hasznalatos eszkozként valo megjeldlés;
d) steril allapotban vald csomagolas;

e) hasznalat el6tt sterilizalando;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

f) a csomagolasban 1évo eszkozok mennyisége;

g) fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok.

. Azoknak a gyartoknak, akik az eszkozoket sajat cimkéjiikkel ujracsoma-

goljak vagy atcimkézik, meg kell Oriznilik az eszkoz eredeti gyartdjanak
UDI-jat.

Az UDI hordozoja

Az UDI hordozéjat (az UDI AIDC ¢és HRI formaban valé megjelenitését)
fel kell tlintetni a cimkén, tovdbba a csomagolds minden magasabb szint-
jén. A csomagolas magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a szallitokon-
ténerek.

Abban az esetben, ha a hasznalati egység csomagolasan nem all rendel-
kezésre elegendd hely, az UDI hordozoja a csomagolas kovetkezé maga-
sabb szintjén tiintetheto fel.

Az A. és a B. osztalyba sorolt, kiilon csomagolassal és cimkével ellatott,
egyszer hasznalatos eszkozok esetében az UDI hordozdjanak nem a
csomagolason, hanem a magasabb szintli csomagolason kell megjelennie,
példaul a tobb csomagot tartalmazé kartondobozon. Mindazonaltal,
amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd varhatéan nem fér hozza az
eszk6z magasabb szintli csomagolasdhoz példaul otthoni egészségiigyi
ellatasi kornyezetben, az UDI-t a csomagoldson 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 hordozojatol eltéré 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 vonalkodban jelenitheté 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
vald egyiittes hasznalatat, csak az AIDC-formatumot kell feltiintetni a
cimkén. Mindazonaltal az egészségiigyi létesitményeken kiviili hasznalatra
— igy példaul otthoni apolasra — szant eszk6zok 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 kiallito szervezet altal meghatarozott
szabalyokat kell kovetnie.

Ha a gyart6 RFID-technologiat alkalmaz, az UDI-kat kibocsatd szerve-
zetek altal meghatarozott szabvany szerinti, linearis vagy kétdimenzids
vonalkodot szintén fel kell tintetni a cimkén.

Ujrafelhasznalhatd eszkozok esetében az UDI hordozojat kozvetleniil az
eszkozon kell elhelyezni. A betegek éltali hasznalatok kozott fertdtlenitést,
sterilizalast vagy felujitast igénylé ujrafelhasznalhatdo eszkozok UDI
hordozdja sértetlen és olvashato kell, hogy maradjon az eszkoz tervezett
¢lettartama alatti, az eszkoz kovetkezd hasznalatat elokészitd minden egyes
eljaras elvégzését kovetden.

Az UDI hordozoéja rendes hasznalati koriilmények kozott és az eszkoz
tervezett élettartama soran olvashatd kell, hogy maradjon.
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4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

S.11.

Ha az UDI hordozoja az eszkdz csomagolasan keresztiil konnyen olvas-
hat6 vagy szkennelhetd, az UDI hordozojat nem kell elhelyezni a csoma-
golason.

Kiilonb6z6 alkotoelemekbdl allo olyan kész eszkozok esetében, amelyeket
az els6 hasznalat el6tt 6ssze kell szerelni, az UDI hordozojat elegendé az
egyes eszkozoknek csak az egyik alkotoelemén elhelyezni.

Az UDI hordozojat ugy kell elhelyezni, hogy az AIDC normal iizemmod
vagy tarolas soran hozzaférheté legyen.

Az ,,UDI-DI”-t ¢és ,,UDI-PI”-t egyarant tartalmazé vonalkod-hordozok
tartalmazhatnak az eszkoz iizemeltetéséhez elengedhetetleniil sziikséges
adatokat, illetve egyéb adatokat is.

Az UDI-adatbazis altalanos elvei

Az UDI-adatbazisnak tamogatnia kell az adatbazis valamennyi, az e
melléklet B. részében emlitett alapadat-elmének a hasznalatat.

A gyartok feleldsek az azonositd adatoknak és az eszkozre vonatkozo
egyéb adatelemeknek az UDI-adatbazisba torténd eredeti benyujtasaért és
ezen adatok frissitéséért.

A benyujtott adatok validalasdhoz megfelelé modszereket, illetve eljara-
sokat kell alkalmazni.

A gyartoknak rendszeres idokozonként ellendrizniiik kell az altaluk forga-
lomba hozott eszkozokre vonatkozo valamennyi adat helytallosagat,
kivéve a mar nem forgalmazott eszkdzokre vonatkozokat.

Az a tény, hogy egy adott eszkdz UDI-DI-je szerepel az UDI-adatbazisban
nem jelenti azt, hogy az adott eszkdz megfelel az e rendeletben foglalt-
aknak.

Az adatbazisban lehetové kell tenni az eszkdz Osszes csomagolasi szint-
jének az Osszekapcsolasat.

Az 1j UDI-DI-kre vonatkoz6 adatoknak az eszkoz forgalomba hozatalatol
elérhet6knek kell lenniiik.

Egy olyan elem megvaltoztatasa esetén, amikor nincs sziikség uj UDI-DI-
re, a gyartoknak 30 napon belill frissiteniiik kell az UDI-adatbazis
megfeleld elemét.

Az UDIl-adatbazisban lehetéség szerint az adatbevitelhez és -frissitéshez
nemzetkozileg elfogadott szabvanyokat kell hasznalni.

Az UDI-adatbazis felhasznaloi feliiletének az Unid minden hivatalos
nyelvén rendelkezésre kell allnia. Ugyanakkor a forditasok sziikséges-
ségének csokkentése érdekében minimalizalni kell a szabadon kit6lthetd
szovegmezoket.

A mar nem forgalmazott eszkdzokhoz tartozé adatokat meg kell 6rizni az
UDI-adatbazisban.

Az egyes eszkoztipusokra vonatkozd szabalyok

A diagnosztikai kitek részét képezd ujrafelhasznalhatdo eszkozok,
amelyeket a hasznalatok ko6zott meg kell tisztitani, fert6tleniteni, sterili-
zalni kell vagy fel kell gjitani
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6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

. Az ilyen eszkozok UDI-jat az eszkozon kell feltiintetni, és annak olvas-

hatonak kell maradnia az eszkdz kovetkezd hasznalatat elokészitd minden
egyes eljaras elvégzését kovetden;

. A gyartonak kell meghatdroznia az UDI-Pl-jellemzdket, példaul a tétel-

vagy a sorozatszamot.

Eszk6zok szoftverei
Az UDI kiosztasanak kritériumai

Az UDI-t a szoftver rendszerszintjén kell kiosztani. Ez a kdvetelmény csak
azokra a szoftverekre vonatkozhat, amelyek kereskedelmi forgalomban
onalldan rendelkezésre allnak, vagy amelyek dnmaguk is eszkdzok.

A szoftverazonositonak a gyartas-ellendrzési mechanizmust kell tekinteni,
és azt fel kell tiintetni az UDI-PI-n.

Uj UDI-DI sziikséges minden olyan moédositas esetén, amely megvaltoz-
tatja az aldbbiakat:

a) az eredeti teljesitOképesség;
b) a szoftver biztonsdgossaga vagy rendeltetésszer(i haszndlata;
c) az adatok értelmezése.

E modositasok kozé tartozhatnak a kovetkezOok: uj vagy modositott algo-
ritmusok, adatbazis-strukturak, mikodési platform, architektira vagy uj
felhasznaloi feliiletek, illetve az interoperabilitas 01j csatornai.

A kisebb szoftverfrissitésekhez Gj UDI-PI sziikséges, uj UDI-DI nem:

A kisebb szoftverfrissitések altalaban a kovetkezoket tartalmazzak: prog-
ramhiba-javitasok, a felhasznalhatosag nem biztonsagi célokbol torténd
javitasa, biztonsagi rések megsziintetése, illetve miikodési hatékonysag.

A kisebb szoftverfrissitéseket gyartospecifikus azonositoval kell azonosi-
tani.

Az UDI elhelyezésére vonatkoz6 kritériumok szoftverek esetében

a) amennyiben a szoftver fizikai hordozoén (példaul CD- vagy DVD-leme-
zen) keriil atadasra, mindegyik csomagolasi szinten a felhasznalod
szamara olvashatd ¢és AIDC-formaban is fel kell tiintetni a teljes
UDI-t. A szoftver fizikai hordozdjara 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, egyszerliszoveg-formatumban kell rendelkezésre
bocsatani, példaul egy ,,rolunk” elnevezésti fajlban vagy a kezdoke-
perny6 részeként;

o
~

felhasznaloi felillet nélkiili szoftver, példaul képatalakito koztes
szoftver esetében egy alkalmazasprogramozasi feliileten (API) keresztiil
kell tovabbitani az UDI-t;

d) a szoftver elektronikus megjelenitése esetében az UDI-bol csak a
felhasznald szamara olvashatd részt kell feltiintetni. Az UDI AIDC-
jelolését nem kell feltiintetni a szoftver elektronikus megjelenitése
esetében, példaul a ,,rélunk” meniipontban vagy az induloképernydén
stb.;

(&

~

a szoftver UDI-janak a felhasznalé szamara olvashatd formatumaban
szerepelnitik kell a kibocsatd szervezetek altal hasznalt szabvany alkal-
mazasazonositoinak, hogy mindez megkonnyitse a felhasznald szamara
az UDI megtalalasat és annak meghatarozasat, hogy az UDI-t mely
szabvany alapjan hoztak létre.
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Vil. MELLEKLET

A BEJELENTETT  SZERVEZETEK ALTAL TELJESITENDO
KOVETELMENYEK

1. SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
1.1.  Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.1. Minden bejelentett szervezetet valamely tagallam nemzeti joga vagy egy
olyan harmadik orszag joga szerint kell létrehozni, amellyel az Unid e
tekintetben megallapodast kotott. A szervezetnek rendelkeznie kell a jogi
személyiségre és statuszra vonatkozo teljes dokumentdcioval. Ennek a
dokumentécionak informaciot kell tartalmaznia a tulajdonjogrol és a beje-
lentett szervezet felett ellenérzést gyakorld jogi vagy természetes
személyekrol.

1.1.2. Ha a bejelentett szervezet egy nagyobb szervezethez tartoz6 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.

1.1.3. Ha a bejelentett szervezet teljes egészében vagy részben tulajdonosi
jogokat gyakorol a tagallamok valamelyikében vagy egy harmadik
orszagban letelepedett jogi személyek 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 miikddési kapcesolataikat. Ennek a rendeletnek az
alkalmazando6 kovetelményei vonatkoznak az e rendelet szerinti megfeleld-
ségértékeléssel kapcsolatos tevékenységeket végzo szervezetek személyze-
tére.

1.1.4. A bejelentett szervezet szervezeti felépitésének, a szervezeten beliil a fele-
16sségi korok kijelolésének, a jelentési Gitvonalaknak és a szervezet miko-
désének olyannak kell lennie, hogy az biztositsa a bejelentett szervezet
altal végzett megfeleloségértékelési tevékenységek végrehajtasa és azok
eredményei iranti bizalmat.

1.1.5. A bejelentett szervezetnek vilagosan dokumentalnia kell szervezeti felépi-
tését, valamint a bejelentett szervezet altal végzett megfeleldségértékelési
tevékenységek végrehajtasat és eredményeit esetlegesen befolyasold felsd
szintll vezetésikk és egyéb személyzetiik feladatait, felelosségi koreit és
hataskorét.

1.1.6. A bejelentett szervezetnek meg kell jeldlnie a felsé szintli vezetéshez
tartozd azon személyeket, akik atfogd hatas- és felelosségi korrel rendel-
keznek az alabbiak tekintetében:

a) megfeleld forrasok biztositasa a megfeleloségértékelési tevékenységek-
hez;

b) eljarasok és politikak kidolgozasa a bejelentett szervezet mitkodéséhez;

c) a bejelentett szervezet eljarasai, politikai és mindségiranyitasi rend-
szerei alkalmazasanak feliigyelete;

d) a bejelentett szervezet pénziigyeinek feliigyelete,

e) a bejelentett szervezet tevékenységei és hatarozatai, beleértve a szerz6-
déses megallapodasokat is;
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

f) amennyiben sziikséges, meghatarozott tevékenységek elvégzése
céljabol a személyzet és/vagy a bizottsagok részére torténd hataskor-
atruhazas;

g) a bejelentett szervezetekért felelés hatosaggal vald kapesolattartas, vala-
mint az egyéb illetékes hatosagokkal, a Bizottsaggal és a tobbi beje-
lentett szervezettel valo kommunikacio tekintetében fennallo kotelezett-
ségek.

Fiiggetlenség ¢és partatlansag

A bejelentett szervezetnek azon eszkdz gyartdjatol fiiggetlen harmadik
félnek kell lennie, amellyel kapcsolatban megfeleldségértékelési tevékeny-
ségeket végez. A bejelentett szervezetnek az eszkozzel kapesolatban érde-
keltséggel rendelkezd barmely egyéb gazdasagi szereplétdl és a gyartd
versenytarsaitol is fiiggetlennek kell lennie. Ez nem zarja ki azt, hogy a
bejelentett szervezet versenytdrs gyartok szamdra végezzen megfeleld-
ségértékelési tevékenységeket.

A bejelentett szervezetet a szervezeti felépitése tekintetében ugy kell kiala-
kitani és gy kell mikodtetni, hogy megérizhesse tevékenységei fiigget-
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 vald
elomozditasat és alkalmazasat. Ezeknek az eljarasoknak el6 kell irniuk
minden olyan eset azonositasat, kivizsgalasat és megoldasat, amelyben
Osszeférhetetlenség meriilhet fel, beleértve az eszkdzokre vonatkozo tana-
csadasi szolgaltatasokban a bejelentett szervezetnél torténd alkalmazast
megel6zéen vald részvételt is. Dokumentalni kell a kivizsgalast, annak
eredményét és a megoldast.

A Dbejelentett szervezet, annak felsé szintli vezetése ¢s a megfeleldségér-
tékelési tevékenységek elvégzéséért felelds személyzet:

a) nem lehet az értékelt eszkzok tervezdje, gyartdja, beszallitdja, tizembe
helyezdje, vasarldja, tulajdonosa vagy karbantartdja, sem pedig e felek
meghatalmazott képvisel6je. Ez a korlatozas nem zarja ki olyan értékelt
eszkozok vasarlasat és hasznalatat, amelyek a bejelentett szervezet
mikodéséhez vagy a megfeleloségértékelés elvégzéséhez sziikségesek,
sem pedig az ilyen termékek személyes célokra torténd hasznalatat;

b) nem vehet részt azon eszkdzok kialakitdsdban, gyartdsaban vagy kivi-
telezésében, forgalomba hozatalaban, lizembe helyezésében, valamint
hasznélatdban vagy karbantartdsdban, amelyek tekintetében kijeldlték
6t, és nem képviselheti az emlitett tevékenységekben részt vevo feleket;

c) nem vehet részt olyan tevékenységekben, amelyek veszélyeztethetik
dontéshozoi fliggetlenségét vagy feddhetetlenségét azon megfelelo-
ségértékelési tevékenységekkel kapcsolatban, amelyekre kijelolték;

d

N

nem ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgaltatast, amely megingathatja a
fiiggetlenségébe, a partatlansagaba vagy a targyilagossagaba vetett
bizalmat. Kiilonosen nem ajanlhat fel vagy nyujthat tanacsadasi szol-
galtatasokat a gyartonak, a gyartd6 meghatalmazott képvisel6jének, a
beszallitoknak vagy a kereskedelmi versenytarsaknak az értékelés
targyat képezd eszkozok vagy eljarasok kialakitasara, kivitelezésére,
forgalomba hozatalara, illetve karbantartasara vonatkozodan, és
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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.

e) nem allhat kapcsolatban olyan szervezettel, amely a (d) pontban emli-
tett tandcsadasi szolgéltatasokat nyujt. Ezek a korlatozasok nem zarjak
ki az olyan altalanos képzési tevékenységeket, amelyek nem tgyféls-
pecifikusak és amelyek az eszk6zok szabalyozasaval vagy kapcsolddo
szabvanyokkal allnak Gsszefiiggésben.

A Dbejelentett szervezetnél torténd alkalmazasba lépéskor teljes kortien
dokumentalni kell az eszk6zok teriiletén az alkalmazast megelézéen tana-
csadasi szolgaltatasok végzésében vald részvételt, 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 megelézéen egy adott
tigyfélnél munkavallalok voltak vagy tanacsadasi szolgaltatasokat nyuj-
tottak az tigyfél szamara az eszkozok teriiletén, a szoban forgd tigyfél
vagy az ugyanahhoz a csoporthoz tartozé vallalkozasok szamara harom
éven keresztiil nem végezhetnek megfeleléségértékelési tevékenységeket.

Garantalni kell a bejelentett szervezetek, felsé szintii 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
fligghet 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 fliggetlen, és koztiik nem all fenn Osszeférhetetlenség.

A bejelentett szervezetnek biztositania és dokumentalnia kell, hogy leany-
véllalatainak vagy alvéllalkozoinak, illetve barmely, veliikk kapcsolatban
allo szervezetnek a tevékenységei — beleértve a tulajdonosainak a tevé-
kenységeit is — nem befolyasoljak a megfeleldségértékelési tevékenysége-
inek fiiggetlenségét, partatlansagat vagy objektivitasat.

A bejelentett szervezetnek kovetkezetes, tisztességes és észszerli 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 iranymutatasok megosztasat egy
bejelentett szervezet és egy, a szervezetet megfeleldségértékelésre felkérd
gyartd kozott.

Bizalmas tigykezelés

A bejelentett szervezetnek dokumentélt 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 tartjak azon informaciok bizalmas-
sagat, amelyek a megfeleléségértékelési tevékenységek végzése soran a
birtokukba keriilnek, kivéve, ha azok kozzétételét jogszabaly irja eld.

. A bejelentett szervezet személyzetének az e rendelet vagy az e rendeletb6l

fakado joghatasok érvényesiilését biztositd nemzeti jogszabalyok rendelke-
zései szerinti feladatainak ellatasa soran tiszteletben kell tartania a szakmai
titoktartas szabalyait, kivéve a bejelentett szervezetekért felelds hatosagok-
kal, az eszkozokért felelos illetékes tagallami hatosagokkal vagy a Bizott-
saggal szemben. Védelmezni kell a tulajdonjogokat. A bejelentett szerve-
zetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az e pontban foglalt
kovetelmények tekintetében.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

Felelosség

A Dbejelentett szervezetnek megfeleldé felelosségbiztositast kell kotnie
megfeleloségértékelési tevékenységei tekintetében, kivéve, ha a felelds-
séget a nemzeti jognak megfelelden az érintett tagallam vallalja, vagy ha
a tagallam kozvetleniil felelés a megfeleloségértékelésért.

A feleldsségbiztositas hatalyanak és atfogd pénziigyi értékének aranyosnak
kell lennie a bejelentett szervezet tevékenységei nagysagrendjével és fold-
rajzi hatalyaval, valamint a bejelentett szervezet altal tantsitott eszkdzok
kockazati profiljaval. A feleldsségbiztositasnak ki kell terjednie olyan
esetekre is, amikor a bejelentett szervezet a tanusitvanyok visszavonasara,
korlatozasara vagy felfiiggesztésére kényszeriil.

Pénziigyi kovetelmények

A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a kijeldlése szerinti megfeleld-
ségértékelési tevékenységei és a kapcsolodo tizleti tevékenységek elvégzé-
séhez sziikséges pénziigyi forrasokkal. Dokumentalnia és igazolnia kell
finanszirozasi képességét és tartdos 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 (EU) 2017/745 rendelet
49. cikkében emlitett koordindcids csoportjanak tevékenységében, vagy
biztositania kell azt, hogy az értékelést végzd személyzete tdjékoztatast
kapjon mindezekrdl, valamint azt, hogy az értékelést végzo és a dontés-
hoz6 személyzete tajékoztatast kapjon az e rendelet keretében elfogadott
Osszes vonatkozd jogszabalyrol, irdnymutatasrol és bevélt gyakorlatokat
ismertetd dokumentumrol.

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 miikddtetnie, amely
megfelel megfeleldségértékelési tevékenységei jellegének, teriiletének 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:

a) az iranyitasi rendszer felépitése és dokumentacidja, beleértve a tevé-
kenységeire vonatkozo politikakat és célkitiizéseket,

b) a személyzet tevékenységeinek és felelsségi koreinek kijelolésére
vonatkoz6 politikak,

c) a bejelentett szervezet személyzete és felsé szintli vezetése feladatai-
nak, felel6sségi koreinek és szerepének megfeleld értékelési és dontés-
hozatali eljarasok,
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2.3.

2.4.

3.1
3.1.1.

d) megfeleloségértékelési eljarasainak megtervezése, lebonyolitasa, értéke-
lése és — amennyiben sziikséges — kiigazitéasa,

e) dokumentumkezelés,

f) nyilvantartas-kezelés,

g) vezetdségi feliilvizsgalat,

h) bels6 auditok,

i) korrekcios és megeléz6 intézkedések,

j) panaszok és fellebbezések,

k) tovabbképzés.

Amennyiben a dokumentumokat tobb kiilonb6z6 nyelven hasznaljak, a
bejelentett szervezetnek biztositania és ellenériznie kell a tartalmuk
azonossagat.

A bejelentett szervezet felsd szintli vezetésének gondoskodnia kell arrol,
hogy az e rendelet szerinti megfeleloségértékelési tevékenységekben részt
vevO lednyvallalatokat és alvallalkozokat is beleértve a bejelentett szer-
vezet egészében maradéktalanul megértsék, alkalmazzak és fenntartsak a
mindségiranyitasi rendszert.

A bejelentett szervezetnek a személyzet valamennyi tagjatol meg kell
kovetelnie, hogy alairassal vagy az alairassal egyenértékii modon vallaljon
kotelezettséget a bejelentett szervezet altal meghatarozott eljarasoknak vald
megfelelésre. A kotelezettségvallalasnak ki kell terjednie a bizalmas
tigykezeléshez, valamint a kereskedelmi és egyéb érdekektdl valo fiigget-
lenséghez kapcsolodd kérdésekre, tovabba az ligyfelek tekintetében fenn-
allo vagy a veliik vald korabbi kapcsolatokra. A személyzet tagjainak
irasos nyilatkozatban kell jelezniiik, hogy megfelelnek a bizalmas tigyke-
zelésre, a fliggetlenségre és a partatlansagra vonatkozo elveknek.

FORRASIGENYEK
Altalanos elbirasok

A Dbejelentett 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, fuggetleniil attol, hogy ezeket a feladatokat a
bejelentett szervezetek maguk végzik-e vagy valaki mas az 6 neviikben és
felelésségi koriikben eljarva.

A bejelentett szervezeteknek rendelkezniiik kell kiilondsen a sziikséges
személyzettel, valamint birtokdban kell lennilik a kijelolésiik szerinti
megfeleloségértékelési tevékenységekkel jar6 miszaki, tudomanyos és
igazgatasi feladatok megfeleld elvégzéséhez sziikséges berendezéseknek,
létesitményeknek és szakértelemnek, vagy gondoskodniuk kell az ezekhez
valo hozzaférésr6l. Ez a kovetelmény feltételezi, hogy a bejelentett szer-
vezet szamara mindenkor és valamennyi megfeleloségértékelési eljaras
vonatkozasaban, valamint minden olyan eszkdztipus esetében, amelynek
a vonatkozasaban kijelolték, allando jelleggel elegendd létszamu admi-
nisztrativ, miiszaki és tudomanyos személyzet all rendelkezésre, akik
tapasztalattal és szaktudassal rendelkeznek az érintett eszkozok és az
azokhoz kapcsolédo technologiak terén. Ennek a személyzetnek elegendd
létszamunak kell lennie annak biztositasara, hogy az érintett bejelentett
szervezet el tudja végezni a megfeleldségértékelési feladatokat, beleértve
a bejelentett szervezet kijelolése szerinti eszk6zok gyogyaszati alkalmaz-
hatosaganak, teljesit6képesség-értékeléseinek, valamint teljesitéképes-
ségének és biztonsagossaganak ellendrzését, tekintettel az e rendeletben
megallapitott, kiilonosen az 1. mellékletben szereplé kovetelményekre.
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

A bejelentett szervezet egyiittes kompetenciainak lehetévé kell tenniiik,
hogy értékelje azokat a konkrét eszkoztipusokat, amelyek vonatkozasaban
kijelolték. A bejelentett szervezetnek elegendd belsé kompetenciaval kell
rendelkeznie ahhoz, hogy kritikus 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
végzé és lebonyolitd személyzet képes legyen a tdle elvart feladatok
elvégzésére, gondoskodni kell arrdl, hogy a bejelentett szervezet eszko-
zokre vonatkozo megfeleloségértékelési tevékenységének iranyitasaban
részt vevé személyzet megfeleld ismeretekkel rendelkezzen az értékelést
¢és az ellendrzést végzé személyzet kivalasztasat, kompetencidjanak ellen-
Orzését, a feladatai elvégzésére valo felhatalmazasat és feladatai kijelolését,
alap- és tovabbképzését, valamint feliigyeletét célzo rendszer felallitasahoz
¢és miikodtetéséhez.

A bejelentett szervezetnek ki kell jeldlnie a felsd szintli vezetésében
legalabb egy olyan személyt, akinek atfogo feleléssége van az eszk6zok
vonatkozasaban végzett valamennyi megfeleloségértékelési tevékenységet
illeten.

. Tapasztalatcseréket, valamint tovabbképzési és oktatasi programokat bizto-

sitd rendszer kialakitidsa révén a bejelentett szervezetnek gondoskodnia
kell arrol, hogy a megfeleloségértékelési tevékenységekben részt vevo
személyzet naprakészen tartsa képesitését és szakismereteit.

. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien dokumentalnia kell a megfeleld-

ségértékelési tevékenységekbe bevont személyzet — koztikk az dsszes alval-
lalkozo6 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-
ciak, valamint az alap- és tovabbképzés tekintetében. A képesitési kove-
telményeknek ki kell terjedniik a megfeleloségértékelési eljaras soran
betdltendd kiilonbozé funkcidkra, igy példaul az auditra, a termékértéke-
lésre vagy -vizsgalatra, a miiszaki dokumenticio feliilvizsgalatara, a
dontéshozatalra és a gyartasi tételek szabad forgalomba bocsatasara,
tovabba a kijelolés hatalya ala tartozo eszkozokre, technologiakra és terii-
letekre, igy példaul a biokompatibilitasra, a sterilizalasra, az onellendrzésre
szolgald és a betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszko-
zokre, a kapcsolt diagnosztikumokra és a teljesitoképesség-értékelésre.

A 3.2.1. pontban emlitett képesitési kovetelményekben hivatkozni kell
arra, hogy a bejelentett szervezet kijelolése milyen teriiletre terjed ki a
tagallam altal a 38. cikk (3) bekezdésében emlitett bejelentés soran alkal-
mazott hataskori leirasnak megfelelden, kello részletességgel feltiintetve a
szervezetnek biztositott hataskor egyes alkategoriain beliil sziikséges képe-
sitéseket.

Konkrét képesitési kovetelményeket kell meghatarozni legalabb a kovet-
kez6k értékelésével kapcsolatban:

— a biologiai biztonsag,

— a teljesitoképesség-értékelés,
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3.23.

3.2.4.

— az Onellendrzésre szolgald és betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara
hasznalt eszkdzok,

— a kapcsolt diagnosztikumok,

— a muikodési biztonsag,

— a szoftverek,

— a csomagolas, ¢s

— a sterilizalasi eljarasok kiilonb6z6 tipusai.

A személyzet azon tagjait, akiknek a felelésségi kore magaban foglalja a
képesitési kovetelmények megallapitasat és az egyedi megfeleldségértéke-
lési tevékenységek végzésére vonatkozo engedélynek a személyzet egyéb
tagjai szamara valo kiadasat, maganak a bejelentett szervezetnek kell alkal-
maznia, és a személyzet szoban forgd tagjai kozott nem lehetnek kiilsé
szakértok, illetve alvallalkozok. E személyeknek igazolt szakmai ismere-
tekkel és tapasztalattal kell rendelkezniiik a kovetkezd teriiletek mindegyi-
kén:

— az eszkozokre vonatkozod unids jogszabalyok és iranymutatasokat
tartalmazo relevans dokumentumok,

— az e rendeletben meghatarozott megfeleléségértékelési eljarasok,

— az eszk6zok esetében alkalmazott technologiak, valamint az eszkozok
kialakitasanak és kivitelezésének atfogd ismerete,

— a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere, az azzal kapcso-
latos eljarasok és a sziikséges képesitési kovetelmények,

— az eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékelési tevékenység végzé-
séhez sziikséges képzettség,

— az e rendelet vagy koradbban alkalmazandd jogszabéalyok szerinti
megfeleloségértékelések terén szerzett megfeleld tapasztalat egy adott
bejelentett szervezeten beliil.

A bejelentett szervezetnek allando jelleggel rendelkeznie kell relevans
klinikai szakértelem birtokaban 1év0 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 hatarozni, mikor van sziikség szakértdi hozzajarulasra a
gyartd altal lefolytatott teljesitOképesség-értékelés értékelése¢hez, és
hogy azonositani lehessen a megfeleléen képzett szakembereket;

— e rendelet, az egységes eldirasok, az iranymutatasok és a harmonizalt
szabvanyok vonatkozo kovetelményei tekintetében megfeleléen ki
lehessen képezni kiils6 klinikai szakértéket, és hogy biztositani
lehessen azt, hogy a kiilsé klinikai szakérték teljes mértékben tisztaban
legyenek az altaluk adott értékelés és tanacs kontextusaval és kovet-
kezményeivel,
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— feliil lehessen vizsgalni és tudomanyos alapon vitatni lehessen a telje-
sitéképesség-értékelésben €s az esetleges kapcsolodo teljesitoképesség-
vizsgalatokban szerepld klinikai adatokat, és megfeleld iranymutatast
lehessen nyujtani a kiilsd klinikai szakértdk szamara a gyartd altal
benytjtott teljesitoképesség-értékelés értékelésérdl,

— tudoményos alapon értékelni lehessen ¢és amennyiben sziikséges,
vitatni lehessen a benyujtott teljesitoképesség-értékelést, valamint a
gyartd teljesitOképesség-értekelésének a kiils6 klinikai szakértok altal
kiértékelt eredményeit;

— garantalni lehessen a klinikai szakértok altal végzett teljesitoképesség-
értékelések értékeléseinek Osszehasonlithatosagat és kovetkezetességét;

— ki lehessen értékelni a gyarto altal végzett teljesitoképesség-értékelést,
klinikai itéletet lehessen megfogalmazni a kiils6 szakérték altal adott
véleményr6l, valamint ajanlast lehessen tenni a bejelentett szervezet
dontéshozojanak; és

— el lehessen késziteni azokat a nyilvantartidsokat és jelentéseket,
amelyek igazoljak, hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékeny-
ségeket megfelelden elvégezték.

3.2.5. A termékkel kapcsolatos feliilvizsgalatok — példaul a miiszaki dokumen-
tacio feliilvizsgalata vagy az olyan szempontokat is magaba foglalo tipus-
vizsgalat, mint a teljesitéképesség-értékelés, a biologiai biztonsag, a steri-
lizalas és a szoftvervalidalas — elvégzéséért felelos személyzetnek (termék-
vizsgalok) bizonyitottan rendelkeznie kell a kdvetkezd képesitések mind-
egyikével:

— relevans — példaul orvostudomanyi, gyogyszerészeti, mérnoki vagy
egyéb relevans tudomanyteriileten folytatott — tanulmanyok keretében
szerzett egyetemi vagy miszaki féiskolai oklevél, illetve egyenérté-
kiinek elismert képesités;

— az egészségligyi termékek teriiletén vagy az egészségiigyi 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 I. mellékletben
eléirt, a biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeket is beleértve;

— a vonatkozd harmonizalt szabvanyok, az egységes eldirasok és az
iranymutatasokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete és az
e téren szerzett tapasztalat,

— a kockazatkezelés és az eszkozokre vonatkozo, ehhez kapcsolodo szab-
vanyok ¢s iranymutatasokat tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,

— teljesitoképesség-értékelés megfeleld ismerete és az e téren szerzett
tapasztalat,

— az ¢értékelt eszkozok megfeleld ismerete,

— a IX—XI. mellé¢kletben megallapitott megfelel6ségértékelési eljarasok —
¢és kiilondsen az eljarasok azon szempontjai, amelyekért feleldsek —
megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az
ilyen értékelések elvégzéséhez sziikséges megfeleld felhatalmazas;
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3.2.6.

3.2.7.

— azon nyilvantartasok ¢és jelentések elkészitésére valo képesség,
amelyek igazoljak, hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékeny-
ségeket megfelelden elvégezték.

A gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozé auditokért felelés
személyzetnek (helyszini ellen6rok) bizonyitottan rendelkeznie kell a
kovetkez6 képesitések mindegyikével:

— relevans — példaul orvostudomanyi, gyogyszerészeti, mérnoki vagy
egyéb relevans tudomanyteriileten folytatott — tanulmanyok keretében
szerzett egyetemi vagy miiszaki fOiskolai oklevél, illetve egyenérté-
kiinek elismert képesités;

— az egészségligyl termékek teriiletén vagy az egészségligyi ellatdshoz
kapcsolodo tevékenységek, példaul a gyartas, az audit vagy a kutatas
teriiletén szerzett négyéves szakmai tapasztalat, amelybdl két év a
mindségiranyitds teriiletén;

— az eszkozokre vonatkozé jogszabalyok, valamint az ezekhez kapcso-
16d6 harmonizalt szabvanyok, egységes eléirasok és iranymutatasokat
tartalmazo dokumentumok megfeleld ismerete;

— a kockazatkezelés és az eszkdzokre vonatkozo, kapcsolodod szabvanyok
¢és iranymutatasokat tartalmazo dokumentumok megfelelé ismerete és
az ¢ téren szerzett tapasztalat;

— a mindségiranyitasi rendszerek és az ezekkel kapcsolatos eszkoz-szab-
vanyok ¢és iranymutatasokat tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete;

— a IX—XI. mellékletben megallapitott megfeleléségértékelési eljarasok —
¢és kiilondsen az eljarasok azon szempontjai, amelyekért felelések —
megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az
ilyen auditok elvégzéséhez sziikséges megfeleld felhatalmazas;

— audittechnikai képesités, amely lehetdvé teszi szdmukra a mindségira-
nyitasi rendszerek érdemi feliilvizsgélatat,

— azon nyilvantartdsok ¢és jelentések elkészitésére valo képesség,
amelyek igazoljak, hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékeny-
ségeket megfeleléen elvégezték.

A tanusitasra vonatkozo végso6 feliilvizsgalatokért és dontéshozatalért teljes
felel6sséggel tartozo személyzetet maganak a bejelentett szervezetnek kell
alkalmaznia, és e személyzet tagjai kozott nem lehetnek kiilsé szakértok,
illetve alvallalkozok. E személyzetnek — mint csoportnak — igazolt szak-
tudassal és atfogd tapasztalattal kell rendelkeznie a kovetkezd teriiletek
mindegyikén:

— az eszkozokre vonatkozo jogszabalyok és iranymutatasokat tartalmazo
relevans dokumentumok;

— az e rendelet tekintetében relevans eszkdzokre vonatkozé megfeleld-
ségértékelések;

— az eszkozokre vonatkozo megfelelségértékelések tekintetében rele-
vans képesitéstipusok, tapasztalat és szakértelem;

— az eszkoztechnoldgidknak — beleértve a tanusitas céljabol felilvizsgalt
eszk6zok megfeleloségértékelése terén szerzett elegendd tapasztalatot —
az eszkozok iparaganak, valamint az eszk6zok kialakitasanak és kivi-
telezésének atfogd ismerete;
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3.3.

3.4.
3.4.1.

— a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere, az azzal kapcso-
latos eljarasok és az érintett személyzetre vonatkozo képesitési kove-
telmények;

— azon nyilvantartasok ¢és jelentések elkészitésére valdo képesség,
amelyek igazoljak, hogy a megfeleléségértékelési tevékenységeket
megfelelden elvégezték.

A személyzet képesitésének, képzésének és felhatalmazasanak dokumen-
talasa

. A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleloségertékelési teve-

kenységekbe bevont személyzet minden tagja képesitésének ¢és a
3.2. pontban emlitett képesitési kovetelmények teljesitésének teljes kori
dokumentaldsara szolgald eljarassal. Amennyiben kivételes esetekben a
3.2. pontban meghatdrozott képesitési kovetelmények teljesiilése nem
igazolhaté teljes koriien, a bejelentett szervezetnek a bejelentett szerveze-
tekért felelés hatosadg szdmara meg kell indokolnia a személyzet e tagja-
inak konkrét megfeleldségértékelési 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 kovetkezoket:

— a megfeleloségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet
jogosultsagait és feleldsségi koreit részletez6 matrix;

— azon megfeleldségértékelési tevékenységhez sziikséges ismereteket és
tapasztalatot tanusitd nyilvantartasok, amelyekre felhatalmazast kaptak.
A nyilvantartasban szerepelnie kell egy indokolasnak az értékelést
végz6 személyzet minden tagja felelosségi korének meghatarozasara
vonatkozoan, valamint a személyzet minden egyes tagja altal elvégzett
megfeleldségértékelési tevékenységek nyilvantartasanak.

Alvallalkozok ¢és kiilsé szakértok

A bejelentett szervezetek — a 3.2. pont sérelme nélkiil — a megfeleldségér-
tékelési tevékenység egyes, egyértelmiien meghatarozott elemeit alvallal-
kozéasba adhatjak.

A minéségiranyitasi rendszerekre vagy a termékhez kapcsolodo feliigyeleti
tevékenységekre vonatkozd audit egésze nem adhato ki alvallalkozasba,
ugyanakkor a bejelentett szervezet nevében tevékenykedd alvallalkozok,
valamint kiils6 ellenérok és szakértok elvégezhetik e tevékenységek egyes
részeit. Az érintett bejelentett szervezet teljes korli felel6sséggel tartozik
azért, hogy megfelelden igazolni tudja, hogy az alvallalkozok és a szak-
érték kompetensek a konkrét feladataik ellatasara, tovabba teljes kori
feleldsséggel tartozik az alvallalkozok altal végzett értékeléseken alapuld
dontésekért és a nevében eljaro alvallalkozok és szakértok altal végzett
munkaéért.

A bejelentett szervezet nem adhatja alvallalkozasba az alabbi tevékeny-
ségeket:

— kiilsé szakértok képesitésének ellendrzése ¢€s tevékenységiik figye-
lemmel kisérése;

— audit- ¢és tantsitasi tevékenységek, ha azokat audit- és tanusito szer-
vezeteknek adnak alvallalkozasba,

— kiils6 szakértdk szamara feladatok kijelolése konkrét megfeleldségér-
tékelési tevékenységekhez,
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3.4.2.

3.43.

3.5.
3.5.1.

— a végso feliilvizsgalattal és dontéshozatallal kapcsolatos feladatok.

Amennyiben egy bejelentett szervezet alvallalkozas formajaban egy adott
szervezetet vagy személyt biz meg bizonyos megfeleloségértékelési teveé-
kenységekkel, a bejelentett szervezetnek ki kell dolgoznia az alvallalkozas
feltételeit meghataroz6 politikajat, és gondoskodnia kell arrdl, hogy:

— az alvéllalkoz6 megfeleljen az e mellékletben foglalt relevans kovetel-
ményeknek,

— az alvéllalkozok és a kiilsé szakérték ne adjak tovabbi alvéllalkozasba
a munkat mas szervezeteknek vagy személyeknek,

— a megfeleldségértékelést kérelmezd természetes vagy jogi személy tajé-
koztatast kapott az elsé és a masodik francia bekezdésben emlitett
kovetelményekrol.

Minden alvallalkozasba adast vagy kiilsd személyzettel torténd konzulta-
ciot megfeleléen dokumentédlni kell, az nem irdnyozhatja elé kozvetitdk
kozremiikodését, ¢s arra vonatkozoéan irasos megallapodast kell késziteni,
amely tobbek kozott kiterjed a bizalmas ligykezelésre és az Osszeférhetet-
lenségre. Az érintett bejelentett szervezetnek teljes korii feleldsséget kell
vallalnia az alvallalkozok altal végzett feladatokért.

Amennyiben a megfeleldségértékelés soran — kiilondsen 0j eszkozok vagy
technologiak tekintetében — alvallalkozok vagy kiils6 szakértok bevonasara
keriil sor, az érintett bejelentett szervezetnek olyan megfeleld belsd
kompetenciaval kell rendelkeznie a kijelolésének korébe tartozo minden
egyes termékteriileten, amely megfelel az atfogd megfeleloségértékelés
vezetése, szakértdi vélemények helytallosaganak és érvényességének ellen-
Orzése, valamint a tantsitasra vonatkozo dontéshozatal céljara.

A kompetenciak figyelemmel kisérése, képzés és tapasztalatcsere

A bejelentett szervezetnek eljarasokat kell kialakitania a megfeleldségérté-
kelési tevékenységekben részt vevd belsé és kiilsd személyzet, valamint
alvallalkozok kompetencigjanak és teljesitményének kezdeti értékelésére és
folyamatos figyelemmel kisérésére vonatkozoan.

. 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, hatalyos unids és nemzeti jogot, a
relevans harmonizalt szabvanyokat, az egységes elbirasokat, az irany-
mutatasokat tartalmaz6 dokumentumokat és az 1.6. pontban emlitett
koordinacios tevékenységek eredményeit;

— részt vesz-¢ a 3.1.2. pontban emlitett belsé tapasztalatcseréken, valamit
tovabbképzési és oktatasi programokban.

ELJARASI KOVETELMENYEK
Altalanos el6irasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt folyamatokkal és kellben részlete-
zett eljarasokkal kell rendelkeznie minden egyes olyan megfeleldségérté-
kelési tevékenységre vonatkozoan, amelynek elvégzésére kijelolték 6t, és
azoknak ki kell terjedniiik minden egyes lépésre a kérelem benyujtasat
megel6z6 tevékenységekt6l a dontéshozatalig és a feliigyeletig, tovabba
adott esetben figyelembe kell venniiik az eszk6zok sajatossagait.
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4.2.

43.

A 43, a44,a47. és a48. pontban megallapitott kovetelményeket a
bejelentett szervezeteknek belsd tevékenységeik részeként kell teljesite-
nitik, azok alvallalkozdsba nem adhatok.

A bejelentett 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 tanu-
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 meghatarozott megfelel6ségér-
tékelési tevékenységekért felszamitott dijakra, valamint a bejelentett
szervezeteknek az eszkozok értékelésére iranyuld tevékenységeivel
kapcsolatos egyéb pénziigyi feltételekre vonatkozoan, tovabba ezek
részleteit dokumentalni;

o
~

dokumentalt eljarasokkal rendelkezni megfeleléségértékelési szolgalta-
tasai reklamozéasara 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 megfeleloségértékelés a gyartd
szamara gyorsabb piacra jutast kindl, illetve mas bejelentett szerveze-
tekénél konnyebb vagy kevésbé szigoru;

d

=

olyan dokumentalt eljarasokkal rendelkezni, amelyek eldirjak a kérelem
benyujtasat megelézéen 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-
kozodan arajanlatot adna a gyartonak;

J
~

biztositani, hogy az e rendelet hatalya ala tartozo megfeleloségértéke-
lési tevékenységekre vonatkozd szerzédések mindegyike kozvetleniil a
gyartd ¢és a bejelentett szervezet kozott, és ne mas szervezettel jojjenek
létre.

A kérelem vizsgalata és a szerzodésekkel kapcsolatos kdvetelmények

A Dbejelentett szervezet koteles el6irni, hogy a gyartd vagy annak
meghatalmazott képviseldje olyan, altala alairt, hivatalos kérelmet nyujtson
be, amely tartalmazza a [X—XI. mellékletben emlitettek szerinti, relevans
megfeleloségértékelés keretében eldirt valamennyi informaciot és gyartoi
nyilatkozatot.

A bejelentett szervezet és a gyartd kozotti szerz6dést irasbeli megallapodas
formajaban kell rogziteni, amelyet mindkét félnek ala kell irnia. A szer-
z6dést a bejelentett szervezetnek kell megériznie. A szerzddésbe egyér-
telmii feltételeket és kotelezettségeket kell foglalni, amelyek lehetdvé
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 vigilanciajelentés-
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:
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4.4.

4.5.
4.5.1.

a) a kérelmek teljessége azon megfeleldségértékelési eljarasnak a kapcso-
16d6 mellékletben emlitett kovetelményei tekintetében, amely alapjan a
jovahagyast kérik,

b) annak ellendrzése, hogy a kérelmekben szereplé termékek eszkoznek
mindsiilnek-e és mely osztaly(ok)ba tartoznak,

c) annak megallapitasa, hogy a kérelmezd altal vélasztott megfeleldségér-
tékelési eljarasok e rendelet alapjan alkalmazandok-e a szoban forgod
eszkozre,

d) a bejelentett szervezet jogosultsaga a kijelolése alapjan a kérelem érté-
kelésére, valamint

e) a kell6 és megfeleld er6forrasok rendelkezésre allasa.

A kérelmek minden egyes vizsgalatanak eredményét dokumentalni kell. A
kérelmek elutasitasarol, illetve visszavonasarol értesitést kell kiildeni az
52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe, és ezt az informaciot elérhe-
tove kell tenni mas bejelentett szervezetek szamara is.

Forraselosztas

A Dbejelentett szervezetnek dokumentalt eljardsokkal kell rendelkeznie
annak biztositasara, hogy minden megfeleloségértékelési tevékenységet
arra megfelelé felhatalmazéassal és képesitéssel rendelkezd személy végez-
zen, aki kell tapasztalattal rendelkezik a megfeleldségértékelés targyat
képezd eszkozok, 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
megfeleloségertékelés részeként elvégzendd feladatok elosztasat, valamint
ennek esetleges késobbi modositasait dokumentalni kell.

Megfeleldségértékelési tevékenységek
Altalénos eléirasok

A Dbejelentett szervezetnek és személyzetének a megfeleldségértékelési
tevékenységeket a legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az
adott teriileten elvarhatd miiszaki és tudomanyos felkésziiltséggel kell
elvégeznie.

A bejelentett szervezetnek megfeleld szakértelemmel, létesitményekkel és
dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie azon megfeleldségértékelési
tevékenységek hatékony elvégzéséhez, amelyek elvégzésére kijeloltek,
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 kell6
tapasztalattal rendelkezzenek az érintett technoldgiat illetéen, valamint
folyamatosan biztositott legyen objektivitasuk ¢és fliggetlenségiik,
tovabba rendelkezni kell az értékelést végzd csapat tagjainak megfeleld
1d6kozonkeénti rotaciojardl,

— a megfeleléségértékelési tevékenységek elvégzésére megallapitott
hataridék indokolasa,
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foglalt kovetelményeknek valé megfelelés érdekében elfogadott
megoldasoknak az értékelése,

— a gyartd teljesitoképesség-értékeléshez kapcsolédod eljarasainak és

— a gyartd kockazatkezelési folyamata, valamint a teljesitoképesség-érté-
kelés gyart6 altali vizsgalata és elemzése kozotti kapesolat vizsgalata,
tovabba annak értékelése, hogy ezek mennyiben relevansak az 1.
melléklet vonatkozo kovetelményeinek vald megfelelés bizonyitasa
szempontjabol,

— a IX. melléklet 5. pontjaban emlitett ,,eszkozspecifikus eljarasok”
elvégzése,

— a B. vagy a C. osztalyba sorolt eszkozok esetében a reprezentativ

— megfeleld feliigyeleti auditok és értékelések tervezése és rendszeres
idokozonkénti elvégzése, meghatarozott vizsgalatok elvégzése vagy
elvégzésének kérése a mindségiranyitasi rendszer megfelelé miikodé-
sének ellendrzése céljabol, valamint elére be nem jelentett helyszini
auditok végzése,

— az eszkodzokbdl vald mintavétellel kapcesolatos kdvetelmények, melyek
célja annak ellendrzése, hogy a gyartott eszkoz megfelel-e a miiszaki
dokumentécionak; ezeknek a kovetelményeknek meg kell hatdrozniuk
a vonatkozd6 mintavételi kritériumokat, valamint a mintavételt
megeldz6 vizsgalati eljarasokat,

— annak értékelése ¢és ellendrzése, hogy a gyarté 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 gyartd6 nem allitja, hogy ezeknek megfelel.

. A mindségiranyitasi rendszerre vonatkozo audit

a) A mindségiranyitasi rendszer értékelése részeként a bejelentett szer-
vezet az auditot megel6zden ¢és dokumentalt eljarasaival Gsszhangban
koteles:

— értékelni a relevans megfeleldségértékelésrdl szolo melléklettel
Osszhangban benyujtott dokumentéaciot, valamint kidolgozni egy
olyan auditprogramot, amely egyértelmiien meghatdrozza azon
tevékenységek szamat ¢és sorrendjét, amelyek sziikségesek egyrészt
a gyartd teljes mindségiranyitdsi rendszerének attekintéséhez,
masrészt annak meghatarozasahoz, hogy e mindségiranyitasi rend-
szer megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— meghatarozni a kiilonb6zd gyartasi helyek kozotti kapcsolatokat és
elosztani kozottik a felelosségi koroket, azonositani a gyarto rele-
vans beszallitoit és/vagy alvallalkozoit, valamint megvizsgalni,
hogy sziikséges-e kiilon auditot végezni ezen beszallitok vagy
alvallalkozok barmelyikére vagy mindegyikére vonatkozoan,

— az auditprogramban foglalt minden egyes audit tekintetében egyér-
telmlen meghatarozni annak céljait, kritériumait és hatalyat,
tovabba egy olyan audittervet késziteni, amely megfeleléen figye-
lembe veszi és kezeli a hatalya ala tartozo eszkozokre, technologi-
akra és folyamatokra vonatkozo sajatos kovetelményeket,
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— a B. és a C. osztalyba sorolt eszkozokre vonatkozéan mintavételi
tervet kidolgozni és naprakészen tartani a II. és a III. mellékletben
emlitett, a gyartd kérelmében szerepld ilyen eszkozok korére kiter-
jedé miiszaki dokumenticié értékelése céljabol. B»C2 A tervvel
biztositani kell, hogy a tanusitvanyban szereplé eszkozok teljes
korébél mintat vegyenek a tanusitvany érvényességi ideje alatt,
és «

— kivalasztani az egyes auditok elvégzésére megfeleld képesitéssel és
felhatalmazassal rendelkez6 személyzetet. A csoport tagjainak
szerepét, feladatait ¢s hataskorét egyértelmiien meg kell hatarozni
¢és dokumentalni kell.

b) A kidolgozott auditprogram alapjan a bejelentett szervezet a dokumen-
talt eljarasaival osszhangban koteles:

— auditot végezni a gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozdan
annak ellendrzése érdekében, hogy a mindségiranyitasi rendszer
biztositja-e a hatalya ala tartozd eszkozok e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek valo megfelelését, mely rendelkezéseket a terve-
z¢stdl a végsd mindségellendrzésen keresztiil a folyamatos feliigye-
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-
kelésrol szolo mellékletben emlitett kovetelményeknek, megvizs-
galni a gyartdo folyamatait és alrendszereit és auditot végezni
rajuk vonatkozoan, kiilondsen az alabbiak tekintetében:

— tervezés ¢s fejlesztés,

— gyartas- és folyamatellendrzés,

— termékdokumentacio,

— a beszerzés ellenérzése, ezen beliil a megvasarolt eszk6zok
ellenérzése,

— a korrekcios és megelozd intézkedések, ideértve a forgalomba
hozatal utani feliigyelet keretében hozott intézkedéseket, és

— a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése,

— valamint megvizsgalni és ellendrizni a gyarto altal — tobbek kozott
a biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozdan az 1.
mellékletben megallapitott altalanos kovetelmények teljesitésével
kapcsolatosan — elfogadott kovetelményeket és rendelkezéseket.

— A megvizsgalandd dokumentaciot ugy kell kivalasztani, hogy
tiikrozodjenek az eszkoz rendeltetésszerli hasznalataval osszefiiggd
kockazatok, a gyartasi technologiak Osszetettsége, a gyartott
eszkozok kore és osztalyai, valamint a forgalomba hozatal utani
feliigyelet eredményeképpen rendelkezésre allo informaciok,

— ha az auditprogram nem terjed ki ra, auditot végezni arra vonatko-
z6an, hogy miként torténik a gyartd beszallitoinak telephelyein
alkalmazott folyamatok ellendrzése, amennyiben a beszallitok tevé-
kenysége jelentds mértékben befolyasolja azt, hogy a kész
eszkozok megfelelnek-e az eléirasoknak, és kiilondsen akkor, ha
a gyartdé nem tudja igazolni, hogy megfelelden ellendrzi beszallitoit,
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— értékelni a miszaki dokumentaciét a mintavételi terve alapjan,
tovabba a teljesit6képesség-értékelés tekintetében a 4.5.4. pont
figyelembevételével,

— 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 Ossz-
hangban megfelelden és kovetkezetesen mindsitsék.

. TermékellenOrzés

A miiszaki dokumentacio értékelése

A miiszaki dokumentacionak a IX. melléklet II. fejezete szerinti értékelé-
sé¢hez a bejelentett szervezeteknek megfeleld szakértelemmel, létesitmé-
nyekkel és olyan dokumentalt eljarasokkal kell rendelkezniiik, amelyek
kiterjednek az alabbiakra:

— megfeleld képesitéssel és felhatalmazassal rendelkez6 személyzet
biztositasa az egyes aspektusok (pl. az eszkdzok hasznalata, biokom-
patibilitas, teljesit6képesség-értékelés, kockazatkezelés és sterilizalas)
vizsgalatahoz ¢és

— annak értékelése, hogy a kialakitas megfelel-e ennek a rendeletnek, a
4.54. és a 4.5.5. pont figyelembevételével. Az értékelés soran meg
kell vizsgalni az alapanyag-ellenérzés, a gyartaskozi ellendrzés és a
végellenérzés gyartok altali végrehajtasat és az ellenérzések eredmé-
nyeit. Ha tovabbi vizsgalatokra vagy egyéb bizonyitékokra van
sziikség az e rendelet kdvetelményeinek valdo megfelelés értékeléséhez,
az érintett bejelentett szervezet koteles megfeleld fizikai vagy labora-
toriumi vizsgalatokat végezni az eszkozzel kapcsolatban, vagy pedig a
gyartot e vizsgalatok elvégzésére felkérni.

Tipusvizsgalatok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal, megfeleld szakérte-
lemmel ¢és létesitményekkel kell rendelkeznie az eszkozok X. melléklet
szerinti tipusvizsgalatdhoz, az aldbbiakra kiterjedd kapacitést is beleértve:

— a miuszaki dokumentécié vizsgalata és értékelése a 4.5.4. és a 4.5.5.
pont figyelembevételével, valamint annak ellenérzése, hogy az eszkoz-
tipust ennek a dokumentacionak megfeleléen gyartottak-e;

— az Osszes olyan relevans ¢és kritikus fontossagi 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 . mellékletben foglalt, a biztonsagossagra és a teljesitéképességre
vonatkozé altalanos kovetelményeknek. E vizsgalatoknak és ellendrzé-
seknek ki kell terjedniiik minden olyan vizsgalatra, amely annak ellen-
Orzéséhez sziikséges, hogy a gyartd alkalmazta-e az altala vallalt
vonatkozd szabvanyokat;

— amennyiben a sziikséges vizsgalatokat nem a bejelentett szervezet
végzi el kozvetleniil, megallapodas a kérelmezbvel arra vonatkozoan,
hogy azokat hol végezzék el;

— teljes korti felelosség vallalasa a vizsgalati eredményekért. A gyartd
altal benyujtott vizsgalati jelentések csak abban az esetben vehet6k
figyelembe, ha azokat a gyartotol fiiggetlen, illetékes megfeleldségért-
ékeld szervezetek adtak ki.
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Minden egyes terméktétel ellendrzése és vizsgalata

A bejelentett szervezet koteles:

a) dokumentalt eljarasokkal, megfeleld szakértelemmel és létesitmé-
nyekkel rendelkezni minden egyes terméktételnek a IX. és a XI.
melléklet szerinti ellendrzéséhez és vizsgalatahoz;

b

=

olyan vizsgalati tervet kidolgozni, amely meghatarozza az &sszes olyan
relevans ¢és kritikus fontossag paramétert, amelyet a bejelentett szer-
vezet részerdl, vagy a feleldssége mellett vizsgalni kell:

— a C. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében annak ellendrzése érde-
kében, hogy az eszkdz megfelel-e az EU-tipusvizsgalati tanusit-
vanyban leirt tipusnak, valamint e rendelet ezen eszkozokre vonat-
kozd kovetelményeinek,

— a B. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében annak megerdsitése
érdekében, hogy az eszkozok megfelelnek a II. és a III. mellék-
letben emlitett miiszaki dokumentacionak, valamint e rendelet ezen
eszkozokre vonatkozd 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 terméktételnek a XI.
melléklet 5. pontja szerinti ellendrzésével és vizsgalataval ellendrizze,
hogy az eszkoz megfelel-e e rendelet kovetelményeinek;

e) olyan dokumentalt eljarasokkal rendelkezni, amelyek eldirjak, 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;

f) a dokumentalt eljarasokkal dsszhangban teljes kor felelsséget vallalni
a vizsgalati eredményekért; a gyartd altal benyujtott vizsgélati jelen-
tések csak abban az esetben vehetdk figyelembe, ha azokat a gyartotol
fiiggetlen, illetékes megfeleldségértékeld szervezetek adtak ki.

. A teljesitoképesség-értékelés ellendrzése

A bejelentett szervezetek az eljarasok és dokumentaciok ellenérzése soran
kotelesek foglalkozni a szakirodalom-kutatds, valamint az dsszes elvégzett
validalas, ellendrzés és vizsgalat eredményével és a levont kovetkezteté-
sekkel, és jellemzden ki kell térniiik a haszndlando alternativ anyagok,
tovabba a kész eszkoz csomagolasanak, stabilitasanak és ezen beliil eltart-
hatosaganak vizsgalatdra. Amennyiben a gyartd nem végzett 0j vizsgéla-
tokat, illetve az eljarasoktol valo eltérések tapasztalhatok, az érintett beje-
lentett szervezet koteles kritikai vizsgalatnak aldvetni a gyartd indokolasat.

A bejelentett szervezetnek dokumentélt eljarasokkal kell rendelkeznie a
gyart6 teljesit6képesség-értékeléshez kapcsolodo eljarasainak és dokumen-
ségértekelés tekintetében. A bejelentett szervezet koteles megvizsgélni,
validalni ¢és ellendrizni, hogy a gyartd eljarasai és dokumentacidja
megfelelden kezelik-e az alabbiakat:

a) a teljesit6képesség-értékelés XIII. mellékletben emlitettek szerinti terve-
zése, elvégzése, értékelése, jelentése és naprakésszé tétele,
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b) a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kéovetése,

c) a kockazatkezelési folyamattal valo kapcsolat,

d) a rendelkezésre allo adatok értékelése és elemzése, tovabba annak
értékelése és elemzése, hogy ezek az adatok alkalmasak-e az I.
melléklet vonatkozo kovetelményeinek valdo megfelelés bizonyitasara,

e) a klinikai bizonyitékokkal és a teljesitoképesség-értékelési jelentés
elkészitésével kapcsolatban levont kovetkeztetések.

A masodik bekezdésben emlitett eljarasok soran figyelembe kell venni a
meglévo egységes elbirasokat, irdnymutatasokat és bevalt gyakorlatokkal
foglalkozod dokumentumokat.

A teljesitoképesség-értekelések bejelentett szervezetek altal végzett, XIII.
mellékletben emlitettek szerinti ellendrzésének ki kell térnie az alabbiakra:

— az eszkdz gyartod altal meghatarozott rendeltetésszerii hasznélata és a
gyartonak az eszkozzel kapcesolatos allitasai,

— a teljesitoképesség-értékelés tervezése,

— a szakirodalom-kutatds moédszertana,

— a szakirodalom-kutatasbol szarmazo relevans dokumentumok,
— a teljesitoképesség-vizsgalatok,

— a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kdovetése,

— a mas eszkozokkel valod allitdlagos egyenértékiiség helytallosaga, az
egyenértékiiség igazoldsa, megfeleldség és az egyenértékii és hasonlod
eszk6zokbol szarmazd adatokbol levont kovetkeztetések,

— a teljesitoképesség-értékelési jelentés,

— a teljesit6képesség-vizsgalatok vagy a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kovetése hianyaval kapcsolatos indokolasok.

A teljesitoképesség-vizsgalatokbol szarmazo, a teljesitéképesség-értéke-
Iésben szereplé adatokkal kapcsolatban a bejelentett szervezetnek biztosi-
tania kell azt, hogy a gyarto altal levont kovetkeztetések a jovahagyott
teljesitoképesség-vizsgalati tervre tekintettel érvényesek legyenek.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy a teljesitoképesség-érté-
kelések soran megfelelen figyelembe vegyék az I. mellékletben eléirt, a
biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo relevans kdvetelmé-
nyeket, hogy az értékelés megfeleléen igazodjon a kockazatkezelésre
vonatkoz6 kovetelményekhez, hogy azt a XIII. melléklettel Gsszhangban
végezzék el, valamint hogy az megfelelden megjelenjen az eszkozzel
kapcsolatban nyujtott tajékoztatasban.

. Eszkozspecifikus eljarasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal, megfelelé szakérte-
lemmel és létesitményekkel kell rendelkeznie a IX. melléklet 5. pontjaban
emlitett azon eljarasok vonatkozasaban, amelyekre 6ket kijelolték.

A kapcsolt diagnosztikumok esetében a bejelentett szervezetnek dokumen-
talt eljarasokkal kell rendelkeznie e rendelet azon kovetelményeinek telje-
sitése érdekében, amelyek az ilyen tipust eszkozok értékelése soran az
EMA-val vagy valamely illetékes gyogyszeriigyi hatosaggal folytatando
konzultaciot érintik.
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4.6.

4.7.

4.8.

Jelentéstétel

A bejelentett szervezet koteles:

— biztositani, hogy a megfeleléségértékelés valamennyi Iépése dokumen-
talva legyen annak érdekében, hogy az értékelés kovetkeztetései egyér-
telmtiek legyenek, ¢és igazoljak az e rendelet kovetelményeinek valo
megfelelést, tovabba objektivan bizonyitsak e megfelelést az értéke-
lésben részt nem vevd személyek, példdul a kijelold hatdsagok
személyzete részére,

— biztositani, hogy a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé auditok
soran az ellendrzési nyomvonal kovethetdségéhez elegendd mennyi-
ségben alljanak rendelkezésre feljegyzések,

— a teljesitOképesség-értékelés ellendrzésérdl szolo jelentésben egyértel-
miien dokumentalni a teljesitOképesség-értékelés altala végzett ellen-
Orzése soran tett megallapitasokat,

— 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
végsé dontést illetden; ezt az ajanlast a bejelentett szervezet személy-
zetének felelés tagjai kotelesek alairasukkal jovahagyni,

— a jelentését az érintett gyartd rendelkezésére bocsatani.

Végso feliilvizsgalat

A bejelentett szervezet a végs6 dontés meghozatala el6tt koteles:

— biztositani, hogy a személyzetnek a konkrét projektekkel kapcsolatos
veégso feliilvizsgalatra és a dontéshozatalra kijelolt tagjai megfeleld
felhatalmazassal rendelkezzenek, ¢és hogy ezek az ellenérzéseket
végzd személyektol eltérd személyek legyenek,

— ellendrizni, hogy a dontéshozatalhoz — beleértve az eldirasoknak valod
megfelelés ellenérzés soran feltart hianyanak megsziintetésével kapcso-
latos dontéshozatalt is — sziikséges jelentés vagy jelentések és az
igazold dokumentumok az alkalmazasi kort tekintve teljesek és elég-
ségesek,

— ellendrizni, hogy fennall-e az eléirasoknak valé megfelelés hidnyanak
barmely olyan megoldatlan esete, amely akadalyozza a tanusitvany
kiadasat.

Dontések és tanusitas

A Dbejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
dontéshozatalra vonatkozoan, beleértve a tantsitvanyok kiadasaval, felfiig-
gesztésével, korlatozdsaval és visszavondsaval kapcsolatos felelsségi
korok megosztasat is. Ezeknek az eljarasoknak ki kell terjedniiik az e
rendelet V. fejezete szerinti bejelentési kovetelményekre is. Ezeknek az
eljarasoknak lehetdvé kell tenniiik az érintett bejelentett szervezet szdmara:

— az ellendrzési dokumentacié és a rendelkezésre allo tovabbi informa-
ciok alapjan annak eldontését, hogy teljesiilnek-e e rendelet kovetel-
ményei,
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4.9.

— a teljesitoképesség-értékelés és a kockazatkezelés altala végzett ellen-
Orzésének eredményei alapjan annak eldontését, hogy a forgalomba
hozatal utani feliigyeleti — és ezen belill a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozd — terv megfelelo-e,

— annak eldontését, hogy melyek legyenek a konkrét mérfoldkovei a
naprakész teljesitOképesség-értékelés  bejelentett  szervezet altal
végzendo tovabbi feliilvizsgalatanak,

— annak eldontését, hogy a tanusitashoz sziikség van-e tovabbi egyedi
feltételek vagy rendelkezések meghatarozasara,

— az eszkoz Ujszertisége, kockazati besorolasa, teljesitoképesség-értéke-
Iése és az eszkoz kockazatelemzésének megallapitasai alapjan a tanu-
sitvany érvényességi idejérdl valo dontést, amely nem haladhatja meg
az 0Ot évet,

— a dontéshozatal és a jovahagyas lépéseinek egyértelmii dokumentala-
sat, beleértve a személyzet felelds tagjainak alairasaval valo jovaha-
gyast is,

— a dontések kozlésével kapesolatos felelosségi korok és mechanizmusok
egyértelmii dokumentalasat, kiilonosen abban az esetben, amikor a
tanusitvany végsé alairoja eltér a dontéshozotol vagy dontéshozoktol,
vagy nem felel meg a 3.2.7. pontban megallapitott kdvetelményeknek,

— a XII. mellékletben meghatdrozott minimalis tartalmi kovetelmé-
nyeknek megfeleld, 6t évet nem meghaladd érvényességi idejlii tand-
sitvany vagy tantsitvanyok kiadasat, feltiintetve, hogy kapcsolddnak-e
egyedi feltételek vagy korlatozasok a tanusitashoz,

— tanusitvany vagy tanusitvanyok kiadasat kizarolag a kérelmez6
szamara, tobb szervezetre kiterjedéen azonban nem,

— annak biztositasat, hogy a gyartot értesitik az ellendrzés eredményérdl
és az azon alapuld dontésrol, valamint hogy ezeket rogzitik az
52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben.

Valtozasok és modositasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal és a gyartokkal kotott
szerzddéses megallapodassal kell rendelkeznie a gyartd tdjékoztatasi kote-
lezettségeire, valamint az alabbiakat érintd valtozasok értékelésére vonat-
kozoan:

— a jovahagyott mindségiranyitasi rendszer vagy rendszerek, illetve az
érintett termékskala,

— a jovahagyott eszkozterv,
— a jovahagyott eszkoztipus,

— az eszkdz részét képezd, vagy annak gyartasa soran felhasznalt
barmely olyan anyag, amelyre a 4.5.5. pont szerinti eszkozspecifikus
eljarast kell alkalmazni.

Az elsé bekezdésben emlitett eljarasoknak és szerzédéses megallapoda-
soknak az elsé bekezdésben emlitett valtozasok jelent6ségének ellendrzeé-
sére iranyuld intézkedéseket is magukban kell foglalniuk.

Az ¢rintett bejelentett szervezet a dokumentalt eljarasaival Gsszhangban
koteles:

— biztositani, hogy a gyartd elézetes jovahagyas céljabol benytjtsa az
elsé bekezdésben emlitett valtoztatasokra vonatkozo terveket, valamint
az e valtoztatasokhoz kapcsolodo relevans informaciokat,
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— ¢értékelni a javasolt valtoztatasokat, tovabba ellendrizni, hogy azokat
kovetden a mindségiranyitdsi rendszer, illetve az eszkozterv vagy
eszkoztipus tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— értesiteni a gyartot a dontésérél, valamint jelentést és adott esetben
kiegészité jelentést késziteni, amely tartalmazza ellendrzésének indo-
kolassal ellatott kovetkeztetéseit.

. Felugyeleti 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 kovetkezokre vonatkozoan: 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 Osszefiiggésben szamara eldirt feltételeket (pl. a klinikai
adatok meghatarozott rendszerességgel torténd naprakésszé tétele),

— a kijelolésiik keretében végzett tevékenységek koréhez kapcsolodd
tudomanyos, klinikai és a forgalomba hozatalt kdvetd informaciok
relevans forrasainak figyelése. Ezeket az informaciokat a feliigyeleti
tevékenységek tervezése és végzése soran figyelembe kell venni,

— a vigilanciaval Osszefiiggd, a 87. cikk alapjan szamukra elérhetd
adatok feliilvizsgélata, a meglévé tantsitvanyok érvényességére valo
esetleges hatasuk felmérése érdekében. Az értékelés eredményét és az
esetleges dontéseket részletesen dokumentalni kell.

Az érintett bejelentett szervezetnek a gyartotol vagy az illetékes hatosa-
goktol kapott, vigilanciaesetekre vonatkozd informaciok kézhezvételét
kovetéen dontenie kell arrdl, hogy az alabbi lehet6ségek koziil melyiket
alkalmazza:

— nem hoz intézkedést, mivel egyértelmii, hogy a vigilanciaeset nem
kapcsolodik a kiadott tantsitvanyhoz,

— megfigyeli a gyartd és az illetékes hatosagok tevékenységeit, valamint
a gyart6 altal folytatott vizsgalat eredményeit annak megallapitasa
érdekében, hogy a kiadott tanUsitvany veszélyeztetve van-e, vagy
pedig sor keriilt-e megfeleld korrekcids intézkedésre,

— rendkiviili feliigyeleti intézkedéseket (pl. dokumentumok feliilvizs-
galata, rovid hataridével bejelentett vagy elore be nem jelentett auditok
¢és termékvizsgalat) hajt végre, amennyiben a kiadott tanusitvany valo-
szinGsithetéen veszélyeztetve van,

— noveli a felligyeleti auditok gyakorisagat,

— a gyarto kovetkezd auditja soran elvégzi meghatarozott termékek vagy
folyamatok feliilvizsgalatat, vagy

— meghoz barmely mads relevans intézkedést.

A gyartok feliigyeleti auditjat illeten a bejelentett szervezetnek dokumen-
talt eljarasokkal kell rendelkeznie az alabbiak céljabol:

— a gyarto feliigyeleti auditjanak elvégzése legalabb éves alapon, amelyet
a 4.5. pontban foglalt relevans kovetelményekkel Osszhangban kell
megtervezni és végrehajtani,
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4.11.

— annak biztositasa, hogy a bejelentett szervezet megfeleléen értékelje a
gyartonak a vigilanciarol szolo rendelkezésekre, a forgalomba hozatal
utani feligyeletre és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani

gyartd altali alkalmazasat,

— az auditok soran az elére meghatarozott mintavételi szempontoknak és
vizsgalati eljarasoknak megfeleléen mintavétel az eszkozokbdl és a
miiszaki dokumentaciobol, valamint azok vizsgalata annak biztositasa
céljabol, hogy a gyarté folyamatosan alkalmazza a jovahagyott mind-
ségiranyitasi rendszert,

— annak biztositasa, hogy a gyarto eleget tegyen a dokumentaciora és a
tajékoztatasra vonatkozoan a megfeleld 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,

— elegendd informécio gyiijtése annak megallapitdsdhoz, hogy a mind-
ségiranyitasi rendszer tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelménye-
inek,

— az el6irasoknak valoé megfelelés hianyanak feltarasa esetén a gyartd
felkérése korrekciokra, korrekcios intézkedésekre, és adott esetben
megelzd intézkedésekre, valamint

— sziikség esetén az adott tantsitvanyra vonatkozoan egyedi korlatozasok
megallapitdsa, vagy a tanusitvany felfliggesztése, illetve visszavonasa.

A Dbejelentett szervezet, amennyiben az a tanusitvany feltételei kozott
szerepel, koteles:

— részletesen feliilvizsgalni a gyarto altal legutobb naprakésszé tett telje-
sitéképesség-értékelést a gyartd altal végzett forgalomba hozatal utani
feliigyelet, a teljesitéképesség forgalomba hozatal utani nyomon kéve-
tése, valamint az eszkozzel kezelt allapotra vagy hasonlod eszkozokre
vonatkozo6 klinikai szakirodalom alapjan,

— egyértelmlien dokumentalni e részletes feliilvizsgalat eredményét,
tovabba a gyarto felé megfogalmazni az esetlegesen felmeriilt konkrét
problémakat vagy a gyartora szamara egyedi feltételeket megszabni,

— biztositani, hogy a legutobb naprakésszé tett teljesitoképesség-értékelés
megfeleléen megjelenjen a hasznalati Gtmutatoban, valamint adott
esetben a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozd 0Ossze-
foglaloban.

Ujratantsitas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az
Ujratanusitasi fellilvizsgalatokra és a tantsitvanyok megujitasara vonatko-
zoan. Legalabb o6tévente el kell végezni a jovahagyott mindségiranyitasi
rendszerek, illetve a miiszaki dokumentéaci6 értékelésére vonatkozo EU-
tanusitvany, vagy az EU-tipusvizsgalati tanusitvany ujratantsitasat.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
miszaki dokumentacio értékelésére vonatkozé EU-tanusitvanyok és az
EU-tipusvizsgalatok megujitasara vonatkozoan, amelyek keretében az
adott gyartonak be kell nytjtania az eszkozzel kapcsolatos valtozasok és
tudomanyos megallapitasok Osszefoglalojat, beleértve az alabbiakat:
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a) az eredetileg jovahagyott eszkdzt érintd valamennyi valtozas, beleértve
a még be nem jelentett valtozasokat,

b

=

a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran szerzett tapasztalatok,
c) a kockézatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d

N

a biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozo, az 1. mellék-
letben megallapitott altalanos kovetelményeknek vald megfelelés igazo-
lasanak naprakésszé tétele soran szerzett tapasztalatok,

e) a teljesitoképesség-értekelés feliilvizsgalatai soran szerzett tapasztala-
tok, beleértve a teljesitoképesség-vizsgalatoknak és a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kovetésének eredményeit is,

f) a kovetelményeknek, az eszk6z komponenseinek, illetve a tudomanyos
vagy szabalyozasi kornyezetnek a valtozasai,

g) az alkalmazott vagy 0ij harmonizalt szabvanyok az egységes el6irasok
vagy azzal egyenértékii dokumentumok valtozasai, valamint

h) az orvosi, tudomanyos ¢és miiszaki ismereteket érintd valtozasok,
Ggymint:

— 1) kezelések,
— a vizsgalati modszerek valtozasai,

— az anyagokkal és komponensekkel kapcsolatos 1ij tudomanyos
megallapitdsok, beleértve a biokompatibilitasukkal kapcsolatos
megallapitasokat is,

— a hasonld eszkozokre vonatkozd vizsgalatok soran nyert tapaszta-
latok,

— nyilvantartadsokbol és nyilvantartoktol szarmazo adatok,

— a hasonld eszkozokkel végzett teljesitoképesség-vizsgalatok soran
nyert tapasztalatok.

A Dbejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a
masodik bekezdésben emlitett informacioknak az értékelésére vonatko-
zdan, és kiilonds figyelmet kell forditania azokra a klinikai adatokra,
amelyek a forgalomba hozatal utani feliigyelettel és a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kovetésével kapcsolatban az el6z6 tanu-
sitds vagy Ujratanusitas Ota végzett tevékenységekbdl szarmaznak, bele-
értve a gyarto teljesitoképesség-értékelési jelentéseinek naprakéssze tett
valtozatait is.

Az érintett bejelentett szervezetnek az ujratanusitasra vonatkozo dontése
soran ugyanazokat a modszereket és elveket kell kdvetnie, mint a tanusi-
tasra vonatkozo eredeti dontése esetében. Sziikség esetén a tanusitas soran
elvégzendd 1épések — példaul a kérelem és a kérelem vizsgélata — figye-
lembevételével kiilon formanyomtatvanyokat kell kidolgozni az Ujratanu-
sitasra vonatkozoan.
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1.1.

1.2.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Vill. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZABALYOK

VEGREHAJTASI SZABALYOK

Az osztalyozasi szabalyok alkalmazasa szempontjabol az eszk6zok rendel-
tetése az iranyado.

Ha az érintett eszkozt rendeltetése szerint egy masik eszkozzel egyiitt kell
hasznalni, az osztalyozasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden egyes
eszkozre.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozékait sajat jogon kell
besorolni, fliggetleniil attol az eszkozt6l, amellyel azokat hasznaljak.

Az eszkozt vezérld vagy az eszkoz hasznalatat befolyasold szoftver ugyan-
abba az osztalyba tartozik, amelybe az eszkoz.

Ha a szoftver fliggetlen mindenfajta eszkoztél, akkor sajat jogon kell beso-
rolni.

Az eszkozzel egyltt hasznalando kalibralo anyagokat ugyanabba az
osztalyba kell besorolni, mint az eszkozt.

Az egy adott analithoz vagy tobb analithoz szant, mennyiségi vagy min6-
ségi kijelolt értékkel rendelkez6 kontrollanyagokat ugyanabba az osztalyba
kell besorolni, mint az eszkozt.

A gyartonak az eszk6z megfelelé osztalyozasahoz valamennyi osztalyozasi
és végrehajtasi szabalyt figyelembe kell vennie.

Ha az eszkoznek a gyartd allitasa szerint tobb rendeltetése van, amely
eredményeként az eszkoz tobb osztalyba keriil, az eszkozt a magasabb
osztalyba kell sorolni.

Ha ugyanarra az eszkozre tobb osztalyozasi szabaly alkalmazando, a maga-
sabb osztalyba sorolast eredményezé szabalyt kell alkalmazni.

Mindegyik osztlyozasi szabaly alkalmazand6 az elsddleges tesztekre, a
megerdsitd tesztekre és a kiegészitd tesztekre is.

OSZTALYOZASI SZABALYOK
1. szabaly

A kovetkezo rendeltetésti eszk6zok a D. osztalyba tartoznak:

— a vérben, vérkomponensekben, sejtekben, szovetekben vagy szervekben
vagy ezek barmely szdrmazékaban fertdz6 korokozok jelenlétének vagy
fertdz6 korokozoknak vald expozicionak a kimutatdsa annak értékelé-
sére, hogy alkalmasak-e vératomlesztéshez, transzplanticidhoz vagy
sejtatiiltetéshez,

— olyan fert6z6 korokozok jelenlétének vagy fert6z9 korokozoknak valo
expozicionak a kimutatasa, amelyek magas vagy vélhetéen magas terje-
dési kockazatu, életet veszélyeztetd megbetegedés kialakulasat okoz-
zak,

— ¢életet veszélyeztetd megbetegedések esetében a kopiaszam meghata-
rozasa, ha annak figyelemmel kisérése kritikus jelentéséggel bir a
betegellatas folyamataban.
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2.2. 2. szabaly

2.3.

> C3 Azok az eszkdzok, amelyek rendeltetése vércsoport meghatdrozasa
vagy terhességi vércsoport-Osszeférhetetlenség megallapitasa vagy szovet-
tipus meghatarozasa, € hogy ezaltal biztositani lehessen a vératomlesz-
tésre, transzplantaciora vagy sejtatiiltetésre szant vér, vérkomponensek,
sejtek, szovetek vagy szervek immunologiai kompatibilitasat, a C.
osztalyba tartoznak, kivéve, ha a kovetkez6 markerek valamelyikét hiva-
tottak meghatarozni:

— ABO-rendszer [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— Rhesus-rendszer [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5
@1

— Kell-rendszer [Kell (K)],

— Kidd-rendszer [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

— Duffy-rendszer [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

amely esetekben a D. osztalyba tartoznak.

3. szabaly

A kovetkez6 rendeltetésti eszkozok a C. osztalyba tartoznak:

a) nemi Uton terjedd korokozok jelenlétének vagy az ezeknek vald expo-
zicidnak a kimutatasa;

b) olyan fertdz6 korokozo jelenlétének a kimutatdsa az agy-gerincveldi
folyadékban vagy a vérben, amelynek terjedési kockdzata nem magas
vagy vélhetéen nem magas;

c) fert6z6 korokozd kimutatasa, ha jelentds a kockazata annak, hogy
hibas eredmény a vizsgalt személy, magzat vagy embrid, vagy a
személy utddjanak halalahoz vagy sutlyos fogyatékossagahoz vezetne;

d) a sziilés elotti vizsgalat céljabol a nék fert6zé korokozokkal szembeni
immunstatuszanak meghatarozasa;

e) fertéz0 betegség statuszanak vagy az immunstatusznak a meghata-
rozasa, ha fennall annak a kockazata, hogy hibas eredmény a beteg-
ellatassal kapcsolatos olyan dontéshez vezetne, amelynek kovetkez-
tében a beteg vagy a beteg utodja életet veszélyeztetd helyzetbe
keriilne;

f) kapcsolt diagnosztikumként valé hasznalat;

g) betegség stadiumanak meghatarozasara valo hasznalat, ha fennall
annak a kockazata, hogy hibas eredmény a betegellatassal kapcsolatos
olyan dontéshez vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg vagy a
beteg utddja életet veszélyeztetd helyzetbe keriilne;

h) raksziirés soran, valamint rakbetegség diagnozisanak vagy stadiumanak
meghatarozasaban vald hasznalat;

i) emberi genetikai vizsgalat;
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

j) gyogyszerek, anyagok vagy biologiai Osszetevok szintjének figye-
lemmel kisérése, ha fenndll annak a kockazata, hogy hibas eredmény
a betegellatassal kapcsolatos olyan dontéshez vezetne, amelynek kovet-
keztében a beteg vagy a beteg utddja életet veszélyeztetd helyzetbe
kertilne;

k) életet veszélyeztetd megbetegedésben szenvedd vagy allapotban 1évé
betegek ellatasa;

1) fejlodési rendellenességek sziirése az embrioban vagy a magzatban;

8

ujsziilottek velesziiletett rendellenességeinek sziirése, ha az ilyen rend-
ellenességek kimutatasanak és kezelésének elmaradasa életet veszé-
lyeztetd helyzetekhez vezethetne vagy sulyos fogyatékossagot okoz-
hatna.

4. szabaly

a) Az oOnellendrzésre szolgald eszkozok a C. osztalyba tartoznak, kivéve
azokat az eszkozoket, amelyek rendeltetése a terhesség kimutatasa, a
termékenység vizsgalata, a koleszterinszint megallapitasa, valamint a
gliikoz, a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a baktériumok kimutatasa
a vizeletben, mely eszkozok a B. osztalyba tartoznak.

b) A betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdra szant eszkozoket sajat
jogukon kell besorolni.

5. szabaly

A kovetkezd eszkdzok az A. osztalyba tartoznak:

a) olyan altalanos laboratériumi hasznalatra szant termékek, kritikus
jellemzokkel nem rendelkez6 kiegészitok, pufferoldatok, mosooldatok,
valamint altalanos tapkozegek ¢és szovettani festékek, amelyeket a
gyartd ugy allitott eld, hogy azok alkalmasak legyenek egy adott vizs-
galattal Osszefiiggésben végzett in vitro diagnosztikai eljarasokhoz;

b) olyan eszkozok, amelyeket a gyartd kifejezetten in vitro diagnosztikai
eljarasokhoz valé hasznalatra szant;

¢) mintak befogadasara szolgald tartalyok.
6. szabaly

Azok az eszkozok, amelyekre a fent emlitett osztalyozasi szabalyok nem
vonatkoznak, a B. osztalyba tartoznak.

7. szabaly

Azok az eszk6zok, amelyek ellenérzés céljara szolgalnak és nem rendel-
keznek mennyiségi vagy mindségi kijelolt értékkel, a B. osztalyba tartoz-
nak.
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IX. MELLEKLET

MlNéSEGlRéNYjTASI RENDSZEREN ES A M(’JSZAK}
DOKUMENTACIO ERTEKELESEN ALAPULO

MEGFELELOSEGERTEKELES

I. FEJEZET
MINOSEGIRANYITASI RENDSZER

A gyartonak a 10. cikk (8) bekezdésében foglaltak szerint 1étre kell hoznia,
dokumentalnia és miikddtetnie kell egy mindségiranyitasi rendszert, és
annak hatékonysagat az érintett eszkozok teljes élettartama alatt fenn kell
tartania. A gyartonak a 2. pontban el6irtak szerint biztositania kell a min6-
ségiranyitasi rendszer alkalmazasat, és azt a 2.3. és a 2.4. pontban
meghatarozott auditnak, valamint a 3. pontban eldirt feliigyeletnek kell
alavetnie.

A minéségiranyitasi rendszer értékelése

A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell minéségiranyi-
tasi rendszerének értékelését. A kérelemnek tartalmaznia kell:

— a gyartd nevét és bejegyzett székhelyének, tovabba a mindségiranyitasi
rendszer hatalya ala tartozo barmilyen tovabbi gyartasi helynek a cimét,
valamint ha a gyartd kérelmét meghatalmazott képviseldje nyujtja be,
akkor a meghatalmazott képvisel6 nevét és a meghatalmazott képvisel$
bejegyzett székhelyének cimét is,

— valamennyi vonatkoz6 informaciot a mindségiranyitasi rendszer hatalya
ala tartozo eszkozrdl vagy eszkdzcsoportrol,

— frasbeli nyilatkozatot arr6l, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan
kérelmet egyetlen masik bejelentett szervezethez sem az adott
eszk6zh6z kapcesolddd, ugyanazon mindségiranyitasi rendszerre vonat-
kozoban, illetve informaciokat az adott eszkdzhoz kapesolodd, ugyan-
azon mindségiranyitasi rendszerre vonatkozodan esetlegesen korabban
benyujtott kérelmekrol,

— a megfeleloségértékelési eljaras hatdlya ald tartozo eszkozmodellre
vonatkozo, a 17. cikk és a IV. melléklet szerinti EU-megfeleloségi
nyilatkozat tervezetét,

— a gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozé dokumentaciot,

— a mindségiranyitdsi rendszerbdl adodé és az e rendelet altal eldirt
kotelezettségek betartdsara vonatkozo eljarasok dokumentalt leirasat,
valamint az érintett gyartdo arra vonatkozd kotelezettségvallalasat,
hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

— a mindségiranyitasi rendszer megfeleld és hatékony miikddésének fenn-
tartdsat biztosito eljarasok leirdsat, valamint a gyartd arra vonatkozd
kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

— a gyartd forgalomba hozatal utani feligyeleti rendszerére, és adott
esetben a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon koveté-
sére vonatkozd tervre vonatkozd dokumenticiot, valamint azokat az
eljarasokat, amelyek a 82-87. cikk vigilanciara vonatkozé rendelkezé-
seibdl eredd kotelezettségeknek valdo megfelelést hivatottak biztositani,
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2.2.

— azon eljardsok ismertetését, amelyek a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti rendszert és adott esetben a teljesitdképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo tervet hivatottak napraké-
szen tartani, valamint azon eljarasok ismertetését, amelyek a
82-87. cikk vigilanciara vonatkozo rendelkezéseibdl eredd kotelezett-
ségeknek valo megfelelést hivatottak biztositani, tovabba a gyartd kote-
lezettségvallalasat arra, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

— a teljesit6képesség-ertékelési tervre vonatkozé dokumentaciot, valamint

— azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek — a technika allasat figye-
lembe véve — naprakészen hivatottak tartani a teljesitoképesség-értéke-
Iési tervet.

A mindségiranyitasi rendszert ugy kell miikddtetni, hogy az biztositsa az e
rendeletnek vald megfelelést. Valamennyi részletet, kovetelményt ¢és
rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitasi rendszeréhez elfogadott,
rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell mindségiigyi kézikonyvek,
valamint szabalyozasi dokumentumok ¢és irasban rogzitett eljarasok, igy pl.
mindségiigyi programok, mindségi tervek és mindségiligyi jelentések
formajaban.

A mindségiranyitasi rendszer értékelésének vonatkozasaban benyujtando
dokumentacioban ezenkiviil megfeleléen ismertetni kell kiilonosen:

a) a gyartd mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

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 miikddésének és kiilondsen
annak a figyelemmel kisérésére szolgaldo modszereket, hogy a mind-
ségiranyitasi rendszerrel elérheté-e az eszkoz kivant tervezési és
gyartasi mindsége, ideértve a nem megfelelé eszkozok ellendrzését
is,

— amennyiben az eszkdzok kialakitasat, gyartasat és/vagy végso ellen-
Orzését és vizsgalatat, vagy e folyamatok barmelyikének meghata-
rozott részeit masik fél végzi, a mindségiranyitasi rendszer hatékony
milkodésének figyelemmel kisérésére szolgald modszereket, vala-
mint kiilondsen a masik fél tekintetében alkalmazott ellendrzés
tipusat és mértékét,

— abban az esetben, ha a gyartonak egy adott tagallamban nincs
bejegyzett székhelye, a meghatalmazott képviselé kijelolésérol
sz016 megbizastervezetet ¢és a meghatalmazott képviselonek a
megbizas elfogadasarol szold szandéknyilatkozatat;

c) az eszkozok tervezésének figyelemmel kisérésére, vizsgalatara, valida-
lasara ¢€s ellendrzésére szolgald eljarasok és technikak, valamint az
ehhez kapcsolddd dokumentaciok, tovabba az emlitett eljarasok és tech-
nikak kapcsan felmeriilé adatok és nyilvantartasok. Az emlitett eljara-
soknak ¢és technikdknak konkrétan a kovetkezokre kell kiterjednitik:

— a szabalyozasnak valé megfelelés érdekében kovetendd stratégia,
igy példaul a vonatkozo jogi kovetelmények azonositdsa, a mindsi-
tés, az osztalyozas, az egyenértékiiség megallapitasa, a megfeleld-
ségértékelési eljarasok kivalasztasa és az azoknak valdo megfelelés
soran kovetendd stratégia,
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2.3.

— a biztonsagossag ¢és a teljesitOképesség tekintetében alkalmazando
altalanos kovetelmények azonositdsa, és az e kovetelményeknek
valdo megfelelést szolgald megoldasok, figyelemmel az alkalma-
zando egységes elbirasokra, valamint — ha azok alkalmazasa mellett
dontottek — a harmonizalt szabvanyokra,

— az 1. melléklet 3. pontjaban emlitett kockazatkezelés,

— az 56. cikk és a XIII. melléklet szerinti teljesit6képesség-értékelés, a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését is
beleértve,

— a kialakitasra és a gyartasra — tobbek kozott a klinikai alkalmazast
megel6zd megfeleld értékelésre — vonatkozd egyedi kovetelmé-
nyeknek és kiilonosen az 1. melléklet II. fejezetében foglalt kdve-
telményeknek vald megfelelést szolgalo megoldasok,

— az eszkdzhoz csatolandod tajékoztatora vonatkozo egyedi kovetelmeé-
nyeknek, kiilonosen az 1. melléklet III. fejezetében foglalt kovetel-
ményeknek vald megfelelést szolgalo megoldasok,

— a rajzok, el6irdsok vagy mas vonatkozd dokumentumok alapjan
kidolgozott és a gyartds minden szakaszaban naprakészen tartott
eszkozazonositd eljarasok, valamint

— a kialakitds vagy a mindségiranyitasi rendszerek véltozasainak keze-
1ése;

d) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellendrzési és minéségbiztositasi tech-
nikakat és mindenekelStt — kiilonosen a sterilitas tekintetében — az
alkalmazando folyamatokat és eljarasokat, valamint a vonatkozd doku-
mentaciot; valamint

e) a megfeleld teszteket és vizsgalatokat, amelyeket a gyartas el6tt, alatt és
utan kell elvégezni, a gyakorisagot, amellyel ezeket el kell végezni, és a
hasznalando vizsgaloberendezéseket; lehetévé kell tenni a vizsgaldbe-
rendezések kalibralasanak megfeleld nyomon kovetését.

A gyartonak tovabba hozzaférést kell biztositania a bejelentett szervezet
szamara a II. és a III. mellékletben emlitett mliszaki dokumentaciohoz.

Audit

A bejelentett szervezet auditot végez a mindségiranyitsi rendszerre vonat-
kozoan annak megallapitasa céljabol, hogy az megfelel-e a 2.2. pontban
foglalt kovetelményeknek. Amennyiben a gyarté a mindségiranyitasi rend-
szerre vonatkozd harmonizalt szabvanyt vagy egységes eldirasokat alkal-
maz, a bejelentett szervezetnek értékelnie kell az ezeknek valé megfelelést.
A kelloképpen indokolt esetek kivételével a bejelentett szervezetnek azt
kell vélelmeznie, hogy a vonatkozd harmonizalt szabvanyoknak vagy
egységes eldirasoknak megfeleld mindségiranyitasi rendszerek megfelelnek
a szabvanyok vagy az egységes eldirasok kovetelményeinek.

A VIIL. melléklet 4.3-4.5. pontjaval osszhangban a bejelentett szervezet
auditot végzé csoportja legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell korabbi
értékelési tapasztalattal az érintett technologia teriiletén. Amennyiben ez
a tapasztalat kozvetleniil nem nyilvanvald vagy nem megfeleld, a bejelen-
tett szervezetnek irasban kell indokolnia a csoport Osszetételét. Az értéke-
1ési eljarasnak magaban kell foglalnia a gyarto telephelyein és adott esetben
a gyartd beszallitoinak és/vagy alvallalkozoinak telephelyein végzett audi-
tot, melynek célja a gyartas és az egyéb vonatkozo folyamatok ellenérzése.
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2.4.

3.2.

P> C2 Ezen tilmenden, a B. és C. osztalyba sorolt eszkozok esetében a
mindségiranyitasi rendszer értékelésével parhuzamosan értékelni kell a
4. pontban meghatarozottak  szerint. A  reprezentativ  mintak
kivalasztasanal €€ a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinaciés csoport altal a
99. cikkel dsszhangban kidolgozott, kozzétett iranymutatast és kiilondsen
a technologia jszertiségét, a betegre és a bevett orvosi gyakorlatra kifejtett
lehetséges hatast, a tervezési, a technoldgiai, a gyartasi és — adott esetben —
a sterilizalasi eljarasbeli hasonlosagokat, a rendeltetést, valamint az e
rendeletnek megfelelden elvégzett korabbi relevans értékelések eredmé-
nyeit. Az érintett bejelentett szervezetnek dokumentalnia kell a mintdk
kivalasztasanak indokait.

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 tantsitvany 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 arrol azt a bejelentett szervezetet, amely a mindségiranyitasi rendszert
jovahagyta. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a javasolt valtoztata-
sokat, meg kell allapitania, hogy sziikség van-e tovabbi auditokra, és ellen-
driznie kell, hogy a valtoztatasokat kdvetden a mindségiranyitasi rendszer
tovabbra is megfelel-e a 2.2. pontban foglalt kdvetelményeknek. Donté-
sérol értesitenie kell a gyartot, és a dontésnek tartalmaznia kell az értékelés
kovetkeztetéseit, és adott esetben a tovabbi auditok kovetkeztetéseit is. A
mindségiranyitasi rendszerben vagy az érintett eszkdzskalaban bekovetkezd
barmilyen alapvetd valtozas jovahagyasat a mindségiranyitasi rendszer EU-
tanlsitvanyanak kiegészitése formajaban kell megadni.

Feliigyeleti értékelés

A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartd megfelelden eleget
tegyen a jovahagyott mindségiranyitasi rendszerbdl eredd kotelezettségei-
nek.

A gyartonak felhatalmazast kell adnia a bejelentett szervezetnek, hogy
valamennyi sziikséges auditot elvégezze, ideértve a helyszini auditokat is,
¢és rendelkezésére kell bocsatania valamennyi vonatkozd informaciot,
kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

— a gyartd mindségiranyitasi rendszerre vonatkoz6 dokumentacioja,

— azon megallapitasok ¢és kovetkeztetések dokumenticidja, amelyek a
forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv és ezen beliil az eszkdzok
reprezentativ. mintdja tekintetében a teljesitéképesség forgalomba
hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozo terv alkalmazdsabol és a
82-87. cikkben meghatarozott, vigilanciara vonatkoz6 rendelkezések
alkalmazasabodl szarmaznak,

— a mindségiranyitasi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghata-
rozott adatok, igymint az elemzések, szamitasok, vizsgalatok eredmé-
nyei, valamint az I. melléklet 4. pontjaban emlitett, a kockazatértéke-
lésre vonatkozdan elfogadott megoldasok,

— a mindségiranyitasi rendszer gyartasra vonatkozd részében eldirt
adatok, példaul a mindségellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai,
a kalibralasi adatok, valamint az érintett személyzet képesitésér6l szolo
feljegyzések.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

A bejelentett szervezeteknek rendszeresen, de legalabb évente egy alka-
lommal megfeleld auditokat és értékeléseket kell végezniiik, hogy
megbizonyosodjanak arrdl, hogy az adott gyartd alkalmazza a jovahagyott
mindségiranyitasi rendszert és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervet.
Az emlitett auditoknak és értékeléseknek ki kell terjedniiik a gyarto telep-
helyein végzett auditokra és adott esetben a gyartd beszallitdinak és/vagy
alvallalkozoinak a telephelyein végzett auditokra is. Ilyen helyszini auditok
alkalmaval a bejelentett szervezetnek sziikség esetén vizsgalatokat kell
végeznie vagy végeztetnie a mindségiranyitasi rendszer megfelelé miiko-
désének ellendrzése céljabol. A bejelentett szervezetnek a gyartd rendelke-
zésére kell bocsatania egy feliigyeleti auditjelentést, illetve vizsgalat végre-
hajtasa esetén egy vizsgalati jelentést.

A bejelentett szervezetnek sziroprobaszeriien, otévenként legalabb egy
alkalommal elére be nem jelentett helyszini auditokat kell végeznie a
gyarto telephelyén és adott esetben a gyartd beszallitdinak és/vagy alval-
lalkozoinak telephelyein; ezek az auditok Osszevonhatok a 3.3. pontban
emlitett rendszeres feliigyeleti értékeléssel, vagy azon feliil is végrehajtha-
tok. A bejelentett szervezetnek az elére be nem jelentett helyszini auditokra
vonatkozoan tervet kell készitenie, azonban azt nem hozhatja a gyartd
tudomasara.

Az ilyen elére be nem jelentett helyszini auditok keretében a bejelentett
szervezetnek meg kell vizsgalnia a gyartott eszkozokbol allo megfeleld
mintdt vagy a gyartasi folyamatbol szarmazoé megfeleld mintat, hogy
eldontse, hogy a gyartott eszkdz megfelel-e a miiszaki dokumentacionak.
Az elére be nem jelentett helyszini auditokat megel6zéen a bejelentett
szervezetnek pontosan meg kell hataroznia a megfelelé mintavételi kritéri-
umokat és vizsgalati eljarasokat.

A masodik bekezdésben emlitett mintavétel helyett vagy azon feliil a beje-
lentett szervezeteknek mintakat kell venniiik a forgalomban 1év6 eszk6zok-
bél, hogy eldontsék, hogy a gyartott eszkéz megfelel-e a miiszaki doku-
mentacionak. A mintavételt megel6zden az érintett bejelentett szervezetnek
pontosan meg kell hataroznia a vonatkozd 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.

»C2 A B. és C. osztilyba sorolt eszkdzok esetében a feliigyeleti értéke-
Iésnek a 4. pontban meghatarozottak szerint magaban kell foglalnia az
zentativ mintdk alapjan végzett értékelését « is; a mintdkat a bejelentett
szervezet altal a 2.3. pont harmadik bekezdésének megfeleléen dokumen-
talt indokolas alapjan kell kivalasztani.

A bejelentett szervezeteknek biztositaniuk kell, hogy az auditot végzo
csoport Osszetétele olyan legyen, hogy elegendd tapasztalat alljon rendel-
kezésre az érintett eszk6zok, eszkozrendszerek és folyamatok ellenérzése
terén, valamint hogy folyamatosan biztositott legyen az objektivitas és a
partatlansag; ennek keretében rendelkezniiik kell az auditot végzd csoport
tagjainak megfeleld i1dokozonkénti rotaciojardl is. Foszabalyként egy
vezetd ellenér harom egymast kovetd évnél hosszabb ideig nem vezethet
és végezhet auditot ugyanannal a gyartonal.

Ha a bejelentett szervezet eltérést allapit meg a gyartott eszkdzok vagy a
piacrdl vett mintak és a miiszaki dokumentacioban vagy a jovahagyott
tervben meghatarozott el6irasok kozott, fel kell fiiggesztenie vagy vissza
kell vonnia az adott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra.



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 178

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

1. FEJEZET
A MUSZAKI DOKUMENTACIO ERTEKELESE

A B., C. és D. osztalyba sorolt eszkdzokre vonatkozé miiszaki dokumen-
tacio értekelése és a D. osztalyba tartozo eszkozokre alkalmazando tételel-
lendrzés

A 2. pontban eldirt kotelezettségen feliil az eszkozok gyartdjanak kérel-
meznie kell a bejelentett szervezetnél az altala forgalomba hozni vagy
hasznalatba adni kivant, a 2. pontban emlitett mindségiranyitasi rendszer
hatalya ala tartozd eszkozre vonatkozé miiszaki dokumentacio értékelését.

A kérelemben ismertetni kell az érintett eszkéz kialakitasat, gyartasat és
teljesitoképességét. A kérelemnek emellett tartalmaznia kell a II. és a
III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciot.

Az dnellendrzésre szolgald vagy a betegkodzeli laboratoriumi diagnosztikara
hasznalt eszkdzok esetében a kérelemnek tartalmaznia kell az 5.1. pont b)
alpontjdban emlitett szempontokat is.

» C2 A bejelentett szervezetnek az érintett technologia és eszk6zok, vala-
mint a klinikai bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakérte-
lemmel és tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell értékeltetnie a
miszaki dokumentaciét € A bejelentett szervezet felhivhat a kérelem
tovabbi vizsgalatok elvégeztetésével vagy tovabbi bizonyitékok benyujta-
saval torténd kiegészitésére, hogy lehetévé valjon az e rendeletben foglalt
relevans kovetelményeknek vald megfelelés értékelése. A bejelentett szer-
vezetnek el kell végeznie az eszkdzhéz kapesolodd megfeleld fizikai vagy
laboratoriumi vizsgalatokat, vagy fel kell hivnia a gyartot e vizsgalatok
elvégzésére.

A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a gyarto altal a teljesitoké-
pesség-értékelési jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat, valamint a
lefolytatott teljesitOképesség-értékelést. A bejelentett szervezetnek e vizs-
galat elvégzésére kelld klinikai szakértelemmel rendelkezd eszkozvizsgalo-
kat, tobbek kozott az érintett eszkodz klinikai alkalmazasa terén kozvetlen és
naprakész szakértelemmel rendelkezé kiilsé klinikai szakértoket kell
igénybe vennie.

Ha a klinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik,
amelyek az értékelt eszkozzel allitdlagosan egyenértékli eszkozokre 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 dokumentalnia
kell kovetkeztetéseit az allitolagos egyenértékiiségrol, valamint a megfele-

A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell a klinikai bizonyiték és a telje-
sit6képesség-értékelés megfeleloségét, ¢és ellendriznie kell azokat a
megallapitasokat, amelyeket a gyarto tett a biztonsagossagra és a teljesité-
képességre vonatkozd altalanos kovetelményeknek valdo megfelelésrél. Az
ellendrzésnek ki kell terjednie annak vizsgalatara, hogy az eldny-kockazat
értékelés, a kockazatkezelés, a hasznalati utmutatd, a felhasznaloknak
biztositott képzés ¢és a gyartdé forgalomba hozatal utani feliigyeleti terve
megfelel6-e, és hogy adott esetben sziikséges-¢ a teljesitoképesség forga-
lomba hozatal utani javasolt nyomon kovetése, ¢s az megfelelo-e.

A bejelentett szervezetnek a klinikai bizonyiték értékelése alapjan meg kell
vizsgalnia a teljesitOképesség-értékelést és az eldny-kockazat értékelést,
valamint azt, hogy sziikség van-e olyan konkrét kozbensé mérfoldkovek
meghatarozasara, amelyek mentén feliilvizsgalhatja a forgalomba hozatal
utani feltigyeletnek és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon
kovetésének adatai alapjan naprakésszé tett klinikai bizonyitékokat.

A bejelentett szervezetnek a teljesit6képesség-értékelés ellendrzésérdl szolo
jelentésben egyértelmiien dokumentalnia kell értékelésének eredményeit.
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4.9.

4.10.

4.11.

A miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozd EU-tanusitvany kiallitasat
megeldzden a bejelentett szervezetnek fel kell kérnie egy unios referenci-
alaboratoriumot — amennyiben a 100. cikkel dsszhangban kijeldltek ilyet —
hogy ellendrizze az eszkoz gyartd altal allitott teljesitOképességét és azt,
hogy az eszk6z megfelel-e az egységes elbirasoknak — amennyiben van
ilyen —, vagy a gyarté altal valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek a
biztonsagossag ¢és a teljesitoképesség legalabb azonos szintjét hivatottak
biztositani. Az ellendrzésbe bele kell tartozniuk az unids referencialabora-
torium altal végzett, a 48. cikk (5) bekezdésében emlitett laboratoriumi
vizsgalatoknak.

Ezen tdlmenden, az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében emlitett
esetekben a bejelentett szervezetnek — az e rendelet 48. cikkének (6)
bekezdésében meghatarozott eljaras keretében — konzultalnia kell az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett relevans szakértékkel a
gyarto teljesitoképesség-értékelési jelentésérol.

Az unids referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szakvéle-
ményt kell készitenie.

A bejelentett szervezet altal az eszkozrdl készitett dokumentacionak tartal-
maznia kell az unids referencialaboratorium tudomanyos szakvéleményét,
valamint azon szakértok véleményét, akikkel adott esetben a 48. cikk
(6) bekezdésében meghatarozott eljarasnak megfelelden konzultaltak,
tovabba e szakvélemények és vélemények esetleges frissitéseit. A bejelen-
tett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellden figyelembe kell vennie
az unios referencialaboratorium tudomanyos szakvéleményében kifejtett
nézeteket, és adott esetben azoknak a szakértéknek a véleményét, akikkel
a 48. cikk (6) bekezdésével Osszhangban konzultaltak. Ha az unids refe-
rencialaboratérium tudomanyos szakvéleménye kedvezdtlen, a bejelentett
szervezet nem adhatja ki a tanUsitvanyt.

A bejelentett szervezet koteles a gyarto rendelkezésére bocsatani egy jelen-
tést a miiszaki dokumentacié értékelésérdl, amelynek tartalmaznia kell a
teljesitdképesség-értékelés ellendrzésérdl szolo jelentést is. Amennyiben az
eszkoz megfelel e rendelet vonatkozo rendelkezéseinek, a bejelentett szer-
vezetnek ki kell allitania a miiszaki dokumentacié értékelésére vonatkozo
EU-tanusitvanyt. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a miiszaki dokumen-
tacio értékelésével kapcsolatos megéallapitasokat, a tanusitvany érvényes-
ségének feltételeit, a jovahagyott eszkdz azonositasahoz sziikséges adatokat
¢és adott esetben az eszkéz rendeltetésének a leirasat.

A mar jovahagyott eszkdzon végzett valtoztatasok esetében a miszaki
dokumentacié értékelésére vonatkozé EU-tanusitvanyt kiallitd bejelentett
szervezet potlolagos jovahagyasat kell kérni, ha a valtoztatasok befolyasol-
hatjak az eszkoz biztonsagossagat, illetve teljesitoképességét vagy az
eszkoz hasznalatara vonatkozoan eldirt feltételeket. Amennyiben a gyartd
a fent emlitett valamely valtoztatas bevezetését tervezi, errdl tajékoztatnia
kell a miiszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozé EU-tanusitvanyt kial-
litd bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a
tervezett valtoztatasokat, ¢és dontenie kell arrdl, hogy sziikséges-e a
48. cikkel 6sszhangban 1) megfeleloségértékelést végezni, vagy elegendd
a jovahagyast a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozd EU-tantsit-
vany kiegészitésével megadni. Utobbi esetben a bejelentett szervezetnek
értékelnie kell a valtoztatasokat, dontésérél értesitenie kell a gyartot, és
amennyiben a valtoztatasokat jovahagyja, a gyartd rendelkezésére kell
bocsatania a miiszaki dokumentacié értékelésére vonatkozé EU-tanusitvany
kiegészitését.

Ha a valtoztatasok érinthetik az egységes el6irasoknak vagy a gyarto altal
valasztott, a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozdé EU-tanusitva-
nyon keresztiil jovahagyott, mas megoldasoknak valdé megfelelést, a beje-
lentett szervezetnek konzultalnia kell a kezdeti konzultacidban részt vevo
uniés referencialaboratoriummal, hogy megerGsitse az egységes el6ira-
soknak vagy a gyart6 altal valasztott, mas megoldasoknak valo megfelelést,
¢és igy biztositsa a legalabb ugyanolyan szintli biztonsagossagi ¢és teljesitd-
képességbeli szint fenntartasat.
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4.12.

4.13.

Az unids referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szakvéle-
ményt kell készitenie.

A D. osztalyba sorolt gyartott eszkdzok megfeleldségének ellendrzésére a
gyartonak az eszkozok minden egyes tételén vizsgalatokat kell végeznie.
Az ellenérzések és vizsgalatok elvégzését kovetden a gyartonak haladék-
talanul tovabbitania kell a bejelentett szervezetnek a relevans vizsgalati
jelentéseket. A gyartonak tovabba a gyartott eszkoztételek mintait az
elore egyeztetett feltételek és részletes szabalyok szerint a bejelentett szer-
vezet rendelkezésére kell bocsatania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a
bejelentett szervezetnek vagy a gyartonak a megfelelé vizsgalatok elvég-
zése céljabol rendszeres id6kozonként a gyartott eszkoztételekbdl mintakat
kell kiildenie valamelyik uniés referencialaboratoriumba, amennyiben a
100. cikkel 6sszhangban kijeloltek ilyet. Az unids referencialaboratori-
umnak tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a megallapitasairol.

A gyartdo forgalomba hozhatja az eszkozoket, kivéve, ha a jovahagyott
hataridon beliil, de nem kés6bb, mint a mintdk atvételét koveté 30 nap
elteltével a bejelentett szervezet mas dontésrdl tajékoztatja a gyartot, kiilo-
nosképpen a kiadott tanusitvanyok valamely érvényességi feltételére vonat-
kozoan.

A B., a C. vagy a D. osztalyba sorolt, onellenérzésre szolgalo, vagy beteg-
kozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznélt eszkdzok miiszaki dokumen-

a) A B, a C. vagy a D. osztalyba sorolt, dnellendrzésre szolgalo, vagy
betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkozok gyartdjanak
a miszaki dokumentacio értékelésére iranyuld kérelmet kell benyujtania
a bejelentett szervezethez.

b) A kérelemnek lehetévé kell tennie az eszkozjellemzok kialakitasanak és
a teljesitOképességének a megértését, valamint azt, hogy értékelni
lehessen az e rendelet kialakitassal kapcsolatos kovetelményeinek vald
megfelelést. A kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

i. vizsgalati jelentések, beleértve a célfelhasznalokkal végzett vizs-
galatok eredményeit is,

ii. amennyiben lehetséges, az eszkoz egy példanya. Az eszkozt kérésre
a miszaki dokumentacio értékelése utan vissza kell szolgaltatni,

iii. az Onellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosz-
tikara hasznalt eszk6z megfelel6ségét bemutatd adatok,

iv. az eszkdz cimkéjén és a hasznalati Gtmutatoban adott tajékoztatas.

A bejelentett szervezet kérheti a kérelem tovabbi vizsgalatok elvégzé-
sével vagy bizonyitékok benyujtasaval torténd kiegészitését, hogy lehe-
tové valjon az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés értékelése.

c) A bejelentett szervezetnek ellenériznie kell, hogy az eszk6z megfelel-e
az e rendelet 1. mellékletében szerepld megfelelé kdovetelményeknek.



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 181

d) A bejelentett szervezetnek az érintett technologia és az eszkdz rendel-
tetése teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd,
a bejelentett szervezet alkalmazasaban allo személyzettel kell értékel-
tetnie a kérelmet, és a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo
jelentést kell a gyartd rendelkezésére bocsatania.

(&

~

Amennyiben az eszkdz megfelel e rendelet vonatkozo rendelkezéseinek,
a bejelentett szervezetnek a miiszaki dokumentacio értékelésére vonat-
koz6 EU-tanusitvanyt kell kiallitania. A tanusitvanynak tartalmaznia
kell az értékelés megallapitasait, a tanusitvany érvényességének feltéte-
leit, a jovahagyott eszkdzok azonositdsahoz sziikséges adatokat és adott
esetben az eszkdz rendeltetésének leirasat.

f) A maér jovahagyott eszkdzon végzett valtoztatasokhoz a tanusitvanyt
kiallito bejelentett szervezet jovahagyasa sziikséges, amennyiben e
valtoztatasok befolyasolhatjak az eszkoz biztonsagossagat, illetve telje-
sitoképességét vagy az eszkoz hasznalatara vonatkozoan eléirt feltétele-
ket. Amennyiben a gyart6 a fent emlitett valtoztatidsok valamelyikének
bevezetését tervezi, errdl tajékoztatnia kell a miiszaki dokumentacid
értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezetet.
A Dbejelentett szervezetnek értékelnie kell a tervezett valtoztatasokat, és
dontenie kell arrdl, hogy azok esetében a 48. cikknek megfeleléen 1j
megfeleloségértékelést kell-e végezni, vagy elegend6-e a jovahagyast a
miiszaki dokumentacié értékelésére vonatkozé EU-tantsitvany kiegészi-
tése formajaban megadni. Utobbi esetben a bejelentett szervezetnek
értékelnie kell a valtoztatasokat, dontésérél értesitenie kell a gyartot,
és amennyiben a valtoztatasokat jovahagyja, a gyartd rendelkezésére
kell bocsatania a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkozd EU-
tanusitvany kiegészitését.

5.2. Kapcsolt diagnosztikumok miiszaki dokumentacidjanak értékelése
a) A kapcsolt diagnosztikum gyartdjanak a miszaki dokumentacié értéke-
Iésére iranyuld kérelmet kell benyujtania a bejelentett szervezethez. A
bejelentett szervezetnek az e melléklet 4.1-4.8. pontjaban meghatarozott
eljarassal 0sszhangban meg kell vizsgalnia e kérelmet.

b) A kérelemnek lehetdvé kell tennie az eszkdz jellemzinek és teljesité-
képességének a megértését és azt, hogy értékelni lehessen az e rendelet
kialakitassal kapcsolatos kovetelményeinek vald megfelelést, kiilonos
tekintettel az eszkdznek a szoban forgd gyogyszer vonatkozasaban
fennallo alkalmassagara.

c) A bejelentett szervezetnek még a kapcsolt diagnosztikum miiszaki
el6tt, a biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozod dsszefoglald
¢és a hasznalati Gtmutatd tervezete alapjan tudomanyos szakvéleményt
kell kérnie a tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelvnek megfelelden
kijelolt valamely illetékes hatdsagtol (vagy az EMA-t6l — a tovabbi-
akban barmelyik: ,,a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hato-
sag”, attol fiiggéen, hogy e pont alapjan melyikkel konzultaltak) arrdl,
hogy az eszkdz az érintett gyogyszer tekintetében megfelel6-e. Ameny-
nyiben a gyogyszer kizarolag a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (') mellékletének hatalya ala tartozik, a bejelentett szer-
vezetnek az EMA véleményét kell kikérnie. Ha az érintett gyogyszert
mar engedélyezték, vagy mar benyujtottak az engedélyezése iranti
kérelmet, a bejelentett szervezetnek — attol fuggden, hogy melyik az
engedély tekintetében illetékes hatdosag — a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatosaggal vagy az EMA-val kell konzultalnia.

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,

illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo kozOsségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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6.

d)

e)

A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosagnak a sziikséges
teljes dokumentacio beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil véleményt
kell nyilvanitania. Ez a 60 napos iddszak megalapozott indokkal, egy
alkalommal tovabbi 60 nappal meghosszabbithatd. A véleményt, vala-
mint annak minden lehetséges frissitését bele kell foglalni a bejelentett
szervezet altal az eszkdzre vonatkozodan készitett dokumentacioba.

A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellden figyelembe
kell vennie a d) pontban emlitett tudomanyos szakvéleményt. A beje-
lentett szervezetnek a végsé dontését tovabbitania kell a gydgyszerek
tekintetében illetékes, konzultalt hatosagnak. A miiszaki dokumentacio
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt az 5.1. pont e) alpontjanak
megfeleléen kell kiallitani.

Miel6tt a gyartd olyan valtoztatasokat hajtana végre, amelyek az eszkoz
teljesitOképességét és/vagy rendeltetését és/vagy az eszkdznek a szoban
forgd gyodgyszer vonatkozasaban fennallo alkalmassagat érintik, tajékoz-
tatnia kell azokr6l a bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek
értékelnie kell a tervezett valtoztatasokat, és dontenie kell arrdl, hogy
azok esetében a 48. cikknek megfeleléen 1j megfeleloségértékelést kell-
e végezni, vagy elegend6-e a jovahagyast a miiszaki dokumentacid
értékelésére  vonatkozé  EU-tantsitvany — kiegészitése formajaban
megadni. Ez utobbi esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell
a valtoztatasokat, és ki kell kérnie a gyogyszerek tekintetében illetékes,
konzultalt hatosag véleményét. A gyogyszerek tekintetében illetékes,
konzultalt hatosagnak a sziikséges teljes dokumentacié beérkezésétdl
szamitott 30 napon beliil véleményt kell nyilvanitania a valtozasokrol.
A miszaki dokumentacid értékelésére vonatkozo EU-tantsitvany kiegé-
szitését az 5.1. pont f) alpontjanak megfeleléen kell kiallitani.

1. FEJEZET
ADMINISZTRATIV RENDELKEZESEK

A gyartonak vagy — ha a gyartdé nem rendelkezik bejegyzett székhellyel
valamely tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utolsé eszkoz
forgalomba hozatalat kovetden legalabb 10 évig az illetékes hatosagok
szamara meg kell Oriznie a kovetkezoket:

az EU-megfelelségi nyilatkozat,

a 2.1. pont 6todik francia bekezdésében emlitett dokumentacio és kiilo-
nosen a 2.2. pont masodik bekezdésének c) alpontjaban emlitett elja-
rasokbol szarmazo adatok és nyilvantartasok,

a 2.4. pontban emlitett valtoztatasokra vonatkozé informaciok,

a 4.2. pontban ¢és az 5.1. pont b) alpontjaban emlitett dokumentacio,
valamint

a bejelentett szervezettl szarmazo, e mellékletben emlitett hatarozatok
és jelentések.

Minden tagallam el6irja, hogy a 6. pontban emlitett dokumentaciot az
ugyanazon pontban megjelolt idészak alatt az illetékes hatosagok szamara
meg kell 6rizni abban az esetben, ha a teriiletén letelepedett gyartdé vagy
annak meghatalmazott képviseldje ezen iddszak vége eldtt csddbe megy
vagy felszamolja tlzleti 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 adott eszkdz — beleértve annak miiszaki doku-
tervezett eszkozok megfeleld reprezentativ mintdja megfelel e rendelet
vonatkoz6 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 képviseld nyudjtja be, a meghatalmazott
képviselé neve és bejegyzett székhelyének cime,

— a IL és a III. mellékletben emlitett mliszaki dokumentacio. A kérelme-
z6nek a bejelentett szervezet rendelkezésére kell bocsatania a gyartani
tervezett eszkoz (tipus) reprezentativ mintajat. A bejelentett szervezet
sziikség szerint mas mintakat is kérhet,

— oOnellendrzésre szolgalé vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara
hasznalt eszkozok esetében: a célfelhasznalok korében végzett vizs-
galatok eredményeit is tartalmazo vizsgalati jelentések, illetve azok az
adatok, amelyekbdl kimutathato, hogy az eszkoz a kezelhetsége tekin-
tetében alkalmas a rendeltetése szerinti 6nellendrzésre vagy betegkozeli
laboratoriumi diagnosztikara,

— amennyiben lehetséges, az eszkz egy példanya. Az eszkozt kérésre a
miiszaki dokumentacié értékelése utan vissza kell szolgaltatni,

— az eszkdznek a rendeltetése szerinti Onellendrzésre vagy betegkozeli
laboratoriumi diagnosztikara vald alkalmassagat bemutatd adatok,

— az eszkdz cimkéjén és a hasznalati Utmutatoban adott tdjékoztatds, és

— firasbeli nyilatkozat arr6l, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan
kérelmet egyetlen masik bejelentett szervezethez sem ugyanarra a
tipusra, illetve informaciok az ugyanarra a tipusra korabban 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 eszk6zok, valamint a klinikai bizonyitékok
értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal
rendelkez6 személyzettel kell megvizsgaltatnia a kérelmet. A bejelentett
szervezet kérheti a kérelem tovabbi vizsgalatok elvégzésével vagy bizo-
nyitékok benytjtasaval torténd kiegészitését, hogy lehetévé valjon az e
rendeletben foglalt relevans kovetelményeknek valdo megfelelés értéke-
Iése. A bejelentett szervezetnek el kell végeznie az eszkdzhoz kapesolodo
megfeleld fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, vagy fel kell hivnia a
gyartot e vizsgalatok elvégzésére;
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meg kell vizsgalnia és értékelnie kell, hogy a miiszaki dokumentacio
megfelel-e az eszkdzre vonatkozoan e rendeletben eldirt kovetelmények-
nek, valamint ellendriznie kell, hogy a tipust az emlitett dokumentaci-
onak megfeleléen gyartottak-e; rogzitenie kell tovabba azokat az arucik-
keket, amelyeket a 8. cikkben emlitett, alkalmazand6 szabvanyok vagy az
alkalmazando egységes el6irasok szerint terveztek, valamint azokat az
arucikkeket is, amelyeket nem a 8. cikkben emlitett vonatkozo szabva-
nyok vagy a relevans egységes eldirasok alapjan terveztek;

feliil kell vizsgalnia a gyarto altal a XIII. melléklet 1.3.2. pontja szerinti
teljesitoképesség-ertekelési jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat.
A bejelentett szervezetnek e feliilvizsgalat elvégzésére kello klinikai
szakértelemmel rendelkezd eszkozvizsgalokat és sziikség esetén az érin-
tett eszkoz klinikai alkalmazasa terén kozvetlen és naprakész szakérte-
lemmel rendelkez6 kiilsé klinikai szakértdket kell alkalmaznia.

ha a klinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik,
amelyek az értékelt eszkozhoz allitdlagosan hasonlod vagy azzal allitdla-
gosan egyenértékii eszkdzokre vonatkoznak, a bejelentett szervezetnek —
figyelemmel az olyan tényezdkre, mint az 01 javallatok és az innovacio —
értékelnie kell, hogy ezek az adatok felhasznalhatok-e. A bejelentett
szervezetnek egyértelmiien dokumentalnia kell kovetkeztetéseit az allitd-
lagos egyenértékiiségrdl, valamint a megfeleldség bizonyitasat szolgalo

a IX. melléklet 4.8. pontjaban emlitett, a teljesitoképesseg-¢rtekelés ellen-
Orzésérol szolo jelentésben egyértelmiien dokumentalnia kell értékelé-
sének eredményeit;

el kell végeznie vagy végeztetnie a megfelel értékeléseket és azokat a
fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellenérzéséhez
sziikségesek, hogy a gyartd altal alkalmazott megoldasok megfelelnek-e
az e rendeletben megallapitott, a biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kovetelményeknek abban az esetben, ha a 8. cikkben
emlitett szabvanyokat vagy az egységes eléirasokat nem alkalmaztak. Ha
az eszkozt a rendeltetésének megfelelé miikodés érdekében Ossze kell
kapcsolni mas eszkozzel vagy eszkozokkel, igazolni kell, hogy az eszkdz
akkor is megfelel a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelményeknek, amikor azt mas, a gyart6 altal meghatarozott
jellemzdkkel bird eszkozzel vagy eszkozokkel kapcesoljak Ossze;

el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a
fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellendrzéséhez
sziikségesek, hogy amennyiben a gyartd a vonatkozé harmonizalt szab-
vanyok alkalmazasat valasztotta, azokat ténylegesen alkalmazta-e;

meg kell allapodnia a kérelmezével a sziikséges értékelések és vizs-
galatok helyszinér6l;

EU-tipusvizsgalati jelentést kell készitenie az a)-g) pont alapjan elvégzett
értékelések és vizsgalatok eredményeirdl;

a D. osztalyba sorolt eszkozok esetében fel kell kérnie egy unios refe-
rencialaboratoriumot — amennyiben a 100. cikkel dsszhangban kijeloltek
ilyet —, hogy ellenérizze az eszkoznek a gyartd allitasa szerinti teljesité-
képességét és azt, hogy az eszkoz megfelel-e az egységes eldirasoknak —
amennyiben van ilyen — vagy a gyartd altal valasztott mas olyan
megoldasoknak, amelyek a biztonsagossag és a teljesitoképesség legalabb
azonos szintjét hivatottak biztositani. Az ellenérzésbe bele kell tartozniuk
az unios referencialaboratorium altal végzett, a 48. cikk (5) bekezdésében
emlitett laboratoriumi vizsgalatoknak.
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Ezen talmenden, az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében emlitett
esetekben a bejelentett szervezetnek — az e rendelet 48. cikkének (6)
bekezdésében meghatarozott eljarast kovetve — konzultalnia kell az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett relevans szakértokkel a
gyartd teljesitOképesség-értékelési jelentésérol.

Az unids referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szak-
véleményt kell készitenie.

A Dbejelentett szervezet altal az eszkozr6l készitett dokumentacionak
tartalmaznia kell az unids referencialaboratorium tudomanyos szakvéle-
ményét, valamint — azokban az esetekben, amikor a 48. cikk (6) bekez-
désében meghatarozott eljaras alkalmazandd — azon szakérték vélemé-
nyét, akikkel konzultaltak, tovabba ezen szakvélemények és vélemények
esetleges frissitéseit. A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor
kelléen figyelembe kell vennie az unios referencialaboratorium tudoma-
nyos szakvéleményében kifejtett nézeteket, és adott esetben azoknak a
szakértoknek a véleményét, akikkel a 48. cikk (6) bekezdésével Gssz-
hangban konzultaciot folytattak. Ha az unios referencialaboratorium tudo-
manyos szakvéleménye kedvezotlen, a bejelentett szervezet nem adhatja
ki a tanusitvanyt.

k

N

kapcesolt diagnosztikumok esetében a biztonsagossagra és a teljesitoké-
pességre vonatkozo Osszefoglald és a hasznalati Gtmutatd tervezete
alapjan véleményt kell kérni a tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelvnek
megfeleléen kijelolt valamely illetékes hatosagtol vagy az EMA-tol (a
tovabbiakban barmelyik: a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt
hatdsag, attdl fiiggden, hogy e pont alapjan melyikkel konzultaltak) arrol,
hogy az eszk6z az érintett gyogyszer tekintetében megfelelé-e. Ameny-
nyiben a gyodgyszer kizardlag a 726/2004/EK rendelet mellékletének
hatalya ala tartozik, a bejelentett szervezetnek az EMA-val kell konzul-
talnia. Ha az érintett gyogyszert mar engedélyezték, vagy mar benyuj-
tottak az engedélyezése iranti kérelmet, a bejelentett szervezetnek a
gyogyszerek tekintetében illetékes hatosaggal vagy az EMA-val kell
konzultalnia, attol fiiggden, hogy hogy melyik az engedély tekintetében
illetékes hatosag. A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hato-
sagnak a sziikséges teljes dokumentacio beérkezésétol szamitott 60 napon
beliil véleményt kell nyilvanitania. Ez a 60 napos idészak megalapozott
indokkal, egy alkalommal tovabbi 60 nappal meghosszabbithato. A
gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatdosag véleményét, vala-
mint annak minden lehetséges frissitését bele kell foglalni a bejelentett
szervezet altal az eszkozre vonatkozoan készitett dokumentacioba. A
bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kelléen figyelembe
kell vennie a gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosag véle-
ményét. Végsé dontését tovabbitania kell a gyodgyszerek tekintetében
illetékes, konzultalt hatosagnak; és

1) EU-tipusvizsgalati jelentést kell készitenie az a)-k) pont alapjan elvégzett
értékelések és vizsgalatok eredményei, valamint az a) —k) pont alapjan
benyujtott tudomanyos szakvélemények alapjan, a C. vagy a D. osztalyba
sorolt, illetve a 2. pont harmadik francia bekezdése szerinti eszkozok
esetében egy a teljesitbképesség-értékelés ellendrzésérdl szold jelentést
is beleértve.

Tanusitvany

Ha a tipus megfelel e rendeletnek, a bejelentett szervezetnek EU-tipusvizs-
galati tandsitvanyt kell kiallitania. A tantsitvanynak tartalmaznia kell a
gyartd nevét és cimét, a tipusvizsgalati értékelés megallapitasait, a tantisit-
vany érvényességének feltételeit és a jovahagyott tipus azonositasahoz sziik-
séges adatokat. A tanusitvanyt a XII. mellékletnek megfeleléen kell kialli-
tani. A tanusitvanyhoz csatolni kell a dokumentacié relevans részeit, egy
példanyt pedig a bejelentett szervezetnek kell megériznie.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

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 tantsitvanyt kiallito bejelentett szervezetnek a jova-
hagyott eszkdzon végzett véltoztatdsokat — beleértve a rendeltetésére vagy
hasznélatara vonatkozo6 korlatozasokat is — szintén jova kell hagynia minden
olyan esetben, amikor a valtoztatasok befolyasolhatjak a biztonsagossagra,
illetve a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek vagy a
termék hasznalata tekintetében eldirt feltételeknek valdo megfelelést. A beje-
lentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a tervezett valtoztatasokat, donté-
sérdl értesitenie kell a gyartot, és rendelkezésére kell bocsatania az EU-
tipusvizsgalati jelentés kiegészitését. A jovahagyott tipus véltoztatdsanak
jovahagyasat az EU-tipusvizsgalati tantsitvany kiegészitésével kell megadni.

A jovahagyott eszkoz rendeltetését és hasznalati feltételeit érinté valtozta-
tasok esetén — a rendeltetés és a hasznalat korlatozasainak kivételével — 1j
megfeleldségértékelés iranti kérelmet kell benyujtani.

Ha a valtoztatasok befolyasolhatjak a gyartd allitasa szerinti teljesit6képes-
séget vagy az egységes eloirasoknak vagy a gyarto altal valasztott, az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyon keresztiil jovahagyott, mas megoldasoknak
vald megfelelést, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a kezdeti
konzultacioban részt vevé unids referencialaboratéoriummal, hogy megerd-
sitse az egységes elbirasoknak — amennyiben az rendelkezésre all — vagy a
gyartd altal valasztott, mas megoldasoknak valdo megfelelést, és igy bizto-
sitsa a legalabb ugyanolyan szintii biztonsagossagi és teljesitoképességbeli
szint fenntartasat.

Az unids referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szakvéle-
ményt kell készitenie.

Ha a valtoztatasok befolyasoljak az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyon
keresztiil jovahagyott kapcsolt diagnosztikum teljesitéképességét vagy
rendeltetését, vagy egy adott gydgyszer vonatkozasaban fennallo alkalmas-
sagat, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a kezdeti konzultacidban
részt vevo, a gyogyszerek tekintetében illetékes hatosaggal vagy az EMA-
val. A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosagnak az érvényes
dokumentacié beérkezésétél szamitott 30 napon belill véleményt kell nyil-
vanitania a valtoztatasokrol. A jovahagyott tipus valtoztatasainak jovaha-
gyasat az eredeti EU-tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitése forméajaban
kell megadni.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy — ha a gyartd nem rendelkezik bejegyzett székhellyel
valamely tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utols6é eszkoz
forgalomba hozatalat kovetden legalabb 10 évig az illetékes hatdsagok
szamara meg kell Oriznie a kovetkezoket:

— a 2. pont méasodik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,

— az 5. pontban emlitett valtoztatasokra vonatkozo informaciok,

— az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyok, a tudoményos szakvélemények és
jelentések, valamint azok kiegészitéseinek masolata.

A IX. melléklet 7. pontja alkalmazando.
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XI. MELLEKLET

GYARTAS-MINOSEGBIZTOSITASON ALAPULO MEGFELELOSEG-

3.2.

3.3.

3.4.

ERTEKELES

A gyartd a 4. pontban emlitett feliigyelet ala tartozik, biztositania kell az
érintett eszkozok gyartdsara jovahagyott mindségiranyitdsi rendszer végre-
hajtasat és el kell végeznie a 3. pontban meghatarozott végsd ellendrzést.

Az 1. pontban megallapitott kotelezettségeket teljesitd gyartonak a 17. cikkel
és a IV. melléklettel 6sszhangban EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készi-
tenie a megfeleldségértékelési eljaras hatalya ald tartozo eszkdzre vonatko-
zban és azt meg kell 6riznie. Ugy kell tekinteni, hogy az EU-megfeleléségi
nyilatkozat kiadasa éltal a gyartd biztositotta és kijelenti, hogy az érintett
eszkoz teljesiti e rendeletnek az eszkozre alkalmazando kovetelményeit,
tovabba a C. és a D. osztalyba sorolt eszkdzok, amelyeken tipusvizsgalatot
végeznek, megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak.

Mindségiranyitasi rendszer

. A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyitasi

rendszerének értékelését.

A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

— a IX. melléklet 2.1. pontjaban felsorolt valamennyi elem,

— a II. és III. mellékletben emlitett, a jovahagyott tipusokra vonatkozo
miszaki dokumentacio,

— a X. melléklet 4. pontjaban emlitett EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok
masolata; ha az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyokat ugyanaz a bejelentett
szervezet allitotta ki, amelyhez a kérelmet benyujtottak, akkor a kére-
lemnek tartalmaznia kell a miiszaki dokumentaciora és annak frissitése-
ire, valamint a kiallitott tantisitvanyokra vald hivatkozast.

A minéségiranyitasi rendszert — minden szakaszban — oly modon kell végre-
hajtani, hogy az biztositsa, hogy az eszk6zok megfeleljenek az EU-tipus-
vizsgalati tantisitvanyban leirt tipusnak és az e rendeletben foglalt, az eszko-
z6kre alkalmazand6 rendelkezéseknek. Valamennyi elemet, kovetelményt és
rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitasi rendszeréhez elfogadott,
szisztematikusan és rendezetten dokumentalni kell egy mindségiigyi kézi-
konyv, valamint irasbeli elvek és operativ szabvanyeljarasok, igy példaul
mindségiigyi programok, mindségtervek, illetve mindségiigyi jelentések
formajaban.

Az emlitett dokumentacionak elsésorban 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 alkalmazandé.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer biztositja, hogy az eszkozok
megfeleljenek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e ren-
delet vonatkozd rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek unids gyartas-
mindségbiztositasi tanusitvanyt kell kiallitania. A bejelentett szervezetnek
értesitenie kell a gyartot a tanusitvany kiallitasara vonatkozd dontésérél. E
dontésnek tartalmaznia kell a bejelentett szervezet altal végzett audit
megallapitasait és egy indokolassal ellatott értékelést.

A IX. melléklet 2.4. pontja alkalmazando.
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5.2.

Feliigyelet

A IX. melléklet 3.1. pontja, a 3.2. pontjanak elsd, masodik és negyedik
franciabekezdése, valamint a 3.3., a 3.4., a 3.6. és a 3.7. pontja alkalma-
zando.

A D. osztalyba sorolt gyartott eszk6zok ellendrzése

. A D. osztalyba sorolt gyartott eszkdzok esetében a gyartonak az eszk6zok

minden egyes tételén vizsgalatokat kell végeznie. Az ellendrzések és vizs-
galatok elvégzését kovetden a gyartonak haladéktalanul tovabbitania kell a
bejelentett szervezet részére az emlitett vizsgalatok vonatkozo jelentéseit. A
gyartonak tovabba a gyartott eszk6zok vagy az eszkoztételek mintait elore
egyeztetett feltételek és részletes szabalyok szerint a bejelentett szervezet
rendelkezésére kell bocsatania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a beje-
lentett szervezetnek vagy a gyartonak a megfeleld laboratoriumi vizsgalatok
céljabol mintakat kell kiildenie a gyartott eszkdzokbdl vagy tételekbdl az
uniés referencialaboratorium szamara, amennyiben a 100. cikkel Ossz-
hangban kijel6lésre keriilt ilyen laboratorium. Az unids referencialaborato-
riumnak értesitenie kell a bejelentett szervezetet a megallapitasairdl.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkdzoket, kivéve, ha a jovahagyott hatar-
id6n beliil, de nem kés6bb, mint a mintak atvételét kovetd 30 nap elteltével
a bejelentett szervezet a gyartot mas dontésrol tajékoztatja, kiilonosképpen a
kiadott tantsitvanyok valamely érvényességi feltételére vonatkozoan.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy — ha a gyartdo nem rendelkezik bejegyzett székhellyel
valamely tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utols6é eszkoz
forgalomba hozatalat kovetden legalabb 10 évig az illetékes hatdsagok
szamara meg kell Oriznie a kovetkezoket:

— az EU-megfeleldségi nyilatkozat,

— a IX. melléklet 2.1. pontjanak o6todik francia bekezdésében emlitett
dokumentacio,

— a IX. melléklet 2.1. pontjdnak 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

— a bejelentett szervezett6l szarmazo, a IX. melléklet 2.3, 3.3. és 3.4. pont-
jaban emlitett dontések és jelentések.

A IX. melléklet 7. pontja alkalmazando.
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XII. MELLEKLET

BEJELENTETT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT TANUSITVA-
NYOK

1. FEJEZET
ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. A tanusitvanyokat az Unio valamely hivatalos nyelvén kell kiallitani.

2. Minden egyes tanusitvany csak egy megfeleldségértékelési eljarasra vonatkoz-
hat.

3. A tanusitvanyokat csak egyetlen gyartd részére lehet kiallitani. A gyarto
tanusitvanyon feltiintetett nevének és cimének meg kell egyeznie a 27. 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 vonatkozd EU-tanusitvanyoknak és
az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyoknak tartalmazniuk kell az eszkoz vagy
eszk6zok egyértelmli meghatarozasat — ideértve a nevet, a modellt és a
tipust —, azon, a gyartd altal a hasznalati Gtmutatoban feltiintetett rendel-
tetést, amelyre vonatkozoan az eszkozt a megfeleloségértékelési eljaras
soran értékelték, a kockazati osztalyt valamint a 24. cikk (2) bekezdésében
emlitett alapveté UDI-DI-t;

b) a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé EU-tanusitvanyoknak és az EU-
mindségbiztositasi tanusitvanyoknak tartalmazniuk kell az eszk6zok, illetve
eszkozesoportok meghatarozasat, a kockazati osztalyt és a rendeltetést.

5. A bejelentett szervezetnek kérésre tudnia kell igazolni azt, hogy az (egyes)
eszk6zok koziil melyekre terjed ki a tanGsitvany hatalya. A bejelentett szer-
vezetnek ki kell alakitania egy olyan rendszert, amely lehetdvé teszi a tanu-
sitvany hatélya ald tartozd eszkozoknek, és ezen beliil azok osztilydnak a
megallapitasat.

6. A tanusitvanyoknak adott esetben tartalmazniuk kell egy megjegyzést arra
vonatkozodan, hogy a tanusitvany hatalya ala tartozd eszkoz vagy eszk6zok
forgalomba hozatalahoz egy masik, e rendelettel dsszhangban kiallitott tanu-
sitvany is sziikséges.

7. Az A. osztalyba sorolt steril eszkozok tekintetében a mindségiranyitasi rend-
szerre vonatkozé EU-tantsitvanyoknak és az EU-min6ségbiztositasi tanusitva-
nyoknak nyilatkozatot kell tartalmazniuk arra vonatkozdan, hogy a bejelentett
szervezet altali audit a gyartasi folyamatnak a steril koriilmények biztosita-
saval és fenntartasaval kapcsolatos szempontjaira korlatozodott.

8. Amikor egy tanusitvanyt kiegészitenek, modositanak vagy Gjra kiadnak, az 0j
tantsitvanyban hivatkozni kell az el6z6 tanusitvanyra és annak kiallitasi
idépontjara, valamint meg kell nevezni a valtozasokat.

II. FEJEZET
A TANUSITVANYOK MINIMALIS TARTALMA

1. a bejelentett szervezet neve, cime és azonositd szama,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

a gyartd neve és cime, és adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és
cime;

. a tandsitvany azonositasara szolgald egyedi szam;

. a gyartonak a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett egyedi regisztracios szama,

ha mar rendelkezésre bocsatottak;

. a kiallitas datuma;
. a lejarat idépontja;

. az eszkdz vagy eszkozok egyértelmili azonositasahoz sziikséges adatok, adott

esetben az e melléklet 4. pontjaban meghatarozottak szerint;

. adott esetben hivatkozas barmely korabbi tanusitvanyra az I. fejezet 8. pont-

jaban meghatarozottaknak megfelel6en;

. hivatkozas e rendeletre és a vonatkozd mellékletre, amelynek megfelelden a

megfeleloségértékelést végezték;

az elvégzett vizsgalatok és tesztek, példaul hivatkozas a vonatkozd egységes
eldirasokra, harmonizalt szabvanyokra, vizsgalati jelentésekre ¢és auditjelen-
tés(ek)re;

adott esetben hivatkozas a miiszaki dokumentacio megfeleld részeire vagy az
érintett eszkdz vagy eszkozok forgalomba hozatalahoz sziikséges egyéb tanu-

sitvanyokra;

adott esetben a bejelentett szervezet altali feliigyeletre vonatkozo informa-
ciok;

a bejelentett szervezet éaltal a vonatkozé melléklet tekintetében végzett
megfeleldségértékelés kovetkeztetései;

a tantsitvany érvényességi feltételei vagy korlatai;

a bejelentett szervezetnek az alkalmazandoé nemzeti jognak megfeleld, jogilag
kotelezd erejli alairasa.
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XIII. MELLEKLET

TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES, ~  TELJESITOKEPESSEG-
VIZSGALATOK ES A TELJESITOKEPESSEG FORGALOMBA

HOZATAL UTANI NYOMON KOVETESE

A. RESZ

TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES ES  TELJESITOKEPESSEG-

1.1.

VIZSGALAT
TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES

Egy adott eszkoz teljesitéképességének értékelése olyan folyamatos elja-
ras, amely soran adatokat értékelnek és elemeznek annak érdekében, hogy
a gyartd altal meghatarozott rendeltetés tekintetében igazoljak az adott
eszkoz tudomanyos érvényességét, analitikai teljesitoképességét és klinikai
teljesitoképességét. A teljesitoképesség-értékelés tervezése, folyamatos
végzése és dokumentalasa céljabol a gyartonak teljesitoképesség-értékelési
tervet kell kidolgoznia és naprakészen tartania. A teljesit6képesség-értéke-
Iési tervben meg kell adni az eszkoz jellemzGit és teljesitoképességét,
valamint a sziikséges klinikai bizonyitékok eldallitasara vonatkozo eljarast
¢és kritériumokat.

A teljesitoképesség-értekelésnek részletesnek és objektivnek kell lennie, és
tekintetbe kell vennie a kedvezd és kedvezodtlen adatokat egyarant.

Meélységének és terjedelmének a szoban forgd eszkoz jellemzdihez —
tobbek kozott a kockazatokhoz, a kockazati osztalyhoz, a teljesitoképes-
séghez ¢és az eszkdz rendeltetéséhez — mérten aranyosnak és megfelelonek
kell lennie.

Teljesitoképesség-értékelési terv

A teljesitOképesség-értékelési tervnek fOszabalyként legalabb a kovetke-
z6ket kell tartalmaznia:

— az eszkoz rendeltetésének meghatarozasa;

— az eszkoz jellemzOinek meghatdrozasa az 1. melléklet II. fejezetének 9.
pontjaval és az I. melléklet III. fejezete 20.4.1. pontjanak c) alpontjaval
Osszhangban,

— az eszkoz altal meghatarozand6 analit vagy marker megjelolése,

— az eszkOz rendeltetésszeri hasznalatanak meghatarozasa,

— tanusitott referenciaanyagok vagy referencia mérési eljarasok megjelo-
lIése a metrologiai visszavezethetGség érdekében,

— a betegek egyes célcsoportjainak egyértelmii meghatarozasa a javalla-
tok, a korlatozasok és az ellenjavallatok vilagos feltiintetésével,

— a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo, az 1. melléklet
1-9. pontjaban megallapitott altalanos kovetelmények, amelyek teljesii-
1ését a tudomanyos érvényességre, valamint az analitikai és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozo adatokkal kell alatamasztani,

— azon modszerek megjeldlése, beleértve a megfeleld statisztikai eszko-
zoket is, amelyek az eszkoz analitikai teljesit6képességének és klinikai
teljesitoképességének, valamint az eszkoz és az altala szolgaltatott
informaciok korlatainak a vizsgalatara szolgalnak,

— a technika aktualis allasanak ismertetése, beleértve a vonatkozd szab-
vanyok, egységes el6irasok, iranymutatasok és bevalt gyakorlatokat
ismertetd dokumentumok megjel6lését,
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1.2.

1.2.1.

— azon paraméterek tajékoztato jellegli felsorolasa és leirasa, amelyeket
annak meghatdrozasdhoz kell felhasznalni, hogy az orvostudomany
aktualis allasanak megfelelden elfogadhato-e az elény—kockazat
arany az eszkoz rendeltetése(i), valamint analitikai és klinikai teljesi-
toképessége tekintetében,

— az eszkoznek mindsiilé szoftverek esetében a referencia-adatbazisok,
valamint a szoftver dontéshozatali folyamatat befolyasold egyéb adat-
forrdsok azonositasa és leirdsa,

— a kiilonboz6 fejlesztési szakaszok felvazolasa, beleértve a tudomanyos
érvényesség és az analitikai és klinikai teljesit6képesség meghataroza-
sanak sorrendjét és modjat, ezen beliil tobbek kozott a mérfoldkovek
és a potencialis elfogadasi kritériumok ismertetését,

— az e melléklet B. részében emlitett, a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo tervezés.

Ha az eszk6z sajatos jellemzOi miatt a fentiek koziil barmely elem nem
alkalmazhato a teljesitképesség-értékelési tervben, azt a tervben meg kell
indokolni.

A tudomanyos érvényesség és az analitikai és klinikai teljesit6képesség
igazolasa:

Altalanos moédszertani elvként a gyartonak:

— a tudomanyos szakirodalom szisztematikus attekintése révén meg kell
hataroznia az eszkdz és annak rendeltetése szempontjabol relevans,
rendelkezésre allo adatokat, illetve a még nem vizsgalt kérdéseket és
az adatok esetleges hianyossagait,

— ¢értékelnie kell az &sszes relevans adatot a tekintetben, hogy mennyiben
alkalmasak az eszkdz biztonsagossaganak ¢és teljesitoképességének
meghatarozasara,

— Uj vagy kiegészitd adatokat kell generalnia a lezaratlan kérdések
megoldasara.

A tudoményos érvényesség igazolasa

A gyartonak a tudomanyos érvényességet az alabbi forrasok egyike vagy
kozilik tobb kombinacidja alapjan kell igazolnia:

— az ugyanazt az analitot vagy markert mérd eszkozok tudomanyos
érvényességére vonatkozd adatok,

— (szakmailag lektoralt) tudomanyos szakirodalom,

— relevans szakmai szervezetek konszenzusos szakértéi véleményei /
allaspontjai,

— az igazol6 vizsgalatok eredményei,

— a klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok eredményei.

Az analit vagy marker tudomanyos érvényességét a tudomanyos érvényes-
ségrol szolo jelentésben kell igazolni és dokumentalni.
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1.2.2.

1.2.3.

1.3.
1.3.1.

Az analitikai teljesitoképesség igazolasa

A gyartonak az I. melléklet 9.1. pontjanak a) alpontjaban emlitett Gsszes
paraméter tekintetében igazolnia kell az eszkodz analitikai teljesitéképes-
ségét, kivéve, ha valamely paraméter kihagyasa indokoltnak mindsiil
amiatt, hogy az az adott eszkoz esetében nem alkalmazhato.

Az analitikai teljesitoképességet fOszabalyként mindig analitikai teljesito-
képesség-vizsgalatok alapjan kell igazolni.

Elofordulhat, hogy uj markerek esetében, vagy olyan markerek esetében,
amelyek tekintetében még nem éllnak rendelkezésre tantsitott referencia-
anyagok, illetve referencia mérési eljarasok, nem lehet igazolni az érvé-
nyességet. Ha nincsenek komparativ modszerek, akkor kiilonboz6
megkozelitéseket lehet alkalmazni, ha azok megfeleld voltat igazoljak,
igy példaul a mas jol dokumentalt modszerekkel vald Osszehasonlitast
vagy az Osszetett referenciastandardot. Ilyen megkozelitések hianyaban
olyan klinikai teljesitéképesség-vizsgalatot kell végezni, amely az j
eszkoz teljesitOképességét az aktualis klinikai gyakorlattal hasonlitja Gssze.

Az analitikai teljesitoképességet az analitikai teljesit6képességrol szolo
jelentésben kell igazolni és dokumentalni.

A Kklinikai teljesitoképesség igazolasa

A gyartonak az 1. melléklet 9.1. pontjanak b) alpontjaban emlitett Gsszes
paraméter tekintetében igazolnia kell az eszkoz klinikai teljesitoképességét,
kivéve, ha valamely paraméter kihagyasa indokoltnak mindsiil amiatt,
hogy az az adott eszkdz esetében nem alkalmazhaté.

Az eszkoz klinikai teljesitOképességét az alabbi forrasok egyike vagy
koziilik tobb kombinacidja alapjan kell igazolni:

— klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok;

— szakmailag lektoralt tudomanyos szakirodalom,

— a rutinszer(i diagnosztikai vizsgalatokbol gytijtott, kozzétett tapasztala-
tok.

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok elvégzésétdl csak abban az esetben
lehet eltekinteni, ha a klinikai teljesitéképességre vonatkozd adatok egyéb
forrasainak igénybevételét kellképpen megindokoljak.

A klinikai teljesit6képességet a klinikai teljesitbképességrél szolo jelen-
tésben kell igazolni és dokumentalni.

Klinikai bizonyiték ¢és teljesit6képesség-értekelési jelentés

A gyartonak a tudomanyos érvényességre, valamint az analitikai és a
klinikai teljesitoképességre vonatkozd Osszes adatot értékelnie kell annak
ellenérzése érdekében, hogy az eszkoz megfelel-e a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo, az 1. mellékletben emlitett altalanos kove-
telményeknek. Ezen adatoknak olyan mennyiségben és mindségben kell
rendelkezésre allniuk, ami lehet6vé teszi a gyartd szamara annak a megala-
pozott eldontését, hogy az eszkozzel — amennyiben azt a gyartd altal
meghatarozott rendeltetésnek megfeleléen hasznaljak — elérheté(k)-e a
célzott klinikai elény(6k) és biztonsag. Az ezen értékelésb6l szarmazo
adatok és kovetkeztetések alkotjak az eszkozre vonatkozo klinikai bizo-
nyitékot. A klinikai bizonyitéknak tudomanyosan igazolnia kell, hogy az
orvostudomany aktualis allasa szerint a célzott klinikai elény vagy elényok
¢és biztonsag elérheté az eszkozzel.
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1.3.2. Teljesitéképesség-értékelési jelentés

2.2.

2.3.

A Kklinikai bizonyitékot teljesitoképesség-értékelési jelentésben kell doku-
mentalni. A teljesitoképesség-értékelési jelentésnek magaban kell foglalnia
a tudomanyos érvényességrol szolo jelentést, az analitikai teljesitoképes-
ségrol szo6lo jelentést, a klinikai teljesit6képességrol szolo jelentést, vala-
mint e jelentések értékelését, amelyeknek lehetdveé kell tenniiik a klinikai
bizonyiték megismerését.

A teljesitoképesség-értékelési jelentésnek kiilondsen az alabbiakat kell
tartalmaznia:

— a Kklinikai bizonyiték Osszegylijtéséhez hasznalt megkozelités indok-
lasa,

— a szakirodalommal kapcsolatos kutatasi modszer és kutatasi protokoll,
valamint a szakirodalom kutatasarol szolo jelentés,

— a technoldgia, amelyen az eszk6z alapul, az eszkoz rendeltetése, vala-
mint az eszkoz teljesitOképességére és biztonsagossagara vonatkozo
allitasok,

— a tudomanyos érvényesség jellege és mértéke, valamint az analitikai és
a klinikai teljesitoképességre vonatkozd értékelt adatok,

— a klinikai bizonyiték, amely igazolja az orvostudomany aktualis allasa
szerinti elfogadhatd teljesitoképességet,

— a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonat-
kozo jelentésekbdl e melléklet B. részével Osszhangban esetlegesen
levont 1) kovetkeztetések.

. A klinikai bizonyitékot és annak a teljesitoképesség-értékelési jelentésben

foglalt értékelését az érintett eszkdz teljes életciklusa sordn aktualizalni
kell azon adatok alapjan, amelyek a gyartd altal kialakitott, a 10. cikk
(9) bekezdése szerinti teljesitképesség-értékelési és forgalomba hozatal
utani feliigyeleti rendszernek a részét képezd, a teljesitoképesség forga-
lomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozo tervnek az e melléklet
B. része szerinti végrehajtasa soran keletkeztek. A teljesitdképesség-érté-
kelési jelentésnek a miiszaki dokumentacio részét kell képeznie. A telje-
sitoképesség-értékelésben vizsgalt adatok koziil mind a kedvezd, mind
pedig a kedvezotlen adatoknak szerepelniiik kell a miiszaki dokumentaci-
oban.

KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK
A Kklinikai teljesitoképesség-vizsgalatok célja

A Kklinikai teljesitoképesség-vizsgalatok célja az eszkozok teljesitoképes-
sége olyan vonatkozasainak megallapitasa vagy megerésitése, amelyeket
analitikai teljesitoképességre vonatkozo vizsgalatokkal, szakirodalommal
és/vagy a rutinszer(i diagnosztikai vizsgalatbol szerzett korabbi tapasztala-
tokkal nem lehet meghatarozni. Ezek az informaciok azt hivatottak
igazolni, hogy a klinikai teljesit6képesség tekintetében az eszkoz megfelel
a biztonsagossagra €s a teljesitéképességre vonatkozo altalanos kovetelmé-
nyeknek. A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok soran szerzett adatokat
fel kell hasznalni a teljesitoképesség-értékelési eljarasban, és azoknak az
eszkozre vonatkozo klinikai bizonyiték részét kell képeznitik.

A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok etikai szempontjai

A vizsgalat sziikségességének és indokolasanak elsé mérlegelésétdl kezdve
az eredmények kozzétételéig a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat minden
egyes lépését elismert etikai elvekkel dsszhangban kell elvégezni.

A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok modszerei
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23.1.

A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok elrendezése

A Kklinikai teljesitoképesség-vizsgalatokat ugy kell elrendezni, hogy az
adatok relevancigja a leheté legnagyobb, a potencialis torzulas pedig a
lehet6 legkisebb legyen.

. Klinikai teljesitoképesség-vizsgalati terv

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokat ,klinikai teljesitoképesség-vizs-
galati terv” alapjan kell elvégezni.

A Kklinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben meg kell hatdrozni az adott
klinikai teljesitoképesség-vizsgalat indokait, célkitlizéseit, elrendezését és
javasolt elemzését, modszertanat, figyelemmel kisérését, elvégzését és
nyilvantartasat. A tervnek kiilonosen a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

a) a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat egyedi azonosité szama a 66. cikk
(1) bekezdésében emlitettek szerint,

b) a megbizod azonositasa, ideértve neve, bejegyzett székhelyének cime
és a megbizo elérhetdségi adatai, valamint adott esetben az 58. cikk
(4) bekezdésének megfeleléen az Unidban letelepedett kapcsolattarto-
janak vagy jogi képviseldjének a neve, bejegyzett székhelyének cime
és elérhetdségi adatai;

c) informéciok a vizsgalorol vagy vizsgalokrol — vizsgalatvezetd, vizs-
gélati koordinator vagy egyéb vizsgald; képzettség; elérhetdségek, a
vizsgalohely vagy helyek (azok szama, mindsitése(i), elérhetdsége),
valamint Onellendrzésre szolgald eszkozok esetében a részt vevo
laikus személyek tartozkodasi helye és szama;

d) a klinikai teljesitéképesség-vizsgalat kezdé iddpontja és tervezett
id6tartama;

e) az eszkoznek, annak rendeltetésének, az analit(ok)nak vagy
marker(ek)nek, a metrologiai visszavezethetdségnek és a gyartonak
az azonositasa és leirasa;

f) informaciok a vizsgalandd mintak tipusarol;

g) a Kklinikai teljesitéképesség-vizsgalat altalanos Osszefoglalasa, bele-
értve a vizsgalat tipusat (példaul megfigyelési, illetve beavatkozassal
jaro), céljait és hipotéziseit, hivatkozassal a diagnosztika és/vagy az
orvostudomany aktualis allasara;

h) az eszkdz, illetve a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat varhato kocka-
zatainak és elonyeinek ismertetése a klinikai gyakorlat aktualis alla-
saval Osszefliggésben, valamint — a maradvanymintakat hasznal6 vizs-
galatok kivételével — az alkalmazandd orvosi eljarasok és a beteg-
ellatas leirasa;

i) az eszk6zhoz tartozé hasznalati Utmutatd vagy vizsgalati terv, a
felhasznalo sziikséges képzése vagy tapasztalata, a megfelelé kalibra-
lasi eljarasok és ellen6rzési eszk6zok, az egyéb olyan orvosi vagy
egyéb eszkozok, gyogyszerek vagy mas termékek, amelyeket
bevonnak a vizsgalatba vagy kizarnak abbol, valamint a referencia-
eszkoz, illetve referenciamddszer ismertetése;

j) a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat elrendezésének — ezen beliil a
statisztikai elrendezésnek — a leirasa és indokolésa, a vizsgalat tudo-
manyos megalapozottsaganak ¢és érvényességének az alatimasztésa,
valamint a torzulas minimalizalasat célzo intézkedéseknek (pl. rando-
mizacid) és a potencialis zavard tényezOk kezelésének a részletes
ismertetése;
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k)

D)

m)

0)

p)

Q)

)

s)

t)

u)

v)

w)

X)

az 1. melléklet I. fejezete 9.1. pontjanak a) alpontja szerinti analitikai
teljesitoképesség ismertetése, az esetleges kihagyasok indokolasaval;

az 1. melléklet 9.1. pontjanak a) alpontja szerinti klinikai teljesitoké-
pesség meghatarozand6 paraméterei, az esetleges kihagyasok indoko-
lasaval; valamint — a maradvanymintékat hasznalo vizsgéalatok kivé-
telével — a(z) (elsédleges/masodlagos) klinikai végpontok/kimenetel
ismertetése és indokolasa, tovabba annak ismertetése, hogy az eszkdz
hasznalata hogyan befolyasolhatja az egyéni egészséget és/vagy a
kozegészségiigyi iranyitas keretében hozott dontéseket;

informaciok a teljesitoképesség-vizsgalatban érintett személyekrol: a
vizsgalati alanyok kore, szama ¢és kivalasztasuk kritériumai, a kiva-
lasztottak reprezentativitisa a célcsoport vonatkozasaban, valamint
adott esetben informdaciok a kiszolgaltatott helyzetben 1évé vizsgalati
alanyokrol, mint példaul a gyermekekr6l, varandos nokrél, legyengiilt
immunrendszerti személyekrél vagy iddsekrdl;

informaciok a maradvanyminta-bankoktol, a genetikai és a szovetban-
koktol, illetve a beteg- vagy betegség-nyilvantartasokbol stb. szar-
maz6 adatok felhasznalasarol, a megbizhatésadg, a reprezentativitas
¢és a statisztikai elemzési megkozelités ismertetésével; arra vonatkozo
garancia, hogy relevans modszert alkalmaznak a betegektdl szarmazo
mintak valodi klinikai statuszanak megallapitasara;

monitoringterv;

adatgazdalkodas;

dontési algoritmusok;

a klinikai teljesit6képesség-vizsgalati terv modositasaval (beleértve a
71. cikk szerinti modositasokat is) vagy az attol vald eltérésekkel
kapcsolatos szabalyozas, a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben
foglaltak aloli mentességek alkalmazasanak egyértelmii tilalmaval;

az eszkozzel kapcsolatos elszamoltathatosag, kiilondsen az eszkozhoz
valo hozzaférés korlatozasa, a klinikai teljesitdképesség-vizsgalatban
hasznalt eszkozzel kapcsolatos nyomon kovetés, valamint a nem hasz-
nalt, lejart vagy hibasan mikodé eszk6zok visszaszolgaltatasa;

nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatasokra vonatkozo
elismert etikai elveknek, tovabba a klinikai teljesitdképesség-vizsgalat
terén alkalmazott bevalt klinikai gyakorlat elveinek, valamint az alkal-
mazando szabalyozasi kovetelményeknek valo megfelelésrol;

a beleegyezd nyilatkozatra vonatkozo6 eljaras leirdsa, a betegtdjékoz-
tatd és a beleegyezd nyilatkozat formanyomtatvanydnak egy-egy
példanyaval;

a biztonsaggal kapcsolatos dokumentacio és jelentéstétel eljarasai,
ideértve a rogzitendd és a jelentendd eseményeknek, valamint a jelen-
téstétel eljarasanak és hataridéinek a meghatarozasat;

a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat felfiiggesztésének, illetve id6
elotti végleges leallitasanak kritériumai és eljarasai;

kritériumok és eljarasok a vizsgalati alanyok nyomon kovetésére a
teljesitoképesség-vizsgalatok lezarulasat kovetden, eljarasok a vizs-
galati alanyok nyomon kovetésére a vizsgalatok felfiiggesztése vagy
id6 elotti végleges leallitasa esetén, eljarasok azon vizsgalati alanyok
nyomon kovetésére, akik visszavontak beleegyezésiiket, valamint az
olyan vizsgalati alanyokra vonatkozé eljarasok, akikkel megsziint a
kapcsolat.
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A

y) eljarasok a vizsgalati eredményeknek a teljesitGképesség-vizsgalatban
részt vevd szakembereken kiviili személyekkel, tobbek kozott a vizs-
galati alanyokkal vald kozlésére;

z) a klinikai teljesit6képesség-vizsgalati jelentés elkészitésével, valamint
az eredményeknek a jogi kovetelményekkel €s a 2.2. pontban emlitett
etikai elvekkel 0sszhangban torténd kozzétételével kapcsolatos szaba-
lyok;

aa) az eszkdz miiszaki és miikodési jellemzoinek felsorolasa azok
megjelolésével, amelyek a teljesitoképesség-vizsgalat targyat képezik;

ab) bibliografia.

Ha a masodik bekezdésben emlitett informaciok egy részét kiilon doku-
mentumban nyujtjdk be, a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben
hivatkozni kell erre a dokumentumra. Maradvanymintékat hasznald vizs-
galatok esetében az u), az x), az y) és a z) pont nem alkalmazando.

Ha a vizsgalat elrendezése miatt a masodik bekezdésben emlitett barmely
elemet nem tekintik relevansnak a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati
tervbe valo felvétel szempontjabol (pl. a maradvanymintak felhasznalasa
nem alkalmazandd a beavatkozéssal jard klinikai teljesit6képesség-vizs-
galatok esetében), azt meg kell indokolni.

. Klinikai teljesitoképesség-vizsgalati jelentés

Az orvos vagy mas felelés meghatalmazott személy altal alairt klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati jelentésnek dokumentalt informaciokat kell
tartalmaznia a klinikai teljesitOképesség-vizsgalati tervrdl, a klinikai telje-
sitéképesség-vizsgalat eredményeirél és kovetkeztetéseirdl, ideértve a
negativ eredményeket is. Az eredményeknek és kovetkeztetéseknek atlat-
hatonak, elfogulatlannak és klinikailag relevansnak kell lenniiik. A jelen-
tésnek elegendd informécidt kell tartalmaznia ahhoz, hogy fliggetlen fél
mas dokumentumok tanulmanyozasa nélkiil is megeértse. A jelentésnek
tartalmaznia kell tovabba a terv esetleges modositasait vagy az attol
valo eltérést, és az esetleges adatkizarast a megfeleld indokokkal.

EGYEB TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

A 2.3.2. pontban emlitett teljesitoképesség-vizsgalati tervet és a 2.3.3.
pontban emlitett teljesitoképesség-vizsgalati jelentést a klinikai teljesitéké-
pesség-vizsgalattol eltérd  teljesitoképesség-vizsgalatok esetében is
ugyanugy el kell késziteni.

B. RESZ

TELJESITOKEPESSEG FORGALOMBA HOZATAL UTANI
NYOMON KOVETESE

A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését olyan
alland6 folyamatnak kell tekinteni, amely az 56. cikkben és e melléklet
A. részében emlitett teljesitOképesség-értékelés naprakésszé tételére szol-
gal, és a gyartdo forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervén beliil kell
kezelni. A teljesit6képesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése
soran a gyartonak proaktiv modon Gssze kell gytijtenie és értékelnie kell
a CE-jeloléssel ellatott és forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszko-
zoknek a relevans megfeleldségértékelési eljarasban emlitett rendeltetés
szerinti hasznalatabol szarmazo teljesitoképességi és tudomanyos adatokat,
azzal a céllal, hogy megerdsitse az eszkdzok biztonsagossagat, teljesitoké-
pességét és tudomanyos érvényességét azok teljes varhato élettartaman at,
biztositsa az elény-kockazat arany folyamatos elfogadhatosagat, és tény-
szerll bizonyitékok alapjan kisziirje a felmeriilé kockazatokat.

A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését a teljesi-
tOképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo
tervben meghatarozott, dokumentalt médszerrel kell végezni.
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5.1.

5.2.

A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonat-
kozé tervben meg kell hatarozni a biztonsagossaggal €s a teljesitéképes-
séggel kapcsolatos adatok, valamint a tudomanyos adatok proaktiv médon
torténd gytjtésére és értékelésére vonatkozd modszereket és eljarasokat,
abbdl a célbol, hogy:

a) meg lehessen erdsiteni az eszkdz biztonsagossagat és teljesitoképes-
ségét a varhato élettartaman at;

b) azonositani lehessen korabban ismeretlen kockazatokat, teljesitéképes-
ségbeli korlatokat, illetve ellenjavallatokat;

c) tényszerli bizonyiték alapjan azonositani ¢s elemezni lehessen a felme-
ril6 kockazatokat;

d) biztositani lehessen a klinikai bizonyitéknak és az 1. melléket 1. fejezete
1. és 8. pontjaban emlitett elony—kockazat aranynak a folyamatos elfo-
gadhatdsagat, és

e) azonositani lehessen az eszk6z lehetséges szisztematikus rendellenes
hasznalatat.

A teljesitéképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonat-
kozo tervben legalabb az alabbiaknak kell szerepelniiik:

a) a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére alkal-
mazand6 altalanos modszerek ¢és eljarasok, mint példaul a szerzett
klinikai tapasztalatok és a felhasznalok visszajelzéseinek gytjtése, a
tudoményos szakirodalom és a teljesitoképességi és tudomanyos adatok
egyéb forrasainak figyelése;

b) a teljesitéképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére alkal-
mazando kiilonds modszerek és eljarasok (pl. korvizsgalatok és egyéb
mindségbiztositasi tevékenységek, epidemiologiai vizsgélatok, illetve a
megfeleld beteg- vagy betegség-nyilvantartdsok, a genetikai adat-
bankok és a forgalomba hozatal utani klinikai teljesitoképesség-vizs-
galatok értckelése);

c) az a) ¢és a b) pontban emlitett modszerek €s eljarasok megfeleloségének
indokolasa;

d) hivatkozas az e melléklet 1.3. pontjaban emlitett teljesitoképesség-érté-
kelési jelentés relevans részeire, valamint az 1. melléklet 3. pontjaban
emlitett kockazatkezelésre;

e) a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésével
megvalositandd konkrét célkitiizések;

f) a teljesitoképességre vonatkozo adatok értékelése az egyenértékii vagy
hasonlo eszkozok és az orvostudomany aktualis allasa viszonylataban;

g) hivatkozas barmely relevans egységes el6irasra, a harmonizalt szabva-
nyokra, amennyiben a gyart6 alkalmazza azokat, és a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozo irdnymutata-
sokra;

h) a teljesitdképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése kere-
tében a gyartd altal végzendd tevékenységek (példaul a teljesitoké-
pesség forgalomba hozatal utdni nyomon kdovetésével kapcsolatos
adatok és jelentések elemzése) részletes és megfeleld indokolassal ella-
tott menetrendje.

A gyartonak elemeznie kell a teljesit6képesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetésének megallapitdsait, és dokumentalnia kell az eredmé-
nyeket a teljesitképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kévetésének
értekelési jelentésében, amellyel aktualizalni kell a teljesitéképesség-érté-
kelési jelentést, ¢s amelynek a miiszaki dokumentacio részét kell képeznie.

A teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésének értéke-
lési jelentésében megfogalmazott kovetkeztetéseket figyelembe kell venni
az 56. cikkben és e melléklet A. részében emlitett teljesitOképesség-érté-
kelésnél és az 1. melléklet 3. pontjaban emlitett kockazatkezelés soran. Ha
a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése soran
megallapitast nyer, hogy megeléz6 és/vagy korrekcids intézkedésekre
van sziikség, a gyartonak végre kell hajtania azokat.

Ha az adott eszkdz esetében a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetése nem alkalmazhato, megfelelé indokolast kell nyujtani és
azt dokumentalni kell a teljesit6képesség-vizsgalati jelentésben.
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X1V. MELLEKLET

BEAVA’TKOZASSA,L JARO  KLINIKAI TELJES@TQKEPESS}@G-
VIZSGALATOK ES BIZONYOS EGYEB TELJESITOKEPESSEG-
VIZSGALATOK

1. FEJEZET

DOKUMENTACIO A BEAVATKOZASSAL JARO  KLINIKAI
TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOKRA ES EGYEB, A
VIZSGALATI ALANYOKRA NEZVE KOCKAZATOT REJTO
TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOKRA IRANYULO
KERELMEKKEL KAPCSOLATBAN

Az olyan eszkozok esetében, amelyeket beavatkozassal jaro klinikai teljesitoké-
pesség-vizsgalatokkal vagy egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejté
teljesitoképesség-vizsgalatokkal Osszefliggésben vald felhasznalasra szannak, a
megbizonak az 58. cikknek megfeleléen Ossze kell allitania és be kell nyujtania
a kérelmet az alabbi dokumentumok kiséretében:

1. Formanyomtatvany a kérelemhez

A formanyomtatvanyt megfelelden ki kell tlteni, és annak a kévetkezoket
kell tartalmaznia:

1.1.  a megbizd neve, cime és elérhet6sége, és adott esetben az Unidban lete-
lepedett kapcsolattartdjanak vagy az 58. cikk (4) bekezdése szerinti jogi
képviseldjének a neve, cime és elérhetdsége;

1.2.  ha eltér az 1.1 ponttol, akkor a teljesitOképesség-értékelésre szant eszkoz
gyartdjanak, valamint adott esetben meghatalmazott képvisel6jének a neve,
cime és elérhetdsége;

1.3.  a teljesitéképesség-vizsgalat cime;
1.4. a 66. cikk (1) bekezdésének e) pontja szerinti egyedi azonositd szam;

1.5. a teljesitoképesség-vizsgalat statusza, ugymint elsé benyujtas, wjboli
benyujtas, jelentds modositas;

1.6. a teljesitoképesség-vizsgalati terv részletei és/vagy hivatkozas a teljesitd-
képesség-vizsgalati tervre, példaul a teljesitoképesség-vizsgalat elrendezési
szakaszaval kapcsolatos részletek ismertetése;

1.7.  olyan eszkdzzel kapcsolatos 0jboli kérelem esetén, amelyre vonatkozdan
mar benyujtottak kérelmet, az el6z6 kérelem datuma(i) és hivatkozasi
szama(i), illetve jelentds modositas esetén hivatkozas az eredeti kérelemre.
A megbizonak fel kell tiintetnie az el6z6 kérelemhez képest tett minden
valtoztatast és azok indokat, kiilondsen azt, hogy tortént-e valtoztatas
annak érdekében, hogy figyelembe vegyck az illetékes hatdsag vagy etikai
bizottsag korabbi megallapitdsainak eredményét;

1.8.  ha a kérelmet egy klinikai vizsgéalat irdnti kérelemmel parhuzamosan
nyujtjak be az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban, hivatkozas a klinikai
vizsgalat hivatalos regisztracios szdmara;

1.9. azon tagallamok és harmadik orszagok feltiintetése, ahol a klinikai telje-
sit6képesség-vizsgalatot a kérelem benyujtasnak idején tobb kozpontban
végzett/nemzetkozi vizsgalat részeként elvégzik;

1.10. a teljesit6képesség-vizsgalatra szant eszkoz rovid leirasa, besorolasa, vala-
mint az eszkoz €és az eszkOztipus azonositasahoz sziikséges egyéb infor-
maciok;
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1.14.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

a teljesitOképesség-vizsgalati terv dsszefoglaldja;

adott esetben informéciok az Osszehasonlitds alapjaul szolgalod eszkozrdl,
annak besorolasarol, valamint az dsszehasonlitas alapjaul szolgald eszkoz
azonositasdhoz sziikséges egyéb informaciok;

bizonyiték a megbiz6tol arra vonatkozoéan, hogy a klinikai vizsgalatot
végzok képesek, a vizsgalohely pedig alkalmas a klinikai teljesitoképes-
ség-vizsgalatnak a teljesitoképesség-vizsgalati tervnek megfelelden torténd
elvégzésére;

a teljesitoképesség-vizsgalat varhatdo kezddnapjara és idGtartamara vonat-
koz6 informaciok;

a bejelentett szervezet azonositasara szolgalo adatok, amennyiben a telje-
sit6képesség-vizsgalat iranti kérelem benytjtasanak idépontjaban mar részt
vesz a folyamatban;

annak megerdsitése, hogy a megbizo tudatidban van annak, hogy az ille-
tékes hatosag megkeresheti a kérelmet értékel6 etikai bizottsagot;

a 4.1. pontban emlitett nyilatkozat.

A vizsgalo részére Osszedllitott ismertetd

A vizsgald részére Osszeallitott ismertetének tartalmaznia kell a vizsgalat
szempontjabol relevans és a kérelem benyujtasanak idépontjaban rendel-
kezésre allo, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkozzel kapcsolatos
informaciokat. A vizsgald részére Osszeallitott ismerteté minden frissité-
sére és minden egyéb, ujonnan rendelkezésre allo relevans informaciora
kell6 id6ében fel kell hivni a vizsgalok figyelmét. A vizsgald részére
Osszeallitott ismertett egyértelmiien azonositani kell, és annak kiilondsen
a kovetkez6 informaciokat kell tartalmaznia:

az eszkOz azonositisa 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 Gtmutatoi az lizembe helyezéshez, a karbantartdshoz, a higiéniai
eldirasok betartdsahoz és a hasznalathoz, ideértve a tarolasi és a kezelési
kovetelményeket is, tovabba — amennyiben az informacio rendelkezésre all
— a cimkén feltiintetendé informaciok és a forgalomba hozatalkor az
eszkozhoz mellékelendd hasznalati itmutatd. Az ismertetdnek ezenkiviil
a sziikséges relevans képzéssel kapcsolatos informaciokat is tartalmaznia
kell;

analitikai teljesitoképesség;

meglévo klinikai adatok, kiilonds tekintettel a kdvetkezdkre:

— szakmailag lektoralt relevans tudomanyos szakirodalom, valamint rele-
vans szakmai szervezetek elérhetd konszenzusos szakért6i véleményei
vagy allaspontjai az eszkoz és/vagy azzal egyenértékii vagy ahhoz
hasonlo eszk6zok biztonsagossagaval, teljesitképességével, a betegek
szempontjabol fennallo klinikai elonyeivel, kialakitasi tulajdonsagaival,
tudomanyos érvényességével, klinikai teljesitoképességével és rendel-
tetésével kapcsolatban,

— egyéb rendelkezésre allo relevans klinikai adatok a hasonld eszkozok
biztonsagossagaval, tudomanyos érvényességével, klinikai teljesitoké-
pességével, a betegek szempontjabol fennallo klinikai elényeivel,
kialakitasi tulajdonsagaival ¢és rendeltetésével kapcsolatban, az
eszk6zok kozotti hasonlosagokat és kiilonbségeket is beleértve;
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

4.1.

4.2.

4.3.

44,

4.5.

az elény-kockazat elemzés és a kockazatkezelés dsszefoglalasa, ideértve az
ismert vagy eldre lathaté kockazatokkal kapcsolatos informaciokat, vala-
mint a figyelmeztetéseket is;

az emberi, allati vagy mikrobialis eredetli szoveteket, sejteket és anyagokat
tartalmazo eszkdzok esetében részletes informaciok a szovetekrol, sejtekrol
¢és anyagokrol, valamint a biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonat-
kozo relevans altalanos kovetelményeknek valdo megfeleldségrol, tovabba a
szovetekkel, sejtekkel és anyagokkal kapcsolatos egyedi kockazatkezelés;

az I. mellékletben foglalt relevans, a biztonsagossagra és teljesitoképes-
ségre vonatkozo altalanos kovetelmények teljesitését részletezd lista, bele-
értve a részben vagy egészben alkalmazott szabvanyokat és egységes
eléirasokat, valamint a biztonsagossagra ¢s teljesitoképességre vonatkozo
relevans altalanos kovetelmények teljesitésére szolgald megoldasok leira-
sat, amennyiben ezeket a szabvanyokat ¢s egységes eldirasokat nem vagy
csak részben teljesitették, illetve azok hidnyoznak;

a teljesitOképesség-vizsgalat folyaman alkalmazott klinikai eljarasok és
diagnosztikai tesztek részletes leirasa, ¢s kiilondsen a standard klinikai
gyakorlattol valo eltérésre vonatkozd informaciok.

A XIII. melléklet 2.¢s 3. pontjaban emlitett teljesitbképesség-vizsgalati
terv

Egyéb informaciok

A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdz gyartasaért felelds természetes
vagy jogi személy altal alairt nyilatkozat arrél, hogy a szoban forgéd eszkoz
megfelel a biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozd, az I.
mellékletben foglalt altalanos kovetelményeknek, kivéve a klinikai teljesi-
toképesség-vizsgalat targyat képez szempontokat, és hogy ezekkel a
szempontokkal kapcsolatban minden ovintézkedést megtettek a vizsgalati
alany egészségének és biztonsaganak a védelme érdekében.

Amennyiben a nemzeti jog eldirja, az érintett etikai bizottsdg(ok) vélemé-
nyének vagy véleményeinek egy példanya. Amennyiben a nemzeti jog
értelmében az etikai bizottsdg(ok) véleményének vagy véleményeinek
nem sziikséges rendelkezésre allnia (4llniuk) a kérelem benytjtasanak
idépontjaban, az etikai bizottsag(ok) véleményét vagy véleményeit akkor
kell benyujtani, amint az(ok) rendelkezésre all(nak).

A vizsgalati alanyok sériilés esetére szolo biztositasanak vagy kartéritésre
vald jogosultsdganak az igazolasa a 65. cikk és a vonatkozd nemzeti jog
szerint.

A beleegyez6 nyilatkozat beszerzéséhez hasznalandd dokumentumok,
beleértve a betegtajékoztatot és a beleegyezd nyilatkozatot tartalmazo
dokumentumot.

A személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére alkalmazando
szabalyoknak val6 megfelelést célzo intézkedések leirasa, ezen belil is
kiilénosen:

— azon szervezeti és technikai intézkedések leirasa, amelyeket azért
hoznak, hogy megakadalyozzak a kezelt informaciokhoz és személyes
adatokhoz valé jogosulatlan hozzéaférést, 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
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4.6.

— azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hoznak, hogy enyhitsék az
adatbiztonsag megsértésébdl adodo esetleges negativ hatasokat.

A rendelkezésre allo miszaki dokumentacio minden részlete, példaul
annak el6irdsa, hogy kérésre be kelljen nytjtani a kérelmet értékeld ille-
tékes hatosag részére a részletes kockazatelemzési/-kezelési dokumentaciot
vagy meghatdrozott vizsgalati jelentéseket.

1. FEJEZET
A MEGBIZO EGYEB KOTELEZETTSEGEI

. A megbizonak vallalnia kell, hogy folyamatosan megoériz az illetékes nemzeti

hatosagok szamara minden olyan dokumentaciot, amely az e melléklet I.
fejezetében emlitett dokumentacio tekintetében bizonyitékként sziikséges. Ha
a megbizd nem a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkoz gyartasaért felels
természetes vagy jogi személy, ezt a kotelezettséget ez utobbi személy is
teljesitheti a megbizod nevében.

. A megbizonak olyan megallapodassal kell rendelkeznie, amellyel biztositja,

hogy a vizsgald vagy vizsgalok kell6 idében jelentse/jelentsék a megbizonak a
stlyos nemkivanatos eseményeket vagy a 76. cikk (2) bekezdésében emlitett
egyéb eseményeket.

. Az ebben a mellékletben emlitett dokumentaciét a szoban forgd eszkozon

végzett klinikai teljesitképesség-vizsgalat befejeztét kovetden legalabb
10 évig, vagy ha az eszkozt ezutan forgalomba hozzak, akkor az utolsé eszkoz
forgalomba hozatalat kovetéen legalabb 10 évig meg kell Grizni.

Minden tagallam el6irja, hogy az e mellékletben emlitett dokumentacié az
elsé albekezdésben megjeldlt idopontig az illetékes hatdsag rendelkezésére
alljon abban az esetben, ha a teriiletén letelepedett megbizé vagy annak
kapcsolattartdja e hataridét megelézéen csédbe megy, illetve felszamolja
izleti tevékenységét.

. A megbizonak a vizsgilohelytdl fliggetlen megfigyel6t kell kijeldlnie annak

biztositasara, hogy a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat végzése a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati tervnek, a bevalt klinikai gyakorlat elveinek és e
rendeletnek megfelelden torténjen.

. A megbiz6 koteles nyomon kovetni a vizsgéalati alanyokat.



02017R0746 — HU — 05.05.2017 — 000.003 — 203

XV. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

98/79/EK iranyelv

E rendelet

1. cikk, (1) bekezdés
1. cikk, (2) bekezdés
1. cikk, (3) bekezdés
1. cikk, (4) bekezdés
1. cikk, (5) bekezdés
1. cikk, (6) bekezdés
1. cikk, (7) bekezdés
2. cikk

3. cikk

4. cikk, (1) bekezdés
4. cikk, (2) bekezdés
4. cikk, (3) bekezdés
4. cikk, (4) bekezdés
4. cikk, (5) bekezdés
5. cikk, (1) bekezdés
5. cikk, (2) bekezdés
5. cikk, (3) bekezdés
6. cikk

7. cikk

8. cikk

9. cikk, (1) bekezdés, els6 albekezdés

9. cikk, (1) bekezdés, masodik albekezdés

9. cikk, (2) bekezdés
9. cikk, (3) bekezdés
9. cikk, (4) bekezdés
9. cikk, (5) bekezdés
9. cikk, (6) bekezdés
9. cikk, (7) bekezdés
9. cikk, (8) bekezdés
9. cikk, (9) bekezdés
9. cikk, (10) bekezdés

9. cikk, (11) bekezdés

1. cikk, (1) bekezdés
2. cikk

a 2. cikk, 54. és 55. pont

5. cikk, (4) és (5) bekezdés
1. cikk, (9) bekezdés

1. cikk, (5) bekezdés

5. cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (2) bekezdés

21. cikk

19. cikk, (1) és (2) bekezdés
19. cikk, (3) bekezdés

10. cikk, (10) bekezdés

18. cikk, (6) bekezdés

8. cikk, (1) bekezdés

9. cikk

107. cikk

89. és 92. cikk

48. cikk, (10) bekezdés, elsé albekezdés

48. cikk, (3) bekezdés, masodik albekezdés,
48. cikk, (7) bekezdés, masodik albekezdés és
48. cikk, (9) bekezdés, masodik albekezdés

48. cikk, (3)—(6) bekezdés

48. cikk, (3)+(9) bekezdés

5. cikk, (6) bekezdés

11. cikk, (3) és (4) bekezdés
10. cikk, (7) bekezdés
49. cikk, (1) bekezdés
49. cikk, (4) bekezdés
51. cikk, (2) bekezdés

48. cikk, (12) bekezdés
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98/79/EK iranyelv

E rendelet

9. cikk, (12) bekezdés

9. cikk, (13) bekezdés

10. cikk, (1) és (2) bekezdés, 10. cikk, (3)

bekezdés,

bekezdés

10. cikk, (3) bekezdés, elsé mondat
11.

11.

11.
11.
11.
12.
13.
14.
14.
14.
14.
15.
15.
15.
15.
15.
15.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

24.

cikk, (1) bekezdés

cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk

cikk

cikk, (1) bekezdés, a) pont

cikk, (1) bekezdés, b) pont

cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés
cikk, (4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés
cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk

cikk

masodik mondat és 10.

cikk, (4)

54. cikk, (1) bekezdés
48. cikk, (2) bekezdés

26. cikk, (3) bekezdés, 27. cikk és 28. cikk

11. cikk, (1) bekezdés
82. cikk, (1) bekezdés és 84. cikk, (2) bekezdés

82. cikk, (10) bekezdés és 82. cikk, (11) bekez-
dés, els6é albekezdés

84. cikk, (7) bekezdés

86. cikk
30. cikk

93. cikk

47. cikk, (3) és (6) bekezdés

38. cikk és 39. cikk

32. cikk

40. cikk, (2) és (4) bekezdés

51. cikk, (5) bekezdés

51. cikk, (4) bekezdés

34. cikk, (2) bekezdés és 40. cikk, (2) bekezdés
18. cikk

89-92. cikk

94. cikk

102. cikk

97. cikk
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