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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok jelenlegi unids szabdlyozasi keretét az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve' (a tovabbiakban: IVD-iranyelv) alkotja.
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok a termékek széles korét olelik fel, melyek
felhasznalhatok lakossagi sziirésre, betegségmegelOzésre, diagnosztikai célra, az eldirt
kezelések figyelemmel kisérésére és orvosi beavatkozasok értékelésére.

Az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokrél szolo 90/385/EGK tanacsi iranyelvhez” (a
tovabbiakban: ABOE-iranyelv) és az orvostechnikai eszkdzokrol szold 93/42/EGK tanacsi
iranyelvhez’ (a tovabbiakban: OE-irdnyelv) hasonléan az IDV-iranyelv is az ,,Uj
megkozelitésen” alapul, és célja szintén a belsd piac zavartalan miikodésének a biztositasa,
valamint az emberi egészség €s biztonsdg magas szintli védelme. Az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoket forgalomba hozatal elétt nem kell engedélyeztetni a szabalyozo
hat6saggal, de megfeleldségértékelésnek kell alavetni dket, amelyet az eszk6zok tobbségénél
a gyartod kizardlagos felelosségére végeznek. A II. mellékletben felsorolt, magas kockazata
eszk6zok, valamint az onellendrzésre szolgald eszkozok esetében a megfeleldségértékelésébe
egy fiiggetlen harmadik felet, egy un. ,kijelolt szervezetet” is bevonnak. A kijeldlt
szervezeteket a tagallamok valasztjak ki és kisérik figyelemmel, és azok a nemzeti hatosagok
ellendrzése alatt miikodnek. Amint tanusitjak az eszkozoket, azok CE-jelolést kapnak, amely
lehetdvé teszi, hogy az EU/EFTA-orszagokban és Torokorszagban szabadon mozoghassanak.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo eddigi szabalyozasi keretnek
sok érdeme van, de komoly kritikdban is részesiilt az elmult években.

A 32 orszagot® szamlalo belsé piacon, ahol folyamatos tudoméanyos és technologiai fejlédés
tapasztalhatd, a szabdlyok értelmezése ¢és alkalmazasa terén jelentds eltérések jelei
mutatkoznak, ami aldassa az iranyelv fo célkitiizéseit, vagyis az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok biztonsdgossagat, teljesitoképességét és szabad mozgasat.

A feliilvizsgalat célja ezen hidnyossagok ¢és kiilonbségek orvoslasa, valamint a betegek
biztonsadganak fokozasa. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok tekintetében olyan
megalapozott, atlathatd és fenntarthatd szabalyozasi keretre van sziikség, amely ,,a célnak
megfelel”. E keretnek tdmogatnia kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok gyors €s koltséghatékony forgalomba hozatalat, ami
elényére szolgalna a betegeknek és az egészségligyi szakembereknek.

Ez a javaslat az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 rendelettel egyiitt keriil elfogadasra, amely
jelenleg az ABOE-irdnyelv és az OE-irdnyelv hatdlya ald tartozik. Mig az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és a hozzajuk kapcsolodo agazat specialis jellege azt
kivanja meg, hogy egy, az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd jogszabalytol eltérd, kiilon
jogszabaly elfogadédsara keriiljon sor, addig a két agazat k6zos, horizontdlis szempontjait
Osszhangba hoztak egymassal.

HL L 331.,1998.12.7., 1. o.

HL L 189.,1990.7.20., 17. o.

HL L 169., 1993.7.12., 1. o.

Az Unib tagéallamai, az EFTA-orszagok és Torokorszag.
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2. AZ E',JRDEKEL,T FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

E javaslat és az orvostechnikai eszk6zokrél szold rendeletjavaslat hatasvizsgalatanak
elékészitése soran a Bizottsag két nyilvanos konzultacidt tartott: az elsét 2008. méjus 8-tol
julius 2-ig, a masodikat pedig 2010. junius 29-t6l szeptember 15-ig. A Bizottsag altal az
érdekelt felekkel folytatott konzultidciora vonatkozé altaldnos elvek és minimadlis eldirasok
mindkét konzultacio soran teljesiiltek; hataridok utan ésszerti idon beliil beérkezett valaszokat
figyelembe vették. A vdalaszok elemzése utan a Bizottsag a honlapjan kozzétette az
eredmények osszefoglalasat és az egyes valaszokat’.

A 2008-as nyilvanos konzulticid valaszaddinak tobbsége (elsdsorban a tagallamok és az
iparag) a javasolt feliilvizsgalatot tul korainak tartotta. A 2007/47/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelvre® — amely modositotta az ABOE-iranyelvet és az OE-iranyelvet, és
amelynek végrehajtasat 2010. marcius 21-ére tervezték — valamint a termékek forgalmazasara
vonatkoz6 1) jogszabalyi keretre — amelynek hatdlybalépése 2010. januar 1-jén volt esedékes
— hivatkoztak, és azzal érveltek, hogy ajanlatos lenne megvarni ezeknek a modositasoknak a
végrehajtasat, hogy jobban fel lehessen mérni a késdbbi kiigazitdsok sziikségességét.

A 2010-es nyilvanos konzultacio az IVD-iranyelv feliilvizsgalatahoz fiiz6dé szempontokra
Osszpontositott, és a kezdeményezés széles korli timogatottsdgat mutatta.

2009, 2010 és 2011 soran az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok szabélyozéasi keretének feliilvizsgalata alkalmaval targyalando
kérdéseket az orvostechnikai eszkdzok szakértdi csoportjanak (a tovabbiakban: MDEG), az
orvostechnikai eszkozok illetékes hatdsagainak (a tovabbiakban: CAMD) és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok terén mitkddo kiilon munkacsoportoknak — Gigymint a
kijelolt szervezetek, hataresetek és osztalyozas, klinikai vizsgélat és értékelés, vigilancia és
piacfeliigyelet, valamint az egyedi eszkdzazonositoval foglalkozé ad hoc munkacsoportnak —
az iilésein rendszeresen megvitattdk. 2011. marcius 31-én és aprilis 1-jén a hatasvizsgalattal
kapcsolatos kérdések megvitatasara kiilon MDEG-iilést rendeztek. A gyogyszeriigynokségek
vezetdi ¢s a CAMD tovabba 2011. aprilis 27-én és szeptember 28-an az orvostechnikai
eszk6zok jogi keretének alakuldsarol kozos workshopokat szerveztek.

2012. februar 6-an ¢és 13-an az MDEG 1jabb iilést tartott, hogy az elsé tervezetjavaslatokat
tartalmazé munkadokumentumok alapjan megyvitassa a két jogalkotési javaslattal kapcsolatos
kérdéseket. A javaslatok tovabbi kidolgozasahoz adott esetben a munkadokumentumokhoz
fiizott megjegyzéseket is figyelembe vették.

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

A megfeleld szabalyozasi kerethez fiz0d6 szempontokat 2009 novembere ¢és 2010 janudrja
kozott a Bizottsag altal szervezett, ,,Az orvostechnikai eszk6zok adgazatdnak jovojét vizsgald
folyamat” (‘Exploratory Process on the Future of the Medical Device Sector’) soradn is
megvitattdk. A Bizottsdg ¢és a magyar elndkség 2011. marcius 22-én a gydgyaszati

> Lasd: http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.

6 HL L 247.,2007.9.21., 21. o.
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technologia innovacidjarél, az orvostechnikai eszkozok agazatanak az Europa eldtt allo
egészségiigyi kihivasok kezelésében betoltott szerepérdl, valamint az é4gazatnak a jovo
igényeinek kielégitése szempontjabol megfeleld szabalyozasi keretér6l magas szintl
konferenciat rendezett. A konferenciat kovetden az Eurdpai Uni6é Tandcsa 2011. jinius 6-an
elfogadta kovetkeztetését az orvostechnikai eszkozok dgazataban megvalésuld innovaciorol’.
Kovetkeztetéseiben a Tandcs felkérte a Bizottsagot, hogy a megfeleld, megalapozott, atlathatd
¢s fenntarthat6 szabalyozasi keret megvalositasa érdekében az EU orvostechnikai eszk6zokrol
sz016 jogszabdlyait igazitsa a jovo igényeihez, ami az eurdpai betegek és egészségligyi
szakemberek tdmogatdsa érdekében elengedhetetlen a biztonsagos, hatékony ¢€s innovativ
orvostechnikai eszk6zok kialakitasanak tAmogatasahoz.

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

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

A javasolt rendelet hatadlya nagyrészt megfelel a 98/79/EK iranyelv hatalyanak, vagyis az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre terjed ki. A javasolt valtoztatasok
egyértelmiisitik €s kiterjesztik az IVD-iranyelv hatalyat. Ezek a kovetkezdkre terjednek ki:

. azok az egyetlen egészségiigyi intézményben gyartott és hasznalt, magas kockazatu
eszk6zok, amelyekre a javaslatban foglalt intézkedések tobbsége vonatkozik,

. azok a vizsgalatok, amelyek egy egészségi allapotra vagy egy betegségre valo
hajlamrél nyujtanak informéciot (pl. genetikai vizsgalatok), valamint azon
vizsgalatok, amelyek egy kezelésre adott valaszt vagy reakciot vetitenek eld (pl.
kapcsolodo diagnosztika) és amelyek in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoknek tekintendok,

J azok az egészségligyi szoftverek, amelyek konkrétan emlitve vannak az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok fogalommeghatarozasaban.

A Bizottsdgnak ¢és a tagallamoknak a termékek szabélyozasi statuszanak meghatarozasa terén
torténd tamogatasa érdekében a Bizottsig, belsd szabalyaival osszhangban’ kiilonbozé
agazatokbol (pl. orvostechnikai eszk6zok, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok,
gyogyszerek, emberi szovetek és sejtek, kozmetikai termékek és biocidok) kivalasztott
szakértokbol szakértdi csoportot allithat fel.

A fogalommeghatarozasokkal foglalkoz6 szakasz jelentésen kiboviilt, és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok terén haszndlatos fogalommeghatdrozasokat
Osszehangolta a mar bevett eurdpai és nemzetkdzi gyakorlattal; ilyen pl. a termékek

7 HL C 202.,2007.7.8., 7. o.

§ 2012. junius 14-i allasfoglalas (2012/2621(RSP)); P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.

Az elndk 2010.11.10-i kdzleménye a Bizottsagnak, Framework for Commission Expert Groups:
Horizontal Rules and Public Registers (A bizottsagi szakértdi csoportok kerete: horizontalis szabalyok
¢és nyilvanos hozzaférésii nyilvantartas, C(2010)7649 végleges. A kovetkezd két jogszabalybol all:

HU



forgalmazasara vonatkozé Uj jogszabalyi keret'® és a Globalis Harmonizaciés Munkacsoport
(GHTF) Aaltal készitett, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
iranymutatasok'".

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

Ez a fejezet foként az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok hasonlo, horizontalis kérdéseivel foglalkozik. A termékekkel kapcsolatos belsd piaci
jogszabalyok szokdsos rendelkezéseit tartalmazza, és meghatarozza a relevans gazdasagi
szereplok (gyartok, az Union kivilli gyartok meghatalmazott képviseldi, importérok ¢és
forgalmazok) kotelezettségeit. Egyértelmiisiti tovabba az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd egységes miiszaki eldirasok hatalyat €s elfogadasuk modjat.

A gyartok jogi kotelezettségei aranyosak az altaluk gyartott eszkdzok kockazati osztalyaval.
Ez példaul azt jelenti, hogy jollehet annak biztositasara, hogy termékeik kovetkezetesen
megfeleljenek a szabalyozasi kovetelményeknek, mindegyik gyartonak mindségiranyitasi
rendszert kell alkalmaznia, azoknak a gyartoknak, amelyek magas kockéazatii eszkozoket
gyartanak, szigoribb mindségirdnyitasi feladataik vannak, mint az alacsonyabb kockazata
eszkozoket gyartoknak.

A jogi kovetelményeknek valdé megfelelés igazoldsdra a gyartd szaméra kulcsfontossagl
dokumentumok a miszaki dokumentécio és az unids megfeleléségi nyilatkozat, amelyeket a
forgalomba hozott eszkozokre ki kell allitani. Minimalis tartalmukat a II. és III. melléklet irja
le.

A kovetkez0 elvek szintén ujak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén:

J Olyan kovetelményt vezettek be, amely szerint a jogszabalyi rendelkezések
tiszteletben tartasaért a gyartd szervezetén beliil egy ,,képesitett személy” felelds. Az
orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 unids jogszabalyokban és néhany tagallamnak az
orvostechnikai eszkozokr6l szOlo iranyelvet Aatiiltetd nemzeti jogszabalyaiban
hasonlo6 kovetelmények vannak érvényben.

) Mivel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok ,,parhuzamos kereskedelme”
esetén az aruk szabad mozgésa elvének alkalmazasa tagallamonként jelentdsen eltér,
¢s ez sok esetben de facto tiltja ezt a gyakorlatot, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok ujracimkézésében és/vagy ujracsomagolasaban érintett
vallalatok szdmara egyértelmii feltételek vannak megszabva.

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

http://www.ghtf.org/.
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3.3. Az eszkozok azonositisa és nyomonkovethetdsége, az eszkozok és a gazdasagi
szereplok regisztracioja, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglalo, Eudamed (II1. fejezet)

Ez a fejezet a jelenlegi rendszer egyik legf6bb hianyossagaval foglalkozik: az 4tlathatosag
hianyaval. Az alabbiakat targyalja:

. azt a kovetelményt, hogy a gazdasagi szereploknek tudniuk kell azonositani, hogy
kiktdl kaptak in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket, illetve kiket lattak el
ilyenekkel,

. azt a kovetelményt, hogy a gyartok a nyomonkovethetdséget lehetéveé tevd egyedi

eszkozazonositoval (UDI) lassék el eszkozeiket. Az egyedi eszk6zazonositd rendszer
fokozatosan ¢s az eszkoz kockazati osztalyaval ardnyosan keriil bevezetésre,

. azt a kovetelményt, hogy a gyartok/meghatalmazott képviseldik és az importérok
kotelezben regisztraljak magukat és az unios piacon forgalomba hozott eszkozeiket
egy kozponti eurodpai adatbazisban,

o a magas kockdzati eszk6zok gyartdoinak azon kotelezettségét, hogy tegyenek
nyilvanossa egy Osszefoglalot a biztonsagossagrol és a teljesitOképességrol az
alatdmaszt6 klinikai adatok kulcsfontossagu elemeivel egyiitt,

o valamint az orvostechnikai eszkdzok 2010/227/EU  bizottsagi hatarozattal'>
létrehozott eurdpai adatbazisanak (Eudamed) tovabbi fejlesztését, amely az eurdpai
egyedi eszkozazonositordl, az eszkozok regisztraciojardl, a relevans gazdasagi
szereplokrdl és a kijelolt szervezetek altal kiadott tantsitvanyokrdl, a klinikai
teljesitOképesség-vizsgalatokrol, a vigilanciarél ¢és a piacfeliigyeletrdl integralt
elektronikus rendszert fog tartalmazni. Az Eudamedben szereplé informacidk nagy
része az egyes elektronikus rendszerekre vonatkozd rendelkezésekkel 0sszhangban
nyilvanosan hozzaférhetd lesz.

Egy kozponti nyilvantartasi adatbazis 1étrehozdsa nemcsak nagyfoku atlathatésagot biztosit,
hanem egyben megsziinteti az utobbi években a nemzeti nyilvantartasi kovetelmények kozott
megmutatkoz6 eltéréseket is, amelyek altal jelentésen novekedtek a gazdasagi szereplok
szamara a megfeleldségi koltségek. Mindez tehat hozzajarul a gyartokra haruld adminisztrativ
terhek csokkentéséhez is.

34. Kijelolt szervezetek (IV. fejezet)

A kijelolt szervezetek megfelelé miikddése elengedhetetlen az egészség €s a biztonsag magas
szintli védelmének és a polgarok rendszerbe vetett bizalmédnak biztositdsdhoz, a rendszert
ugyanis az utobbi években komoly kritika érte egyrészrdl a kijelolt szervezetek kinevezése és
figyelemmel kisérése, masrészrdl pedig az altaluk végzett megfeleldségértékelés mindsége és
alapossaga miatt.

A termékek forgalmazasara vonatkozd 0j jogszabalyi kerettel Osszhangban a javaslat
kovetelményeket allit a kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatdésagokkal szemben. A
kijelolt szervezetek kijelolésének és figyelemmel kisérésének végsd felelossége a VI.
mellékletben eldirt szigorubb ¢és részletesebb kritériumok alapjan az egyes tagallamoké

12 HL L 102.,2010.4.23., 45. 0.
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marad. A javaslat tehat a legtobb tagdllamban mar elérheté meglévd strukturakra épiil
ahelyett, hogy a feleldsséget unids szintre emelné, ami a szubszidiaritds szempontjabol
aggodalomra adhatott volna okot. Mindemellett minden 1j kijelolésnek, és a kijelolt
szervezetek rendszeres id6kozonkénti figyelemmel kisérésének eldfeltétele a mas tagallamok
¢s a Bizottsag szakértdinek ,kozos értékelése”, mivel igy biztosithatd az unids szintii
hatékony ellendrzés.

A kijelolt szervezetek pozicidja ugyanakkor a gyartokkal szemben jelentdsen erésddni fog,
ideértve az eldre be nem jelentett gyarlatogatdsokra és az eszkozoket érintd fizikai és
laboratoriumi tesztek végrehajtasara irdnyuld jogaikat és kotelezettségeiket is. A javaslat a
kijelolt szervezetnek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok értékelésében érintett
személyzetének megfeleld i1dokozonkénti rotalasat is eldirja, hogy ésszerti egyensuly
alakuljon ki egyrészt az alapos értékelések elvégzéséhez sziikséges tudds és tapasztalat,
masrészt az értékelés targyat képezd gyartoval kapcsolatos folyamatos targyilagossag ¢€s
semlegesség biztositasanak igénye kozott.

3.5. Osztalyozas és megfeleloségértékelés (V. fejezet)

Az IVD-irdnyelv II. melléklete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok jelentette
kockazat szintjével foglalkozik, és felallit egy rendszerbe szedett, pozitiv listat. Mivel ez a
rendszert az IVD-irdnyelv megszovegezésekor aktudlis tudomanyos ¢és technoldgiai
fejlettséghez igazitottdk, mara mar nem képes 1épést tartani a gyors iitemii tudomanyos és
technologiai fejlddéssel. A javaslat egy 1j, kockéazat-szabalyozas alapti osztalyozasi rendszert
vezet be Globalis Harmonizéacios Munkacsoport altal kidolgozott alapelvekre épitve, amelyek
felvaltjak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok jelenlegi, a 98/79/EK iranyelv
I1. mellékletében foglalt listajat.

Az Uj osztalyozadsi rendszer az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket négy
kockazati osztalyba fogja sorolni: A. (legalacsonyabb kockazat), B., C. és D. (legmagasabb
kockazat) osztdlyba. A megfeleldségértékelési eljardsokat ezen négy eszkdzosztalyhoz
igazitottak az ,,Uj megkozelités” keretében felallitott, meglévé modulokat felhasznalva. Az A.
osztalyba tartoz6 eszk6zok megfeleloségértékelési eljarasat altalanos szabalyként a gyartod
kizarolagos feleldsségére fogjak elvégezni, mivel az ezekkel a termékekkel kapcsolatos
sebezhetdségi kockézat alacsony szintli. Ha azonban egy A. osztalyba tartozo eszkozt ellatas
helyén torténd vizsgalatnal hasznalt eszkoznek szannak, mérési funkcioval rendelkezik, vagy
steril formaban értékesitenek, a kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a tervezéssel, a
mérési funkcidval vagy a sterilizacios folyamattal kapcsolatos szempontokat. A B., C. és D.
osztalyba tartoz6 eszk6zok esetében a kijeldlt szervezet megfeleld szintli, a kockazati szinttel
aranyos részvétele kotelezd, a D. osztalyba tartozo eszkdzokhodz pedig még forgalomba
hozataluk el6tt az eszkoz tervezésének €s tipusanak, valamint mindségiranyitasi rendszerének
egyértelmil eldzetes jovahagyasa sziikséges. A B. és C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a
kijelolt szervezet ellendérzi a mindségiranyitasi rendszert és a C. osztaly esetében egy
reprezentativ mintdn a miszaki dokumentéciot is. Az elézetes tanusitds utdn a kijelolt
szervezeteknek a forgalomba hozatal utdni fazisban rendszeresen feliigyeleti értékelést kell
végeznilik.

A kiilonbozoé megfeleldségértékelési eljarasok, amelyek soran a kijelolt szervezet ellendrzi a
gyartd mindségiranyitasi rendszerét, ellendrzi a miszaki dokumenticiot, megvizsgalja a
tervdokumentaciot, vagy jovahagyja az eszkoz tipusat, a VIII-X. mellékletben szerepelnek.
Ezek az eljarasok szigoruibba és egységesebbé valtak. Az IVD-iranyelv keretében eldirt egyik
megfeleloségértékelési  eljarast (az  EC-verifikaciot) tor6lték, mivel a nyilvanos
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konzultaciohoz érkezett valaszok alapjan arra deriilt fény, hogy kevéssé alkalmaztak.
Egyértelmiisitésre keriilt a tételvizsgalat elve is. A javaslat megerdsiti a kijeldlt szervezetek
hataskorét és felelosségi korét, és meghatarozza azokat a szabalyokat, amelyek szerint a
kijelolt szervezetek a forgalomba hozatal el6tti és utani fazisban elvégzik értékeléseiket (pl.
benytjtandé dokumentumok, az ellendrzés hatalya, elére be nem jelentett gyarlatogatasok,
mintaellendrzések), igy biztositja, hogy egyenld versenyfeltételek alakuljanak ki, és
megakadalyozza, hogy a kijelolt szervezetek tulsdgosan elnézéek legyenek. A
teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzok gyartdira tovabbra is kiilon eljarasok vonatoznak.

A javaslat tovabba a kijelolt szervezetek szamara bevezeti annak kotelezettségét, hogy a
magas kockazati eszkozok megfeleldségértékelésének 1) alkalmazasair6l értesitsenek egy
szakértdi bizottsagot. Tudomanyosan megalapozott egészségiigyi indokkal a szakértdi
bizottsag hataskorében all felkérni a kijeldlt szervezetet, hogy nytjtson be eldzetes értékelést,
amelyhez a bizottsag 60 napon beliil® megjegyzéseket flizhet, még mielbtt a kijellt szervezet
kiadja a tantsitvanyt. Ez az ellenérzé mechanizmus felhatalmazza a hatésagokat arra, hogy az
egyes értékeléseket ,,masodszor is atnézzEék™, €s hangot adjanak véleményliknek, még mielott
az eszkoz forgalomba keriil. Az allati szovetek felhasznalasaval gyartott orvostechnikai
eszkdzokre mar jelenleg is hasonlo eljarast alkalmaznak (2003/32/EK bizottsagi iranyelv'?).
Az eljaras inkabb kivételes esetben alkalmazandd, nem szabdly szerint, és alkalmazasdnak
egyértelmi és atlathato kritériumokat kell kovetnie.

3.6. Klinikai bizonyiték (VI. fejezet)

A javaslat kifejti az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos klinikai
bizonyitékra vonatkozé kovetelményeket, az egyes kockazati osztalyokkal ardnyosan. A
legfontosabb kotelezettségeket a VI. fejezet tartalmazza, mig részletesebb elbirasok a
XII. mellékletben talalhatok.

Mivel a klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok tobbsége megfigyelési természetli, a kapott
eredményeket nem haszndljdk fel betegmenedzsment céljara, és azok nincsenek hatassal a
kezelésekkel kapcsolatos dontésekre, ezért a XIII. melléklet egyedi kdvetelményeket hataroz
meg az invaziv €s az egyéb, olyan klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok elvégzésére, amelyek
esetében a vizsgalat, ideértve a mintavételt is, invaziv eljarasokkal vagy a vizsgélat alanyaira
nézve egyéb kockazatokkal jar.

Bevezetésre keriil a ,,megbiz6” fogalma, amelyet Gsszehangoljak a Bizottsdg nemrégiben
kozzétett, az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK
iranyelv  hatdlyon  kiviil  helyezésérél szo0ld6  eurdpai  parlamenti ¢és  tandcsi
rendeletjavaslatdban'> hasznalt fogalommeghatarozassal.

A megbizo lehet a gyartd, meghatalmazott képviseldje vagy mas szervezet, de a gyakorlatban
gyakran olyan ,klinikai kutatasszervezd vallalkozas”, amely klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatokat végez a gyartok szdmara. A javaslat hatdlya azonban tovéabbra is a szabalyozasi
céllal folytatott klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokra korlatozodik, vagyis olyan
vizsgélatokra, amelyek a piacra jutds érdekében hatosagi jovadhagyds megszerzésére vagy

Az idétartamokra, idépontokra és hataridokre vonatkozd szabalyok meghatirozasarol szolo, 1971.
junius  3-i  1182/71/EGK, EURATOM tanacsi rendelet (HLL 124.,1971.6.8., 1.0.)
3. cikkének (3) bekezdése értelmében az ebben a rendeletben emlitett napok naptari napokat jelentenek.
HL L 105., 2003.4.26., 18. 0. Ez az iranyelv feliilvizsgalat alatt all, és egy bizottsagi rendelet fogja
felvaltani, amelyet 2012 masodik felében fognak elfogadni.
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megerdsitésére iranyulnak. Az olyan, nem kereskedelmi, klinikai teljesitOképesség-
vizsgalatok, amelyek nem szabalyozasi célt szolgalnak, nem tartoznak ennek a rendeletnek a
hatalya ala.

Elismert nemzetkozi etikai elvekkel 6sszhangban minden olyan, beavatkozassal jar6 klinikai
teljesitoképesség-vizsgalat vagy egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot regisztralni kell egy, a Bizottsag altal felallitando, nyilvanosan
elérhetd elektronikus rendszerbe. A gydgyszerek klinikai vizsgalataival vald szinergia
biztositdsdra a beavatkozassal jaro klinikai teljesitOképesség-vizsgalattal vagy egyéb, a
vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalattal kapcsolatos
elektronikus rendszernek interoperdbilisnak kell lennie az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatokrol szold jovobeli rendelet értelmében
létrehozando, késobbi unios adatbazissal.

Egy beavatkozéssal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalat vagy egyéb, a vizsgalat alanyaira
nézve kockézatot rejtd, klinikai teljesitoképesség-vizsgalat megkezdése el6tt a megbizonak
kérelmet kell benyujtania annak megerdsitésére, hogy nem Ilétezik olyan egészségiigyi,
biztonsagi vagy etikai szempont, amely a vizsgalat elvégzése ellen sz6lna. Az egynél tobb
tagallamban végzendo, beavatkozassal jaré klinikai teljesitoképesség-vizsgalat vagy egyéb, a
vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-vizsgalat megbizoi
szamara egy 1Uj lehet6ség nyilik: a Bizottsdg altal felallitandd elektronikus rendszeren
keresztiil a jovoben, amennyiben ugy kivanjak, kozds kérelmet nyljthatnak be. Ennek
kovetkeztében a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzzel kapcsolatos egészségligyi €s
biztonsagi szempontokat az érintett tagallamok egy koordindlo tagdllam irdnyitasa alatt fogjak
értékelni. Az alapvetden nemzeti, helyi és etikai szempontok (pl. feleldsségre vonhatosag, a
vizsgalok és a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat helyszineinek alkalmassaga, beleegyez6
nyilatkozat) értékelését azonban annak az érintett tagallamnak a szintjén kell elvégezni,
amelynek a végsd feleldssége eldonteni, hogy a klinikai teljesitOképesség-vizsgalatot a
teriiletén el lehet-e végezni. A fent emlitett, a gydgyszerek klinikai vizsgalatairol szolo
bizottsagi rendeletjavaslattal Osszhangban ez a javaslat a tagadllamokra hagyja a
beavatkozéassal jar6 klinikai teljesitoképesség-vizsgalat vagy egyéb, a vizsgalat alanyaira
nézve kockdzatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-vizsgalat jovahagyasaval kapcsolatos
nemzeti szintli szervezeti felépités meghatarozasat is. Mas szoval tehat eltadvolodik a két
kiilonbozd szervezet, azaz a nemzeti illetékes hatosdg €s az etikai bizottsdg jogilag eldirt
kettosségétol.

3.7. Vigilancia és piacfeliigyelet (VII. fejezet)

A megalapozott szabalyozasi keret ,,gerince” egy jol miikodd vigilancia-rendszer, mivel
eléfordulhat, hogy az eszkozokkel kapcsolatos komplikaciok csak bizonyos idd elteltével
1épnek fel. Ezen a téren a javaslat altal hozott f6 elérelépést egy olyan unios portal bevezetése
jelenti, amelyen keresztiil a gyartoknak be kell jelenteniiik a baleseteket és azokat a
korrekcios intézkedéseket, amelyeket a célbdl hoztak, hogy csokkentsék az esetek ismételt
fellépésének kockazatat. Ezeket az informaciokat automatikusan elérhetové teszik az érintett
nemzeti hatésagok szdmara. Ha egynél tobb tagillamban torténik azonos vagy hasonlo
varatlan esemény, vagy tobb tagéallamban kell korrekcids intézkedést hozni, az eset
elemzésének koordinalasa egyetlen koordindlo hatosag irdnyitasa alatt zajlik. A hangsuly a
munka ¢és a szakértelem egymadssal valdo megosztasara helyezddik, hogy el lehessen keriilni az
eljarasok hatékonysagcsokkentd megkettdzését.
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A piacfeliigyeletet illetden a javaslat f6 célkitlizései a nemzeti illetékes hatésagok jogainak ¢€s
kotelezettségeinek megerdsitése, piacfeliigyeleti tevékenységeik hatékony koordinadldsdnak
biztositasa és az alkalmazandoé eljarasok egyértelmisitése.

3.8. Iranyitas (VIIL. és IX. fejezet)

A leend6 rendelet végrehajtasaért a tagallamok lesznek felelosek. Az egységes értelmezés €s
gyakorlat megvalositdsdban kozponti szerepet fog jatszani egy szakértdi bizottsag (az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport), amely az orvostechnikai
eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén betdltott szerepiik és
szerzett tapasztalatuk alapjan a tagallamok altal kinevezett tagokbdl all, és amelyet az
orvostechnikai eszkdzokrdl szolo [Ref. of future Regulation on medical devices]/EU
rendelet'® allit fel. Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinaciés csoport és
alcsoportjai altal lehetdvé valik, hogy az érdekelt felekkel folytatott vitdkra forum alakuljon
ki. A javaslat 1étrehozza a jogalapot ahhoz, hogy a kiilonleges veszélyek vagy technoldgiak
kezelésére, illetve a legmagasabb kockdazattal jar6 eszk6zok egységes miiszaki eldirdsoknak
valdé megfelelésének ellenérzésére a Bizottsdg egy unids referencialaboratoriumot
nevezhessen ki, ami az élelmiszer-ipari 4gazatban mar sikeresnek bizonyult.

Az unids szintll iranyitast illetéen a hatasvizsgalat preferalt szakpolitikai lehetéségként az
Eurépai Gyogyszerligynokség felelosségi korének az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vald kiterjesztését, vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
szabalyozasi rendszerének Bizottsag altali irdnyitasat nevezte meg. Figyelembe véve az
érdekelt felek, tobbek kozott szamos tagallam egyértelmii preferencidjat, a javaslat megbizza
a Bizottsagot, hogy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoportnak
nyujtson miszaki, tudomanyos ¢€s logisztikai timogatast.

3.9. Zaro rendelkezések (X. fejezet)

A javaslat felhatalmazza a Bizottsagot, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok szabalyozasi keretének kiegészitésére e rendelet egységes alkalmazasa érdekében
adott esetben iddvel végrehajtasi aktusokat vagy felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el.

Az 11 rendeletet 6t évvel hatdlyba 1épését kovetden kell majd alkalmazni annak érdekében,
hogy figyelembe lehessen venni az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
osztalyozasi rendszerét és a megfeleldségértékelési eljarasokat érintd jelentds valtozasokat. Ez
egyrészt 1dot hagy arra, hogy megfeleld szdmu kijeldlt szervezetet allitsanak fel, masrészt
pedig enyhiti a gyartokat érintd gazdasagi hatdsokat. A Bizottsagnak tovabba iddre van
sziiksége az 1) szabalyozasi rendszer miikodéséhez sziikséges informatikai infrastruktara és
szervezeti intézkedések kialakitdsdhoz. A kijelolt szervezetek 1) kovetelmények és eljaras
szerinti kinevezésének a rendelet hatalybalépése utdn nem sokkal meg kell kezddédnie annak
biztositasara, hogy a rendelet alkalmazasanak napjéra az 01j szabalyok szerint elegendd kijelolt
szervezet legyen kinevezve, ¢s igy elkeriilhetd lehessen, hogy hidny 1épjen fel a piacon in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokbol. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok, a relevans gazdasagi szereplok és a kijelolt szervezetek altal kiadott tanusitvanyok
regisztracios kovetelményekrdl az unids szintli kdzponti regisztraciora zavartalan legyen az
atallas.

e HLLI[...]. [...].[...]. o.
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A jovében elfogadand6 rendelet a 98/79/EC eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv helyébe
fog 1épni és egyben, hatalyon kiviil helyezi azt.

3.10. Az Uni6 kompetencidja, a szubszidiaritas és a jogi forma

A javaslatnak két jogalapja van: az Eurdpai Unidé miikddésérdl szolo szerzédés (EUMSZ)
114. cikke ¢és 168. cikke (4) bekezdésének c)pontja. A Lisszaboni Szerzédés hatalyba
1épésével a belsd piac 1étrehozésanak és miikodésének jogalapjat, amelyen az orvostechnikai
eszk6zokrol szolo jelenlegi iranyelv elfogadasa alapult, kiegészitette egy egyedi jogalap,
amely az orvosi felhasznalasra szant eszkdzokre szigori mindségi €s biztonsagi szabvanyokat
hatdroz meg. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok szabalyozasakor az Unid az
Eurépai Uniéo mitkddésérdl szolo szerzédés 4. cikkének (2) bekezdésében eldirt, megosztott
hataskorét gyakorolja

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo616 jelenlegi iranyelvek értelmében a
CE-jeloléssel ellatott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok elvben szabadon
mozoghatnak az EU-n beliil. A jelenlegi irdnyelvek javasolt feliilvizsgélata, amely beépiti a
Lisszaboni Szerz6dés altal bevezetett, népegészségiigyre vonatkozé moddositasokat, csak
uniods szinten valosithaté meg. Minderre sziikség van valamennyi eurdpai beteg ¢s felhasznald
népegészségiigyi védelmének javitdsa érdekében, valamint azért, hogy megakadalyozza a
tagallamokat abban, hogy eltérd termékszabalyozasokat fogadjanak el, ami a belsd piac
tovabbi megosztottsagat eredményezné. A harmonizalt szabalyok és eljarasok lehet6vé teszik
a gyartok, kiillondsen az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok agazatanak tobb mint
90 %-at képviseld kkv-k szamara, hogy csokkentsék a nemzeti szabalyozasok
kiilonbozdségébdl eredd koltségeiket, mikozben az egész EU-ban magas és azonos szintll
biztonsagot érjenek el. Az Eurdpai Uniordl szolo szerzddés 5. cikkében foglalt aranyossag és
szubszidiaritas elvének megfeleléen ez a javaslat nem 1épi tul a szoban forgd célkitiizések
eléréséhez sziikséges mértéket.

A javaslat rendelet form4jat viseli. Ez a megfeleld jogi eszkdz, mivel vilagos €s részletes
szabalyokat ir eld, amelyek az egész Unidban egységes moddon ¢és egyidejiileg lesznek
alkalmazhatdk. Az, hogy a tagéllamok az IVD-irdnyelvet eltérden iiltették at, az egészség és
biztonsag védelmének szintjét tekintve kiilonbségekhez vezetett, és akadalyoztatta a belsd
piac mukodését, amit csak rendelettel lehet elkeriilni. A nemzeti atiiltetd intézkedések
felvaltasanak jelentds egyszeriisitd hatdsa is van, ugyanis lehetové teszi a gazdasagi szereplok
szdmara, hogy egyetlen szabalyozasi keret alapjan végezzEék {izleti tevékenységeiket, nem
pedig 27 kiilonboz6 tagallami jogszabaly alapjan.

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

3.11.  Alapveto jogok

Az EU Alapjogi Chartdjaval 6sszhangban a javaslat az unids piacon forgalomba hozott in
vitro  diagnosztikai  orvostechnikai  eszk6zOk magas szintli  biztonsagossaganak
megvalositdsaval az emberi egészségvédelem magas szintjének biztositasara (a Charta 35.
cikke) ¢s a fogyasztok védelmére (38. cikk) torekszik. A javaslat érinti a gazdasagi szereplok
azon jogat, hogy szabadon folytathassak iizleti tevékenységeiket (16. cikk), de az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok gyartdi, meghatalmazott képviseldi, importdrei és
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forgalmazo6i szamara eloirt kotelezettségekkel is, amelyekre a termékek magas szintii
biztonsadgossaganak garantalasdhoz sziikség van.

A javaslat a személyes adatok védelmére biztositékokat hatdroz meg. Az orvosi kutatds terén
a javaslat eldirja, hogy barmilyen, emberi alanyok részvételével végzett, klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot a Charta 1. cikkének, 3. cikke (1) bekezdésének és 3. cikke (2)
bekezdésének a) pontja szerint az emberi méltosag, az érintett személyek testi és szellemi
sérthetetlenséghez vald joga, tovabba a szabad és tajékoztatdson alapuld beleegyezo
nyilatkozat elvének tiszteletben tartasaval kell végezni.

4. KOLTSEGVETESI VONZAT

A javaslatnak nincs semmiféle egyéb, kozvetlen koltségvetési vonzata, mivel a koltségekkel
kapcsolatos intézkedésekre mar jelenleg is kiterjed az orvostechnikai eszkdzokrél szold
rendeletre irdnyuld javaslat hatdlya. Az emlitett javaslatban foglalt pénziigyi kimutatas
mindkét rendeletre részleteiben felsorolja a végrehajtassal kapcsolatos koltségeket. A
koltségek részletes megvitatasat a hatasvizsgalati jelentés tartalmazza.

12
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2012/0267 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérol szolo szerzédésre és kiillondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

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

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szociélis Bizottsag véleményére'”,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére'®,

8

az eurdpai adatvédelmi biztossal folytatott konzultaciét kovetéen'”,

a rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1

2

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo, 1998. oktober 27-i
98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv? jelenti az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokre vonatkoz6 unids szabalyozas keretét. Az eszkozok olyan
megalapozott, atlathatd, kiszamithaté ¢s fenntarthatd szabalyozasi keretének
megvaldsitasa érdekében azonban, amely az innovécié tdmogatasaval egyidejiileg
magas szintli biztonsagot és egészségvédelmet biztosit, ezt az iranyelvet alaposan feliil
kell vizsgalni.

Ez a rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok tekintetében a belsd
piac mikddésének biztositdsara torekszik, aminek alapja a magas szintll
egészségvédelem. A rendelet ugyanakkor magas szintli mindségi és biztonsagi
szabvanyokat allapit meg az eszkozokre, hogy valaszt adjon az ezen termékekkel
kapcsolatban gyakran felmeriil6 biztonsagossagi aggalyokra. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitizés megvaldsitasara, amelyek elvalaszthatatlanok egymastol,
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

ugyanakkor egyik sincs a masiknak alarendelve. Az Eur6pai Unido miikodésérdl szolo
szerz6dés 114. cikke fényében ez a rendelet harmonizélja az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok és tartozékaik forgalomba hozatalanak és {izembe
helyezésének szabalyait az unids piacon, amely ezdltal profitdlhat az aruk szabad
mozgésa elvének eldnyeibdl. Az Eurdpai Unid miikodésérdl szold szerzédés 168.
cikke (4) bekezdésének c) pontja fényében ez a rendelet magas mindségi és biztonsagi
szabvanyokat allapit meg ezen eszkozokre, tobbek kozott annak biztositdsaval, hogy a
klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok keretében szerzett adatok megbizhatéak és
megalapozottak legyenek, és a klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokban részt vevo
alanyok biztonsaga védve legyen.

A jelenlegi szabdlyozasi megkozelités kulcselemeit, mint pl. a kijeldlt szervezetek
feliigyeletét, a kockazatok szerinti osztalyozast, a megfeleldségértékelési eljarasokat, a
klinikai vizsgalatokat és klinikai bizonyitékot, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet
jelentésen meg kell erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az egészség és biztonsag
javitasa érdekében olyan rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban biztositjdk az atlathatésagot €s
nyomonkovethetdséget.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozéan nemzetkozi szinten
kidolgozott iranymutatasokat — kiilondsen a Globalis Harmonizaciéos Munkacsoporttal
(GHTF) és az erre alapuld kezdeményezéssel, az orvostechnikai eszk6zok nemzetkdzi
szabalyozoinak forumdval Osszefliggésben — a lehetd legnagyobb mértékben
figyelembe kell venni, hogy eld lehessen segiteni a rendeletek globalis szintii
kozelitését, ami vilagszerte hozzajarul a magas szintii biztonsaghoz, és a kereskedelem
megkonnyitéséhez, kiilondsen az egyedi eszkdzazonositora, az biztonsagossagra €s
teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelményekre, a miiszaki dokumentaciora,
az osztalyozasi kritériumokra, a megfeleloségértékelési eljardsokra és a klinikai
bizonyitékra vonatkozé rendelkezésekben.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézOknek sajatos jellemzOi vannak,
amelyek kiilonosen a kockazatok szerinti osztdlyozast, a megfeleldségértékelési
eljarasokat és a klinikai bizonyitékot, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozOk agazatat érintik, és amely jellemzok miatt ezen eszkozokre egy, az egyéb
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd jogszabalytol eltérd, kiilon jogszabalyt kell
elfogadni, mikdzben a két dgazat k6z0s horizontalis szempontjait 6ssze kell hangolni.

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

E rendelet alkalmazisanak hatalyat egyértelmiien kiilon kell valasztani az olyan
termékekre vonatkoz6 jogszabalyoktol, mint pl. az orvostechnikai eszkozok, az
altalanos laboratériumi hasznalatra szant eszkozok ¢és a kizardlag kutatasi célra
hasznalt eszk6zok.

Annak eldontése, hogy egy adott termék a rendelet hatdlya ald tartozik-e vagy sem,
eseti alapon a tagallamok feleldsségi kore. A Bizottsag sziikség esetén eseti alapon
eldontheti, hogy egy adott termék az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

vagy az in vitro diagnosztikai  orvostechnikai  eszkdz  tartozékanak
fogalommeghatarozasa ala tartozik-e.

Az egészség legmagasabb szintli védelmének biztositasa érdekében egyértelmisiteni
¢s szigoritani kell az olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre —ideértve
a méréseket és az eredmények szolgaltatasat is — vonatkoz6 szabalyokat, amelyeket
kizarolag egyetlen egészségiigyi intézményen beliil gyartanak és haszndlnak.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy azok a szoftverek, melyeket a gyarto kifejezetten arra
szant, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz fogalommeghatarozasaban
felsorolt orvostudomanyi célok egyikére vagy koziiliik tobre hasznaljak, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek tekintenddk, mig az altalanos célu szoftverek,
még ha egészségiigyi létesitményben is hasznaljak Oket, illetve azon szoftverek,
amelyeket joléti alkalmazidsra szdnnak, nem mindsiilnek in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdznek.

Egyértelmiisiteni kell, hogy valamennyi olyan vizsgalat, amely egy egészségi allapotra
vagy egy betegségre vald hajlamr6l nyujt informaciot (pl. genetikai vizsgalatok),
valamint azon vizsgalatok, amelyek egy kezelésre adott valasszal vagy reakcioval
kapcsolatban szolgalnak informacioval (mint pl. kapcsolodo diagnosztika), in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek tekintendok.

Az elektromagneses 0sszeférhetdségre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol
¢s a 89/336/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2004. december 15-i
2004/108/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv’', valamint a gépekrdl és a
95/16/EK iranyelv moddositasardl szolo, 2006. majus 17-1 2006/42/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv* altal érintett szempontok az orvostechnikai eszk6zok
biztonsagossagara ¢€s teljesitOképességére vonatkozo altalanos kdvetelmények szerves
részét képezik. EbbOl kifolyolag ezt a rendeletet a két iranyelvvel sszefliggésben lex
specialisnak kell tekinteni.

E rendeletnek az ionizald sugarzast kibocsatd in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok tervezésére ¢és gyartdsara vonatkozdéan is meg kell hatdroznia
kovetelményeket, de nem érintheti a munkavallalok és a lakossag egészségének az
ionizald sugarzasbol szarmazo veszélyekkel szembeni védelmét szolgéald alapvetd
biztonsagi eldirasok megallapitasarol szolo, 1996. majus 13-1 96/29/Euratom tanécsi
iranyelv™, valamint a személyeknek az orvosi célu sugarterheléssel kapcsolatos
ionizald sugéarzas veszélyeivel szembeni egészségvédelmérdl, valamint a
84/466/Euratom iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol szolo, 1997. junius 30-i
97/43/Euratom tandcsi iranyelv®* alkalmazasat, mivel ezeknek az iranyelveknek méasok
a célkitlizései.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy ennek a rendeletnek a kdvetelményei azokra az
orszagokra is vonatkoznak, amelyek az Unidval olyan nemzetk6zi megallapodast
kotottek, amelyek az adott orszagot e rendelet alkalmazéasaban ugyanolyan statuszunak
kezelik, mint a tagallamokat; ez a helyzet all fenn jelenleg az Eurdpai Gazdasagi
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HL L 390., 2004.12.31., 24. o.
HL L 157.,2006.6.9., 24. o.
HL L 159., 1996.6.29., 1. o.
HL L 180., 1997.7.9., 22. o.
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Térségrél sz616 megallapodas™, az Europai Kozosség és a Svajci Allamszovetség
kozott 1étrejott, a megfeleloségértékelésre vonatkozd kolesonds elismerésrdl szo6ld
megallapodas®® és az Eurdpai Gazdasagi Kozosség és Torokorszag kozotti tarsulas
1étrehozasarol szol6, 1963. szeptember 12-i megallapodas®’ esetében.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy a miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd
informdacioszolgaltatasi eljards megallapitasarol szold, 1998. junius 22-1 98/34/EK
eurépai parlamenti és tandcsi iranyelv®® értelmében az Unidban él6 személyeknek
informdacios tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatdsok tjan rendelkezésre bocsatott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek, tovabba az Unidban €16 személyek
szdmara nyujtott, kereskedelmi tevékenység keretében diagnosztikai vagy terapids
szolgéltatds nyujtasara hasznalt eszkozoknek legkésobb a termék forgalomba
hozatalakor vagy a szolgaltatasnak az Unidban torténd nyujtasakor eleget kell tenniiik
e rendelet kovetelményeinek.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén torténd szabvanyositas fontos
szerepének elismerése érdekében az eurdpai szabvanyositasrol szold [Ref. of future
Regulation on European standardisation]/EU rendeletben®” meghatarozottak szerint a
harmonizélt szabvanyoknak valdé megfelelés ttjan tudjak majd a gyartok igazolni,
hogy megfelelnek a biztonsadgossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, valamint mas jogi koOvetelménynek, mint pl. a
mindségiranyitasnak és kockazatkezelésnek.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletére vonatkozdan
megallapitott fogalommeghatarozasokat, pl. a gazdasagi szerepldk, a klinikai
bizonyiték és a vigilancia tekintetében, a jogbiztonsadg fokozasa érdekében Ossze kell
hangolni az unids és nemzetkozi szinten bevett gyakorlattal.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokre alkalmazand6 szabalyokat adott
esetben Ossze kell hangolni a termékek forgalmazasara vonatkozo 10 jogszabalyi
kerettel, amely a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet
eldirasainak megallapitasarol €s a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
52610, 2008. julius 9-i 765/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletbél®®,
valamint a termékek forgalomba hozatalanak kozds keretrendszerérdl, valamint a
93/465/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2008. jalius 9-i
768/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozatb6l®' all.

A 765/2008/EK rendeletben eldirt, az unids piacra belépd termékek unids
piacfeliigyeletére és ellendrzésére vonatkozd szabalyokat alkalmazni kell az e rendelet
hatélya alé tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre és tartozékaikra is,
de ez nem akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy az emlitett feladatok
elvégzésére maguk valasszak ki az illetékes hatosadgokat.
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HLL1.,1994.1.3, 3. 0.

HL L 114.,2002.4.30., 369. o.

HL 217., 1964.12.29., 3687. o.

HL L 204., 1998.7.21., 37. 0., az 1998. jalius 20-i 98/48/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvvel
(HL L 217., 1998.8.5., 18. 0.) modositott iranyelv.
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HL L 218.,2008.8.13., 30. o.

HL L 218.,2008.8.13., 82. o.
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A termékek forgalmazasara vonatkozd 1j jogszabalyi keretben foglaltaknak
megfelelden helyénvald egyértelmiilen meghatdrozni a kiilonb6z6 gazdasagi szereplok,
tobbek kozott az importérok és a forgalmazok altalanos kotelezettségeit, mindezt az e
rendelet egyes részeiben eldirt egyedi kotelezettségek sérelme nélkiil, és azzal a céllal,
hogy a relevans szereplok szamara érthetobbé valjanak a jogi kdvetelmények és ezaltal
jobban tiszteletben tartsak a jogszabalyi rendelkezéseket.

Annak biztositdsara, hogy a sorozatgyartott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok tovabbra is megfeleljenek e rendelet kdvetelményeinek, valamint hogy az
ilyen in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok hasznalatabol szarmazo
tapasztalatot a gyartasi folyamatban figyelembe lehessen venni, mindegyik gyartonak
rendelkeznie kell egy mindségiranyitasi rendszerrel és egy forgalomba hozatal utani
feliigyeleti tervvel, melyeknek aranyosnak kell lenniiik az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z kockézati osztalyaval és tipusaval.

Biztositani kell, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok gyartdsanak
feligyeletét és ellendrzését a gyartd szervezetén belill olyan személy végezze, aki
rendelkezik az ehhez sziikséges alapvetd képesitéssel.

Az Union kiviili székhellyel rendelkezé gyartok esetében a meghatalmazott képviseld
kulcsszerepet jatszik az emlitett gyartok altal eldallitott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok megfeleldségének biztositasaban, tovabba az unids
sz€khellyel rendelkezd kapcsolattartasi személy szerepét betdltve. A meghatalmazott
képviseld feladatait a gyartonak egy irdsos megbizasban meg rogzitenie; ebben a
gyartd példaul felhatalmazhatja a meghatalmazott képvisel6t arra, hogy kérelmet
nyujtson be megfeleldoségértékelési eljaras irant, a vigilancia-rendszer keretében
eseményekrdl jelentést tegyen, vagy nyilvantartdsba vegyen az unidés piacon
forgalomba hozott eszkdzoket. A megbizas arra jogositja fel a meghatalmazott
képviseldt, hogy bizonyos, egyértelmiien meghatdrozott feladatokat megfelelden
elvégezzen. A meghatalmazott képviselok szerepét illetden a veliik szemben
tamasztott minimumkovetelményeket egyértelmiien meg kell hatdrozni, ideértve azt a
kovetelményt is, mely szerint gyartd meghatalmazott képviseléjének rendelkezésére
kell allnia egy olyan személynek, aki az 6 képesitéséhez hasonlo, megfeleld alapvetd
képesitéssel rendelkezik, de a meghatalmazott képviseld feladatait tekintve jogi
képesitésti személy is lehet.

A gazdasagi szereplokre haruld kotelezettségek tekintetében a jogbiztonsag
garantalasa érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy forgalmazo, importér vagy mas
személy mikor tekinthetd egy adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
gyartdjanak.

A mar forgalomba hozott termékek péarhuzamos kereskedelme az Eurdpai Uniod
mukodésérol szold szerzddés 34. cikke alapjan a belsé piacon beliil jogszer
kereskedelmi forma, figyelembe véve az Eurdpai Unid miikodésérdl szold szerzddés
36. cikkében eldirt, az egészségvédelemmel és biztonsaggal, valamint a szellemi
tulajdonjog védelmével kapcsolatos korlatozasokat. Ennek az elvnek az alkalmazasat
azonban a tagallamokban kiilonbozoképpen értelmezik. Ebben a rendeletben tehat
rogziteni kell a feltételeket, kiilondsen az Wjracimkézés ¢és ujracsomagolas
kévetelményeit, figyelembe véve az Eurépai Birésag itélkezési gyakorlatat’’mas
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A Birésag 2011. julius 28-i itélete a C-400/09. és C-207/10. egyesitett iigyekben.
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relevans dgazatokban, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok terén
miikddo helyes gyakorlatokat.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokon altalanos elvként fel kell tiintetni
a CE-jelolést annak tanusitdsdra, hogy az adott eszkozok megfelelnek ennek a
rendeletnek, és ezaltal lehetévé valjon Union beliili szabad mozgéasuk és rendeltetési
céljuknak megfeleld lizembe helyezésiik. A tagallamok az ebben a rendeletben eldirt
kovetelményekkel kapcsolatos okokbol nem akadalyoztathatjak az ilyen termékek
forgalomba hozatalat vagy iizembe helyezését.

A nemzetkdzi itmutatasokon alapul6 egyedi eszkdzazonositdo (UDI) rendszer altal az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k nyomonkovethetdségének hatdsara a
varatlan események bejelentései javulasanak, a célirdnyos helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedéseknek és az illetékes hatdsagok altal végzett figyelemmel kisérés
javulasanak koszonhetden varhatoan jelentdsen javulnia kell az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozatal utdni biztonsagossdganak. A rendszer
segit egyben az orvosi hibdk csokkentésében és a hamisitott eszkozok elleni
kiizdelemben is. Az egyedi eszkdzazonositd rendszer haszndlata tovabba a korhdzak
vasarlasi politikajat és készletkezelését is javitja.

Az atlathatdsag €s a jobb tdjékoztatds elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek és az
egészségiigyi szakemberek megalapozott dontéseket tudjanak hozni, a szabalyozasi
dontéshozatalhoz szildrd alapra keriiljon, és kialakuljon a szabdlyozdsi rendszerbe
vetett bizalom.

Egy kulcsfontossagli szempont egy olyan kozponti adatbazis létrehozéasa, amely
integralja a kiilonbozo elektronikus rendszereket, amelynek az egyedi eszk6zazonositd
szerves részét képezi, tovabba Osszegylijti és feldolgozza a forgalomban 1év6 in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel, ezenkivill a relevans gazdasagi
szereplOkkel, a tanusitvanyokkal, a beavatkozassal jaré klinikai teljesitOképesség-
vizsgalatokkal vagy egyéb, a vizsgélat alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai
teljesitOképesség-vizsgalatokkal, tovabba a vigilanciaval ¢és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos informacidkat. Az adatbazis célja az altaldnos atlathatosag fokozasa, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek vagy megbizok és a tagéallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymads kozotti, valamint a tagallamok és a Bizottsag kozotti
informacidaramléas ésszertisitése ¢és megkonnyitése, hogy el lehessen keriilni a
jelentéstételi kovetelmények megtobbszordzését, és javitani lehessen a tagallamok
kozotti koordindciot. A belsd piacon mindezt csak unids szinten lehet hatékonyan
biztositani, ezért a Bizottsdgnak tovabb kell fejlesztenie, és megfeleléen kell kezelnie
az orvostechnikai eszkozok europai adatbankjat (Eudamed) az orvostechnikai
eszk0zOk eurdpai adatbankjardl szolo, 2010. aprilis 19-1 2010/227/EU bizottsagi
hatarozattal® létrehozott adatbank tovabbfejlesztése révén.

Az Eudamednek a forgalmazott eszkozokre, a relevans gazdasagi szereplokre és a
tantsitvanyokra vonatkozé elektronikus rendszereinek lehetévé kell tenniiik, hogy a
nyilvanossag megfeleld tajékoztatast kapjon az unids piacon kaphatd eszkdzokrdl. A
klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerének a tagallamok kozotti
egylittmiikddés eszkozeként kell szolgélnia, lehetdvé téve a megbizok szdmara, hogy
tobb tagallam nevében Onkéntes alapon kozos kérelmet nyujthassanak be, és igy
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jelenthessék be a sulyos nemkivanatos eseményeket. A elektronikus vigilancia-
rendszer lehetdvé teszi a gyartok szdmara, hogy bejelenthessék a baleseteket és az
egyéb bejelentendd eseményeket, €s tdmogathassak a nemzeti illetékes hatdsagok
altali értékelésiik koordinacigjat. A piacfeliigyelet elektronikus rendszere az illetékes
hatésagok kozotti informacidcsere eszkdzeként szolgal.

Az Eudamed elektronikus rendszerein keresztiil 6sszegytijtott és feldolgozott adatokat
illetden a személyes adatoknak a tagéallamokban a tagallami illetékes hatosagok,
kiilondsen a tagallamok 4ltal kijelolt fiiggetlen hatosagok feliigyelete mellett végzett
feldolgozasara a személyes adatok feldolgozasa vonatkozasaban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlésarol szolo, 1995. oktdber 24-1 95/46/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’® alkalmazando. A személyes adatok e rendelet
szerinti feldolgozésara, amelyet a Bizottsag az eurdpai adatvédelmi biztos feliigyelete
mellett végez, a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek altal torténd
feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad
aramlasarol szolo, 2000. december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet” alkalmazando. A 45/2001/EK rendelet 2. cikkének d) pontja értelmében az
Eudamed ¢s elektronikus rendszerei adatkezeldjének a Bizottsagot kell kinevezni.

Magas kockazata in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében a
gyartoknak egy nyilvanosan elérhetd dokumentumban 0ssze kell foglalniuk az eszkoz
biztonsdgossagara ¢és teljesitoképességére vonatkozod 6 szempontokat, valamint a
klinikai értékelés eredményeit.

A kijelolt szervezetek megfelelé miikodése elengedhetetlen az egészség és a biztonsag
magas szintjének és a polgarok rendszerbe vetett bizalmanak biztositasahoz. A kijeldlt
szervezetek tagallamok 4ltali, részletes és szigort kritériumok szerinti kinevezése ¢€s
figyelemmel kisérése ezért unids szintii ellendrzés alatt all.

crer

elére be nem jelentett gyarlatogatassal kapcsolatos jogukat és kotelezettségiiket és az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatat is
annak biztositasara, hogy a gyartok az eredeti tanusitvany kiadasa utan is folyamatos
megfeleljenek az eldirasoknak.

A magas kockazata in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében a
hatosdgokat mar korai fazisban értesiteni kell az olyan eszk6zokrol, amelyeken
megfeleldségértékelési eljarast kell végezni, és fel kell Oket jogositani arra, hogy
tudomanyosan megalapozott okokbdl megvizsgalhassdk a kijelolt szervezetek altal
végzett eldzetes értékelést, kiilonds tekintettel azokra az eszkdzokre, amelyekre nem
1éteznek egységes miiszaki eldirasok, valamint az 0j vagy 1j technologiat alkalmazo
eszkozokre, az olyan kategéridba tartozd eszkdzokre, amelyeknél nagy aranyban
Iéptek fel balesetek, illetve azokra az alapvetéen hasonlo eszkozokre, amelyek
esetében a kiillonb6zd kijelolt szervezetek altal végzett értékelésekben jelentds
eltérések mutatkoztak. Az ebben a rendeletben eldiranyzott eljaras nem akadalyoztatja
a gyartét abban, hogy — még mieldtt kérelmét benyujtana a kijelolt szervezetnek -
onkéntesen tdjékoztassa az illetékes hatdsagot arrdl, hogy egy magas kockazatl in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz megfeleldségértékelési eljardsara kérelmet
kivan benyujtani.
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A betegbiztonsag javitasa érdekében, valamint a technologiai fejlddés megfeleld
figyelembe vétele érdekében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kockazatokra a 98/79/EK iranyelvben meghatarozott osztalyzasi rendszert
alapvetéen meg kell valtoztatni, és dsszhangba kell hozni a nemzetkdzi gyakorlattal;
ennek megfelelden ehhez kell igazitani a vonatkozé megfeleloségértékelési eljarasokat
is.

Kiilonosen a megfeleldségértékelési eljarasok céljabol az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoket négy kockdzati csoportba kell sorolni és a nemzetkdzi
gyakorlattal 0sszhangban szigoru, kockazatalapti osztalyozasi szabalyokat kell
megallapitani.

Az A. osztilyba tartoz6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
megfeleldségértékelési eljarasat 4altalanos szabalyként a gyartok kizarolagos
feleldsségére kell elvégezni, mivel ezen termékek a betegekre nézve kis kockazatot
jelentenek. A B., C. és D. osztalyba tartozé in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében a kijelolt szervezetet megfeleld mértékben kotelezd bevonni az
eljarasba.

A megfeleloségértékelési eljardsokat tovabb kell fejleszteni, a kijelolt szervezetekkel
szemben az értékeléseik elvégzésével kapcsolatban tdmasztott kdvetelményeket pedig
az egyenlo versenyfeltételek biztositasa érdekében egyértelmiien meg kell hatarozni.

A legnagyobb kockazattal jar6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kapcsan
egyértelmiisiteni kell a gyartasi tételek ellendrzésére vonatkozo kovetelményeket.

Az eurdpai unids referencialaboratoriumok szdmara engedélyezni kell annak
ellendrzését, hogy ezen eszkozok, amennyiben vonatkozasukban 1éteznek,
megfelelnek-e az egységes miiszaki eldirasoknak, vagy a gyarto altal valasztott egyéb
modon biztositva van-e tekintetiikben a biztonsagossag és a teljesitoképesség legalabb
ezeknek megfeleld szintje.

A Dbiztonsadgossag ¢és teljesitOképesség magas szintjének garantalasa érdekében a
biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valo
megfelelést klinikai bizonyitékokkal kell alatimasztani. Egyértelmiisiteni kell az ilyen
klinikai bizonyitékokra vonatkozé kovetelményeket. Altalanos szabalyként a klinikai
bizonyitékoknak klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokon kell alapulniuk, melyeket
egy megbizd — aki lehet a gyartd vagy a klinikai vizsgélatért felelés, mas jogi vagy
természetes személy — feleldssége alatt kell elvégezni.

A Kklinikai teljesitOképesség-vizsgalatokra vonatkoz6 szabalyoknak 6sszhangban kell
allniuk a f6bb nemzetkdzi irdnymutatdsokkal — pl. az ISO 14155:2011
,Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgéalata human alanyokon. J6 klinikai gyakorlat”
nemzetk6zi szabvannyal és az emberi alanyokat bevond orvosi kutatés etikai elveirdl
sz010, az Orvosok Vilagszovetségének Helsinki Nyilatkozatanak legfrissebb (2008-as)
valtozatdval — annak biztositdsara, hogy az wunids klinikai teljesitoképesség-
vizsgélatokat mashol is elfogadjak, és az Unidn kiviil, nemzetkozi irdnymutatasok
szerint végzett, a klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat e rendelet értelmében el
lehessen fogadni.

Létre kell hozni egy unids szintli elektronikus rendszert annak biztositasara, hogy a
beavatkozéassal jard klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok ¢és egyéb, a vizsgalat
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alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok regisztralva
legyenek egy nyilvdnosan elérhetd elektronikus adatbazisban. Az Eurdpai Unid
Alapjogi Chartajanak 8. cikkében elismert, a személyes adatok védelméhez valo jog
védelme érdekében a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevd alanyok
személyes adatait nem lehet régziteni az elektronikus rendszerben. A gydgyszerek
klinikai vizsgélataival vald szinergia biztositadsara az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokon végzett klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus
rendszerének interoperdbilisnak kell lennie az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok céljara létrehozandé unios adatbazissal.

Az egynél tobb tagallamban végzendd, beavatkozassal jard klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatok ¢és egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok megbizoi szdmara lehetévé kell tenni, hogy az
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében csak egy kozos kérelmet kelljen
benytjtaniuk. Egy ilyen kérelem egy koordindl6 tagillam irdnyitasa altal megkonnyiti
a tagallamok kozotti koordinacidt, ezaltal lehetévé téve a forrasok megosztasat és
biztositva a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdz egészségligyi €s biztonsagi
szempontjai értékelésének és a tobb tagallamban végzendd klinikai teljesitoképesség-
vizsgalat tudomanyos tervezésének kovetkezetességét. A koordinalt értékelés nem
foglalja magaban a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat alapvetéen nemzeti, helyi és
etikai szempontjainak értékelését, ideértve a beleegyezd nyilatkozatot is. Mindegyik
tagallamnak a sajat maga végso felel6ssége marad eldonteni, hogy a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot a teriiletén el lehet-e végezni.

A megbizonak a beavatkozassal jard klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok és egyéb, a
vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok soran
el6forduld, bizonyos nemkivanatos eseményeket be kell jelentenie az érintett
tagallamoknak, amelyeknek lehetdségében kell allnia a vizsgélat leéllitasa vagy
felfliggesztése abban az esetben, amennyiben ezt az ilyen klinikai vizsgalatokban részt
vevd alanyok magas szinti védelme érdekében sziikségesnek itélik. Ezeket az
informaciokat meg kell kiildeni a tobbi tagallamnak.

Ez a rendelet csak olyan klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat érint, amelyek az
ebben a rendeletben eldirt szabalyozasi célokat szolgaljak.

Ahhoz, hogy javuljon az egészségiigy €s a biztonsdg a piacon forgalomba hozott
eszkozokkel kapcsolatban, a balesetek és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
bejelentését szolgald unids szintli kézponti portal 1étrehozasaval hatékonyabba kell
tenni az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok vigilancia- rendszerét.

Az egészségiigyi szakembereket és a betegeket fel kell jogositani arra, hogy nemzeti
szinten harmonizalt forméban jelenthessék be a gyanithatd baleseteket. Amikor a
tagallami illetékes hatosagok megerdsitik, hogy baleset tortént, értesitenilik kell a
gyartokat és szakmai partnereiket, hogy minimalisra csokkenjen az ilyen véaratlan
események megismétlodésének lehetdsége.

A bejelentett balesetek ¢és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések értékelését
nemzeti szinten kell elvégezni, de ha tobb tagallamban is torténtek hasonld varatlan
események, vagy tobb tagallamban is sziikség volt helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekre, gondoskodni kell a koordinaciordl, hogy meg lehessen osztani

21

HU



HU

D

(52)

(53)

(54)

(35)

(56)

(57)

(58)

egymassal a forrasokat, és biztositani lehessen a korrekcios intézkedések
egysegesseget.

A beavatkozéssal jard klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat
alanyaira nézve kockéazatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok alatt
bekovetkezd sulyos nemkivanatos események bejelentése és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalat kdvetden el6forduld balesetek bejelentése
kozott egyértelmti kiilonbséget kell tenni, hogy elkeriilhetd legyen a kétszeri
bejelentés.

Ebbe a rendeletbe fel kell venni piacfeliigyeletre vonatkoz6 szabalyokat, hogy
megszilarduljanak a tagallami illetékes hatdsagok jogai €s kotelességei, biztositani
lehessen piacfeliigyeleti tevékenységeik koordinalasat, és egyértelmiivé valjanak az
alkalmazando eljardsok.

A tagallamok a kijelolt szervezetek kinevezésére és figyelemmel kisérésére dijakat
szabnak ki, hogy biztositsdk az ilyen szervezetek tagallamok altali figyelemmel
kisérésének fenntarthatosagat, és egyenld versenyfeltételeket teremtsenck a kijeldlt
szervezetek szamadra.

Noha ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy nemzeti szintli
tevékenységekre dijakat szabjanak ki, a tagallamoknak az 4tlathatosag biztositasa
érdekében értesiteniiik kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, még mieldtt elfogadjak
a dijak mértékeét és felépitését.

Az orvostechnikai eszkdzokrol szold [Ref. of future Regulation on medical devices]
on medical devices]/EU rendelet’® 78. cikkben meghatarozott feltételekkel —és
modozatokkal dsszhangban 1étre kell hozni egy szakért6i csoportot, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoportot, amely az orvostechnikai eszk6zok és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok terén betoltott szereplik €s
szakértelmiik alapjan a tagallamok 4ltal kinevezett személyekbdl all, hogy elvégezze
az e rendelet és az orvostechnikai eszkozokrol szolo [Ref. of future Regulation on
medical devices]/EU rendelettel raruhazott feladatokat, tandccsal lassa el a
Bizottsagot, valamint tdmogassa a Bizottsdgot ¢és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak biztositdsaban.

Az egészség ¢és a biztonsag egységesen magas szintjének biztositdsdhoz szorosabb
egylittmiikodésre van sziikség a tagallami illetékes hatosagok kozott a belsé piacon,
kiilonosen a klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok ¢és a vigilancia terén, melyet
informaciocsere ¢€s a koordinald hatosag iranyitasa mellett torténd koordinalt értékelés
utjan lehet megvalositani. Mindez a sziikds forrasok hatékonyabb nemzeti szintli
felhasznalasat is eredményezi.

A Bizottsdg tudomanyos, miiszaki ¢és megfelelé logisztikai tdmogatdst nyujt a
koordinal6 tagallami hatoésagnak, és gondoskodik roéla, hogy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok szabdlyozasi rendszerét helytalld, tudomanyos bizonyitékok
alapjan, hatékonyan végrehajtsak unios szinten.

Az Uni6 az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén aktivan részt vesz a
nemzetkdzi szabalyozéasi egyiittmikodésben, hogy megkénnyitse az in vitro
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diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo, biztonsagi informaciok egymassal
vald megosztasat, és eldsegitse azoknak a nemzetkdzi szabalyozasi iranymutatdsoknak
a tovabbfejlesztését, amelyek hozzajarulhatnak ahhoz, hogy mas joghatdsagokban is
elfogaddsra keriiljenek olyan rendelkezések, amelyek az egészségnek és a
biztonsagnak az e rendeletben foglaltakhoz hasonl6 szintii védelmét hozzak 1étre.

Ez a rendelet tiszteletben tartja kiilonosen az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajaban
elismert alapvetd jogokat és alapelveket, mindenekeldtt az emberi méltosagot, a
személyi sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét, a miivészet és a tudomany
szabadsagat, a vallalkozas szabadsagat és a tulajdonhoz val6 jogot. Ezt a rendeletet a
tagallamoknak ezekkel a jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell alkalmazniuk.

Az egészség és a biztonsag magas szintjének fenntartdsa érdekében a jogi aktusoknak
az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédés 290. cikke szerinti elfogadasanak
hataskorét at kell ruhazni a Bizottsadgra a kdvetkezok tekintetében: a biztonsagossagra
¢s teljesitoképességre  vonatkozd  altaldnos  kovetelmények, a  miszaki
dokumentéacioban meghatarozandé elemek, az EU-megfeleldségi nyilatkozat és a
kijelolt szervezetek 4altal kiadott tantsitvdnyok minimalis tartalma, a kijeldlt
szervezetekkel szemben tamasztott minimumkdvetelmények, az osztalyozasi
szabalyok, a megfeleldségértékelési eljarasok, valamint a klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatok jovahagyasahoz benyujtandd dokumentacionak a miszaki fejlédéshez
igazitasa; az egyedi eszkdzazonositd rendszer létrehozasa; az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok ¢és bizonyos gazdasagi szereplok regisztraciojahoz
benytjtandd informaciok; a kijelolt szervezetek kinevezésével és figyelemmel
kisérésével kapcsolatos dijak mértéke ¢és felépitése; a klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatokkal kapcsolatos, nyilvanosan elérhetd informaciok; unids szintli, megel6z6
egészségvédelmi  intézkedések  elfogadasa; tovabba az  Eurdopai  Unid
referencialaboratoriumainak feladatai és kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekkel kapcsolatos dijak mértéke és felépitése.

Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd munkdja sordn — tobbek kozott
szakért6i szinten — megfelelé konzultaciokat folytasson. A felhatalmazason alapulo
jogi aktusok eldkészitése ¢s kidolgozdsa soran a Bizottsdgnak gondoskodnia kell
arr6l, hogy a relevans dokumentumok az Eurdpai Parlamenthez és a Tandcshoz
egyidejiileg, megfeleld iddben és modon eljussanak.

E rendelet egységes feltételek mellett torténd végrehajtasanak biztositasa érdekében a
Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni. Ezeket a hatdskoroket a
Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozd tagallami ellendrzési
mechanizmusok szabalyainak ¢és altalanos elveinek megallapitasarol szolo, 2011.
februar 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek’’ megfeleléen kell
gyakorolni.

A biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozd gyartdi dsszefoglaloban szerepld
adatelemek forméjanak és bemutatasanak, a kijelolt szervezetek kivalasztasi hataskorét
meghatdroz6 szabalyoknak ¢és a szabadforgalmi igazoldsok mintdinak az
elfogadasdhoz a tanacsado bizottsagi eljarast kell alkalmazni, feltéve, hogy ezek az
aktusok eljarasi jellegliek, és unids szinten nem érintik kozvetlenil az egészséget és
biztonsagot.
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A Bizottsdg megfeleléen indokolt esetekben azonnal alkalmazandd végrehajtasi
aktusokat fogad el a kovetkezOkkel kapcsolatban: az  alkalmazand6
megfeleldségértékelési eljarastol valod tagallami eltérés egész Unidra valo kiterjesztése
rendkiviili esetekben, a Bizottsdg allaspontja arrol, hogy egy kockazatot jelentd in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel szembeni, adott tagallami &tmeneti
intézkedés vagy egy tagallami atmeneti megeldzd egészségvédelmi intézkedés
indokolt-e vagy sem; valamint egy kockazatot jelentd in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzzel szemben unids intézkedés elfogadéasa, ha rendkiviil siirgds
esetekben sziikséges.

Ahhoz, hogy a gazdasagi szerepldk, a kijelolt szervezetek, a tagallamok és a Bizottsag
igazodni tudjon az e rendelet altal bevezetett valtozasokhoz, helyénval6 olyan atmeneti
idészakot biztositani, amely elégséges ezen igazodas végrehajtdsdhoz ¢s a helyes
alkalmazashoz sziikséges szervezeti intézkedések meghozataldhoz. Kiilondsen fontos,
hogy az alkalmazés elsd napjaig megfelelé szamu kijellt szervezet legyen kinevezve
az 1j kovetelmények szerint, hogy el lehessen keriilni az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok piaci hidnyat.

Annak érdekében, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, a relevans
a relevans informacidknak az e rendelet altal l1étrehozott unids szintii elektronikus
rendszeren keresztiil torténd tovabbitasara iranyulo kotelezettség teljes mértékben csak
az e rendelet alkalmazasatdl szamitott 18 honappal 1ép érvénybe. Ezen &tmeneti
idészakban a 98/79/EK iranyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontja hatdlyban marad. Ugyanakkor azok a gazdasagi szereplok és kijelolt
szervezetek, amelyek regisztraljdk magukat a relevans, unids szintli elektronikus
rendszerekbe, ugy tekintendok, hogy megfelelnek az iranyelvnek a kétszeres
regisztralas elkeriilése érdekében hozott rendelkezései szerint a tagallamok altal
elfogadott regisztracios kovetelményeknek.

Annak biztositasara, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
forgalomba hozatalara ¢s annak e rendelet altal érintett kapcsolodd szempontjaira csak
egy szabalyrendszer legyen alkalmazando, a 98/79/EGK iranyelvet hatalyon kiviil kell
helyezni.

Tekintettel arra, hogy e rendelet céljat — nevezetesen az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok magas szinvonalanak ¢és nagyfoki biztonsdganak
garantalasat, ezaltal a betegek, felhasznalok és mas személyek egészségének ¢&s
biztonsagdnak magas szintli védelmének biztositasat — tagdllami szinten nem lehet
kielégitden megvalositani, és az intézkedés 1éptéke miatt a cél unids szinten jobban
megvalosithato, az Unid6 az FEurdpai Unidrdl szo6ld szerz6dés 5. cikkében
meghatarozott szubszidiaritds elvének megfelelden intézkedéseket fogadhat el. Az
emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfeleléen ez a rendelet nem 1¢épi tul az
emlitett cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTAK EZT A RENDELETET:
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(1

)

3)

“4)

)

(6)

(7

I. fejezet
Hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Hataly

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg, amelyeknek az Unidoban forgalomba hozott
vagy lzembe helyezett, emberi haszndlatra szant in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoknek €s ezek tartozékainak meg kell felelniiik.

Ennek a rendeletnek az alkalmazdsdban az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok ¢€s tartozékaik a tovabbiakban ,,eszk6zok™ néven szerepelnek.

Ezt a rendeletet nem alkalmazandé a kovetkezdkre:

a)  altalanos laboratoriumi hasznalatra szant eszk6zok, kivéve, ha jellemzdiket
tekintve gyartojuk kifejezetten in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
vizsgélatara szanta oket;

b)  olyan, invaziv mintavételi eszk6zok, amelyeket mintavétel céljabol kdzvetleniil
az emberi testen hasznalnak;

c) metrologiailag magasabb rendii referenciaanyagok.

Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalakor vagy a gyartdé utasitasai
szerinti hasznalatkor szerves részként az orvostechnikai eszk6zokrol szolo [Ref. of
future Regulation on medical devices]/EU rendelet 2. cikkében meghatarozott
orvostechnikai eszkozt tartalmaz, de nem in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz, ez a rendelet szabdlyoz, feltéve, hogy a kombinacids termék elsddleges
rendeltetési célja megegyezik egy, az e rendelet 2. cikkének (2) bekezdése szerinti in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z rendeltetési céljaval. Az orvostechnikai
eszkdz rész biztonsagossagat €s teljesitOképességét illetden a(z) [Ref. of future
Regulation on medical devices] rendelet I. mellékletében eldirt relevans, a
biztonsagossagra ¢€s teljesitOképességre vonatkoz6 altaldnos kovetelmények
alkalmazandok, amennyiben az adott eszkéz rész nem in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz.

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

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

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

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

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazéasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasok alkalmazandok:

Eszkozokkel kapcesolatos fogalommeghatarozasok:

1.

,orvostechnikai eszkdz”: minden olyan miiszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a gyartd6 dnmagaban
vagy kombindcio részeként torténd, emberekkel kapcsolatos felhasznélasra szant a
kovetkezd specialis orvosi célra:

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

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

— az anatomia vagy egy élettani folyamat vagy allapot vizsgalata, helyettesitése
vagy modositasa,

— fogamzasszabalyozas vagy a fogamzas tdmogatasa,
— a fent emlitett termékek barmelyikének fertétlenitése vagy sterilizalasa,

¢s amely elsddlegesen kivant hatdsat az emberi szervezetben vagy az emberi testen
nem farmakoldgiai, immunologiai eszk6zok vagy anyagcsere Utjan éri el, de amelyet
szandékolt mikddésében ilyen modszerek segithetnek.

»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z” minden olyan orvostechnikai eszkoz,
amely mint reagens, reagenstermék, kalibral6 és kontrollanyag, készlet, késziilék,
berendezés, gép vagy rendszer, Onmagdban vagy mas eszkdzzel egyiittesen
alkalmazva, a gyartd6 meghatarozasa szerint az emberi szervezetbdl szarmazd mintak,
ideértve a vér- és a szovetadomanyozast is, in vitro vizsgélatira szolgal kizardlag
vagy els6sorban azzal a céllal, hogy informaciot nyujtson:

— egy fiziologias vagy patologias allapotrol,

— egy velesziiletett rendellenességrol,

— egy egészségi allapotra vagy egy betegségre valo hajlamrol,

— a potencialis recipiensek biztonsaganak ¢és kompatibilitdsdnak megitélése
céljabal,

—  egy kezelésre adott valasz vagy reakcio eldrejelzése céljabal,
— terapias intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabol.

A mintatarold edények in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindstilnek.
E rendelet alkalmazasdban ,,mintatarold edény” az olyan vakuumos vagy nem
vakuumos eszkoz, amelyeknek a gyartd altal meghatarozott rendeltetési célja az
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10.

1.

12.

emberi szervezetbol szarmazd mintdk elsddleges elszigetelése és konzervalasa in
vitro diagnosztikai vizsgalat céljabol.

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan arucikk, amely nem in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz, de gyartoja arra szant, hogy egy vagy tobb
adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel egyiitt hasznalva lehetové tegye
vagy tdmogassa az adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz(6k) rendeltetési
céljanak/céljainak megfeleld hasznalatat,

,onellendrzésre szolgald eszkdz”: minden olyan eszkdz, amelynek a gyartd altal
meghatdarozott rendeltetési célja laikusok altali hasznalat,

»ellatds helyén torténd vizsgélatnal hasznalt eszk6z”: minden olyan eszkoz, amely
nem Onellendrzésre, viszont laboratoriumon kiviil végzett vizsgalatok elvégzésére
szolgal, rendszerint a betegellatas kozvetlen kozelében vagy a betegagy mellett,

,Kisérd diagnosztika”: olyan betegek célterapidra torténd kivalasztasara szolgalod
eszkoz, akiknél eldzetesen diagnosztizaltak egy dallapotot, vagy egy arra valo
hajlamot,

»generikus eszkdzcsoport”: olyan eszkdzok csoportja, melyek rendeltetési célja
azonos vagy hasonlo, illetve technoldgiajuk hasonlésagokat mutat, ami lehetové teszi
egyedi jellemzdket nem tiikr6z6 generikus osztalyozasukat,

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

Ez az egyetlen beavatkozas egyetlen beteget érintd tobbszori vagy tartdés hasznalatot
is jelenthet.

,rendeltetési cél”: az eszkoz rendeltetésszeri hasznalata a gyartd altal a cimkén, a
hasznalati Gtmutatdban, a reklamanyagokon, a kereskedelmi t4jékoztaté anyagokon
vagy ismertetokben feltiintetett adatok szerint,

»cimke”: magan az eszk0zon, az egyes egységek csomagoldsan vagy tobb eszkoz
kozos csomagolasan feltiintetett, irott, nyomtatott vagy grafikus informaciok,

,hasznalati Gtmutat6™: a gyartd altal a felhasznalok tdjékoztatasara szolgaltatott
informéaciok az eszkdz rendeltetési céljarol, rendeltetésszerli hasznalatarol és a
sziikséges ovintézkedésekrol,

»egyedi eszkdzazonosité” (UDI): numerikus vagy alfanumerikus karakterek
sorozata, amely nemzetkdzileg elfogadott eszkdzazonositd és kodolasi szabvanyok
szerint jon létre, és lehetdvé teszi a piacon forgalomba hozott egyes eszkozok
egyértelmii beazonositasat,

Az eszk6zok forgalmazasaval kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

13.

»forgalmazas”: egy teljesitOképesség-értékelésre szant eszkdzoktol kiilonbozé eszkoz
gazdasagi tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az unids piacon
torténd terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték
fejében,
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14.

15.

,forgalomba hozatal”: egy teljesitOképesség-értékelésre szant eszk6zoktol kiillonbozo
eszkoz elsd forgalmazasa az unids piacon,

,uzembe helyezés”: az a fazis, amikor egy teljesitOképesség-értékelésre szant
eszkoztdl kiilonbozd eszkdzt rendeltetési céljanak megfeleld elsd felhasznalasra a
végfelhasznalo rendelkezésére bocsatanak az unids piacon,

A gazdasagi szereplOkkel, a felhasznalokkal és az egyedi eljarasokkal kapcsolatos
fogalommeghatarozéasok:

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

,»Zyartd”: olyan természetes vagy jogi személy, amely egy eszkozt gyart vagy teljes
egészében felujit, vagy egy eszkozt terveztet, gyarttat vagy teljesen felujittat, és ezt
az eszkOzt sajat neve vagy védjegye alatt piacon értékesiti.

A gyart6 fogalommeghatarozasa céljabol a teljes feltjitas egy mar forgalomba hozott
vagy lizembe helyezett eszkoz teljes helyredllitdsa, vagy hasznalt eszkozoknek a
celbdl torténd uj eszkozz¢ alakitasa, hogy az eszkdz megfeleljen ennek a rendeletnek,
valamint ezzel egyiitt a felujitott eszkdz szamara 1) élettartam kijeldlése,

,meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, amely a gyartotél irdsos megbizast kapott ¢és fogadott el, hogy
meghatdrozott feladatok kapcsan a gyartd nevében eljarjon, figyelemmel ez
utobbinak az e rendelet szerinti kitelezettségeire,

L~importdr”: az Unidban letelepedett minden olyan természetes vagy jogi személy,
amely harmadik orszadgbol szarmaz6 eszkozt hoz forgalomba az uniods piacon,

»forgalmazo”: a gyartotol vagy importértdl kiilonbdzd, minden olyan természetes
vagy jogi személy a forgalmazdi haldzatban, amely eszkozt forgalmaz,

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

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

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

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

A megfeleldségértékeléssel kapesolatos fogalommeghatarozasok:

24.

25.

,megfeleloségértékelés™: olyan eljards, amely értékeli, hogy e rendelet eszkozzel
kapcsolatos kovetelményei teljesiilnek-e,

,megfeleldségértékeld szervezet”: olyan szervezet €s egyben harmadik fél, amely
megfeleldségértékelési tevékenységeket végez, ideértve a kalibralast, tesztelést,
tanusitast és ellendrzést is,
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26.

27.

Hkijelolt  szervezet”: egy ezzel a rendeletnek megfeleloen kinevezett
megfeleldségértékeld szervezet,

,,CE megfeleldségi jelolés” vagy ,,CE-jel6lés”: olyan jelolés, amellyel a gyarto jelzi,
hogy az eszkdz megfelel az ebben az ebben a rendeletben vagy olyan mas
alkalmazando unios harmonizacios jogszabalyokban meghatarozott
kovetelményeknek, amelyek a jelolés feltiintetését eldirjak.

A klinikai bizonyitékkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

»Klinikai bizonyiték™: egy eszkdznek a gyartd altal szandékolt felhasznéalds melletti
tudomanyos érvényességét és teljesitOképességét alatamasztd informacio,

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

»egy eszkoz teljesitOképessége”: egy eszkdz azon képessége, hogy teljesitse a gyartd
altal meghatarozott rendeltetési céljat. A teljesitoképesség az eszkoz rendeltetési
céljat alatdmasztd analitikai és adott esetben klinikai teljesitoképességbdl all,

»analitikai teljesitOképesség™: az eszkoz azon képessége, hogy egy bizonyos analitot
helyesen felismerjen vagy mérjen,

Klinikai teljesitoképesség”: egy eszkdz azon képessége, hogy olyan eredményeket
szolgéltasson, amelyek a célcsoportra és célfelhasznaldkra nézve bizonyos klinikai
vagy fiziologias allapottal korrelacidban allnak,

»Klinikai teljesitOképesség-vizsgalat”: egy eszkéz klinikai teljesitOképességének
meghatarozasa és megerdsitése érdekében végzett vizsgalat,

»Klinikai teljesitoképesség-vizsgalati terv’: olyan dokumentum(ok), amely(ek)
meghatarozza/meghatarozzak egy adott klinikai teljesitOképesség-vizsgalat
indokoltsagat, célkitlizéseit, tervezését €s javasolt elemzését, modszerét, figyelemmel
kisérését, lebonyolitasat és nyilvantartasat,

Hteljesitoképesség-értekelés™: egy eszkoz analitikai, és adott esetben klinikai
teljesitOképességét megallapitd vagy megerdsitd adatok értékelése és elemzése,

"teljesitoképesség-Ertékelésre szant eszk6z" minden olyan eszkdz, amelynek a gyarto
altal meghatarozott rendeltetési célja az, hogy orvosi elemzés céljabol egy vagy tobb
teljesitOképesség-értekelést végezzenek rajta laboratériumokban vagy mas, arra
alkalmas kornyezetben a gyartd sajat telephelyén kiviill. Azok az eszkozok,
amelyeket kutatasi célu felhasznaldsra szannak, és nincs orvosi célu rendeltetésiik,
nem tekintenddk teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdznek,

,beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalat”: olyan, beavatkozassal jaro
klinikai teljesitoképesség-vizsgalat, amely esetében a vizsgalati eredmények hatassal
lehetnek a betegmenedzsmenttel kapcsolatos dontésekre és/vagy felhasznalhatok a
kezeléssel kapcsolatos itmutatashoz,

»diagnosztikai specifikussag”: egy eszkéz azon képessége, hogy felismerje egy
bizonyos betegséggel vagy allapottal kapcsolatban a célmarker hianyat,

29

HU



HU

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

»diagnosztikai érzékenység”: egy eszkO0z azon képessége, hogy azonositsa egy
bizonyos betegség vagy allapot célmarkerének jelenlétét,

nprediktiv érték”: annak a valdszinlisége, hogy egy személynél, akinél az eszkoz
pozitiv vizsgalati eredményt mutatott, egy adott vizsgalt allapot fennall, illetve hogy
egy személynél, akinél az eszkdz negativ vizsgalati eredményt mutatott, az adott
allapot nem 4ll fenn,

,»pozitiv prediktiv érték”: egy eszkdz azon képessége, hogy bizonyos, adott népesség
korében vizsgalt tulajdonsdgra nézve elkiilonitse egymadastol a valds pozitiv
eredményeket a téves pozitiv eredményektol,

»hegativ prediktiv érték™: egy eszkdz azon képessége, hogy bizonyos, adott népesség
korében vizsgalt tulajdonsagra nézve -elkiilonitse egymastol a valdés negativ
eredményeket a téves negativ eredményektdl,

,valoszinliségi hanyados™: egy eredmény eldfordulasanak valdszinlisége egy olyan
személynél, akinél fennall a vizsgalat céljat képez6 klinikai vagy fizioldgias éllapot,
Osszehasonlitva ugyanazon eredmény olyan személynél torténd el6fordulasanak
valoszinliségével, akinél az adott klinikai vagy fiziol6gids allapot nem all fenn,

,kalibral6 €s kontrollanyagok™: minden olyan hatéanyag, anyag vagy targy, amelyet
a gyarté mérési 0sszefliggések megallapitidsira vagy az eszkoz teljesitdképességbeli
jellemzdinek igazolasara szant, az eszkoz rendeltetési céljaval dsszefiiggésben,

,»megbizd”: az a személy, vallalkozas, intézmény vagy szervezet, aki/amely egy
klinikai teljesitoképesség-vizsgalat inditdsaért és iranyitasaért felelosséget vallal,

»,hemkivdnatos esemény”: egy klinikai teljesitOképesség-vizsgalattal dsszefiiggésben
az alanyok, felhasznalok vagy mas személyek egészségi allapotaban bekdvetkezo
minden kedvezOtlen valtozas, elére nem lathatd megbetegedés vagy sériilés vagy
kedvezétlen klinikai tlinet, ideértve a rendellenes laboratoriumi eredményeket is,
fiiggetlentil attol, hogy a teljesitOképesség-értékelésre szant eszkdzzel kapcsolatosak-
e vagy sem,

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

—  halal,

— a személy egészségi allapotanak stlyos romlasa, ami a kovetkezOkhoz vezet:
1. ¢letveszélyes betegség vagy sériilés,
ii.  atest felépitésének vagy miikodésének tartds karosodasa,
1. korhazi apolas vagy a koérhazi apolas meghosszabbitasa,

iv. egy ¢életveszélyes betegségnek vagy sériilésnek, vagy a test felépitését
vagy mukodését érintd tartds kadrosodasnak a megeldzését szolgald orvosi
vagy sebészeti beavatkozas,
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— magzati stressz, magzati halal, velesziiletett rendellenesség vagy sziiletési
rendellenesség,

48. ,»eszkdzhiba”: egy adott, teljesitoképesség-eértékelésre szant eszkdz azonositasaban,
mindségében, tartdossagidban, megbizhatosagdban, biztonsdgossdgdban vagy
teljesitoképességében tapasztalt minden olyan rendellenesség, ideértve a rendellenes
miikodést, helytelen haszndlatot vagy felhasznélasi hibédkat, illetve a gyartd altal
szolgéltatott informaciok helytelenségét.

A megfigyeléssel és piacfeliigyelettel kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

49. »termékvisszahivas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhasznald
szamara mar elérhetd eszkoz visszajuttatasa,

50. ,forgalombol torténd kivonas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja egy adott
eszkoz tovabbi forgalmazdsanak megakadélyozésa a forgalmazoi halozatban,

51. ,varatlan  esemény”: a  forgalmazott eszkdz  tulajdonsdgaiban  vagy
teljesitoképességében bekovetkezett rendellenes miikodés vagy kéarosodas, a gyartod
altal szolgaltatott informacidok helytelensége és minden véaratlan nemkivanatos
mellékhatas,

52. ,baleset”: minden olyan véaratlan esemény, amely kozvetetten vagy kozvetleniil a
kovetkezOkhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

— a beteg, felhasznald vagy mas személy halala,

— a beteg, felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak sulyos atmeneti
vagy tartds romlésa,

— sulyos népegészségiigyi kockazat,

53. ,korrekcios intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet a megfeleloség
lehetséges vagy tényleges hidnydnak vagy egy mas nem kivénatos helyzet okanak
kikiiszobolésére hoznak,

54. »helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés”: a gyartdé altal miiszaki vagy
egészségiigyi okokbol hozott korrekcios intézkedés egy adott forgalmazott eszkozzel
kapcsolatos baleset kockdzatanak megeldzése vagy csokkentése érdekében,

55. ,helyszini biztonsagi feljegyzés™: egy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedéssel
kapcsolatban a gyarto altal a felhasznaloknak vagy vasarloknak kiildott informaciok,

56. »piacfeliigyelet”: hatdsagi tevékenységek és intézkedések annak biztositasara, hogy a
termékek megfeleljenek a vonatkozd uni6s harmonizicids jogszabalyokban
megallapitott kdvetelményeknek, illetve ne jelentsenek veszélyt az egészségre, a
biztonsagra vagy a kozérdek védelmének barmilyen mas szempontjara,

A szabvanyokkal és mas miiszaki eldirasokkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:
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57.

58.

(1)

2

,harmonizalt szabvany”: a(z) [Ref. of future Regulation on European
standardisation]/EU rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban meghatarozott
europai szabvanyok,

»egységes miiszaki eldiras™: szabvanytol eltérd, miiszaki kovetelményeket leird
dokumentum, amely segitséget nyujt egy adott eszkozre, folyamatra vagy rendszerre
alkalmazando jogi kotelezettségek betartdsahoz.

3. cikk
A termékek szabalyozasi statusza

Tagallami kérésére vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok utjan meghatarozhatja, hogy egy adott termék, termékkategdria vagy -
csoport az ,,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz” vagy az ,, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka” fogalommeghatarozasok ala tartozik-
e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

A Bizottsag gondoskodik arr6l, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok, az orvostechnikai eszkozok, gyogyszerek, emberi szovetek és sejtek,
kozmetikai termékek, biocidok, élelmiszerek és adott esetben mas termékek terén a
tagallamok megosszék egymassal szakértelmiiket, hogy meghatarozhassdk egy adott
termék, termékkategdria vagy -csoport megfeleld szabalyozasi statuszat.

I1. fejezet

Az eszkozok forgalmazasa, a gazdasagi szereplok kotelezettségei,

(1

)

3)

4)

CE-jelolés, szabad mozgas

4. cikk
Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

Egy adott eszkdz csak akkor hozhaté forgalomba vagy helyezhetd lizembe, ha
megfelel ennek a rendeletnek, amennyiben megfelelden szallitjdk és megfelelden
Osszeszerelik, karbantartjak €s rendeltetési célja szerint hasznaljak.

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

A biztonsagossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek
valo megfelelés igazoldsanak egy, a 47. cikknek megfeleld klinikai értékelésen kell
alapulnia.

Azokat az eszkdzoket, amelyeket egyetlen egészségiigyi intézményben gyartanak és
hasznalnak, lizembe helyezettnek kell tekinteni.
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Az 59.cikk (4) bekezdésének kivételével e rendeket kovetelményei nem
alkalmazandok a VII. mellékletben meghatarozott szabalyok szerint az A., B. és C.
osztalyba sorolt azon eszkdzokre, amelyeket egyetlen egészségiigyi intézményben
gyartanak és haszndlnak, feltéve hogy a gyartas és a felhasznélds az egészségligyi
intézmény egyetlen mindségiranyitasi rendszere keretében torténik, valamint az
egészségiigyl intézmény megfelel az EN ISO 15189 szabvanynak, vagy egy egyéb,
ezzel egyenértékl, elismert szabvanynak. A tagallamok megkovetelhetik az
egészségiigyi intézményektdl, hogy kiildjenek egy listait az illetékes hatdsdgok
szamara a teriiletiikon beliil gyartott és hasznalt eszk6zokrol, és az adott eszkdzok
gyartasara ¢és felhasznéalasara tovabbi biztonsagi kovetelményeket irhatnak eld.

A VIIL mellékletben meghatarozott szabalyok szerint a D. osztalyba sorolt
eszkozoknek, még ha egyetlen egészségligyi intézményben is gyartjak és hasznaljak
fel dket, meg kell felelniiik az e rendeletben foglalt kovetelményeknek. A 16. cikk
CE-jelolésre vonatkozd rendelkezései és a 21-25. cikkben foglalt kotelezettségek
ugyanakkor nem vonatkoznak ezen eszkozokre.

A miiszaki fejlédés fényében, és figyelembe véve a célfelhasznalokat €s betegeket, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikkel dsszhangban felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el az 1. mellékletben meghatirozott, a
biztonsagossagra ¢s teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelmények —
ideértve a gyartd altal biztositott informacidkat is — modositasa vagy kiegészitése
céljabol.

5. cikk
Tavollevok kozotti kereskedelem

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

Az orvosi hivatas gyakorlasarol szol6 nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil, az olyan
eszkoznek, amely nem keriilt forgalomba, de amelyet kereskedelmi tevékenység
keretében hasznalnak olyan diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasok nyujtasara,
amelyeket a 98/34/EK iranyelv 1. cikkének (2) bekezdése értelmében az informacios
tarsadalom szolgéltatasa vagy mas kommunikacidés eszkoz utjan kinalnak egy
Unidban letelepedett természetes vagy jogi személynek, meg kell felelnie ennek a
rendeletnek.

6. cikk

Harmonizalt szabvanyok

Azok az eszkozok, amelyek megfelelnek azoknak a relevans harmonizalt
szabvanyoknak vagy azok részeinek, amelyek hivatkozasait kozzétették az Europai
Unio Hivatalos Lapjaban, ugy tekintendok, hogy megfelelnek ennek a rendeletnek
az emlitett szabvanyok vagy azok részei altal érintett kovetelményeinek.
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Az elsO albekezdés a rendszerrel ¢s folyamattal szemben tdmasztott azokra a
kovetelményekre is alkalmazandd, amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy
megbizoknak ezzel a rendelettel Osszhangban teljesiteniiik kell, ideértve a
mindségiranyitasi rendszerrel, a kockazatkezeléssel, a forgalomba hozatal uténi
feligyeleti tervvel, a klinikai teljesitOképesség-vizsgalattal, a klinikai bizonyitékkal
vagy a forgalomba hozatal utani nyomon kovetéssel kapcsolatos kovetelményeket is.

A harmonizalt szabvanyokra utaldé hivatkozasok kozé tartoznak az Europai
Gyogyszerkonyvnek az  Eurdpai  Gyogyszerkonyv — kidolgozéasarol — sz6lo
egyezménnyel 6sszhangban elfogadott monografiai is.

7. cikk
Egységes miiszaki eloirasok

Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizélt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elegenddek, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
az I. mellékletben megéllapitott, a biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények, a II. mellékletben megallapitott miiszaki dokumentacio
vagy a XII. mellékletben megallapitott klinikai bizonyiték és forgalomba hozatal
utani nyomon kovetés tekintetében egységes miiszaki eldirasokat fogadjon el Az
egységes miiszaki eldirasokat a 84. cikk (3) bekezdésében meghatarozott vizsgélati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi aktusokkal kell elfogadni.

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

A gyartoknak meg kell felelniiik az egységes miiszaki eldirdsoknak, kivéve, ha
megfeleléen igazolni tudjédk, hogy maés olyan megoldasokat fogadtak el, amelyek
legalabb ugyanolyan szintli biztonsagossagot ¢€s teljesitoképességet biztositanak.

8. cikk
A gyarto dltalanos kételezettségei

Eszkozeik forgalomba hozatalakor vagy lizembe helyezésekor a gyartok biztositjak,
hogy az eszkdzok tervezése és gyartasa ennek a rendeletnek kovetelményeivel
0sszhangban torténjen.

A gyartok miszaki dokumentaciot készitenek, amely lehetévé teszi annak
értékelését, hogy az eszkoz megfelel-e e rendelet kovetelményeinek. A muszaki
dokumentécio a II. mellékletben meghatarozott elemeket tartalmazza.

A miuszaki fejlodés fényében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikkel
Osszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a II. mellékletben
meghatarozott miszaki dokumentacid elemeinek moddositdsa vagy kiegészitése
céljabol..
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Amennyiben az alkalmazandd megfelel6ségértékelési eljaras szerint megallapitast
nyer, hogy az eszk6z megfelel az alkalmazand6 kovetelményeknek, az eszkoz
gyartoi — a teljesitOképesség-értékelésre szant eszkozok gyartoinak kivételével — a
15. cikkel 6sszhangban EU-megfeleldségi nyilatkozatot készitenek, és a 16. cikkel
Osszhangban feltiintetik az eszk6zon a CE megfeleldségi jelolést.

A gyartok a miiszaki dokumentaciot, az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és adott
esetben a 43. cikknek megfelelden kiadott, barmely kiegészitéssel ellatott relevans
tanUsitvany egy példanyat az illetékes hatésagok szdmara elérhetdvé teszik legalabb
Ot éven at azt kdvetden, hogy a megfeleléségi nyilatkozatban szerepld utolsé eszkozt
forgalomba hoztak.

Ha a miiszaki dokumentéacio terjedelmes, vagy egyes részeit kiilonb6zdé helyen
tartjak, a gyart6 az illetékes hatosadg kérésére Osszefoglald miiszaki dokumentéciot
készit, és kérésre hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentacidhoz.

A gyartok gondoskodnak olyan eljarasokrél, amelyek biztositjdk, hogy a
sorozatgyartas e rendelet kovetelményeinek megfeleléen torténjen. Kelloképpen
figyelembe veszik a termék tervezésének és jellemzdinek valtozésait, valamint azon
harmonizalt szabvanyok vagy egységes miiszaki eldirasok valtozasait, amelyek
alapjan a termék megfeleléségét megallapitottdk. Az eszk6zok gyartoi —
teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zok gyartdinak kivételével — az eszkoz
kockazati osztalydval és tipusaval aranyosan mindségiranyitasi rendszert hoznak
létre folyamatosan frissitett tartalommal, amely legalabb a kdvetkezd szempontokra
terjed ki:

a)  aziranyitas felelossége,

b)  erdforras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok és alvallalkozok kivalasztasat és
ellendrzését is,

c) termékeldallitas,

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

Az eszk0z gyartdja az eszkdz kockédzati osztalyaval és tipusaval ardnyosan
modszeres eljarast hoz Iétre folyamatosan frissitett tartalommal arra, hogy
Osszegezze ¢és feliilvizsgalja a forgalomba hozott vagy iizembe helyezett eszkdzeivel
kapcsolatban szerzett tapasztalatokat, ¢és alkalmazza a sziikséges korrekcios
intézkedéseket (a tovabbiakban: forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv). A
forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv meghatarozza az eljarasokat egy adott
eszkozzel kapcsolatos gyanithatd varatlan eseményekre vonatkozéan az
egészseégligyi szakemberektdl, betegektdl vagy felhaszndloktol szarmazd panaszok és
jelentések Osszegylijtésére, rogzitésére és vizsgalatara, a nem megfeleld termékek és
a termékvisszahivasok vagy a forgalombol térténd kivonasok nyilvantartasara,
tovabba adott esetben az eszkdz jellegébdl kifolyolag a forgalmazott eszkozok
mintavizsgalatdra. A forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv részét képezi egy, a
XIII. melléklet B. részében leirt forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre
vonatkozd terv is. Amennyiben a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetést
sziikségtelennek itélik, ezt a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben
kelloképpen igazolni és dokumentalni kell.
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Ha a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran korrekcios intézkedés sziikségességét
vélik felfedezni, a gyartd végrehajtja a megfeleld intézkedéseket.

A gyartok gondoskodnak arrdl, hogy az eszkozhoz mellékelve legyenek az 1.
melléklet 17. szakaszaval 0sszhangban biztositandd informéciok az Uni6 egy olyan
hivatalos nyelvén, amely kdnnyen értheté azon felhasznalok vagy a betegek szamara,
akiknek rendeltetés szerint szanjak Oket. A gyarto altal biztositandd informacidk
nyelvét/nyelveit annak a tagallamnak a jogszabalyai hatarozzak meg, ahol az eszkozt
a felhasznal6 rendelkezésére bocsatjak.

Az Onellendrzésre szolgaldé vagy az ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkozok esetében az 1. melléklet 17. szakaszaval Osszhangban szolgaltatott
informacioknak azon tagallam hivatalos nyelvén/nyelvein kell rendelkezésre allniuk,
ahol az eszkoz a célfelhasznélohoz kertil.

Azok a gyartok, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkdéz nem felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
meghozzdk a sziikséges korrekcios intézkedéseket a szoban forgd termék
megfeleldségének biztositasara, adott esetben kivonjak a forgalombol vagy
visszahivjak. Minderrdl megfelelden tajékoztatjak a forgalmazdt és adott esetben a
meghatalmazott képvisel6t.

A gyartok az illetékes nemzeti hatdsag indokolt kérésére rendelkezésére bocsatjak az
eszkdz megfeleldségének igazoldsdhoz sziikséges Osszes informacidt ¢és
dokumentéciot az Unié egyik olyan hivatalos nyelvén, amely konnyen érthet a
hatésag szamara. A gyartok, amennyiben az emlitett hatésag ugy kéri,
egylttmiitkddnek vele minden olyan korrekcids intézkedés terén, amelyeket az
altaluk forgalomba hozott vagy ilizembe helyezett eszkéz jelentette kockazatok
kikiiszobolése érdekében hoznak.

Ha a gyartd eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyarttatja, az emlitett személyt azonosité informaciok a 23. cikkel
0sszhangban benyujtott informéciok részét képezik.

9. cikk
Meghatalmazott képviselo

Az unids piacon forgalomba hozott, vagy CE-jel6léssel ellatott, de az unids piacon
forgalomba nem hozott eszkdz gyartoja, aki nem rendelkezik egyik tagallamban sem
bejegyzett székhellyel, vagy nem végez relevans tevékenységeket az egyik
tagallamban bejegyzett székhelyen sem, kinevez egyetlen meghatalmazott
képviseldt.

A kinevezés csak akkor 1ép érvénybe, amikor a meghatalmazott képviseld irdsban
elfogadja, ¢s legalabb az azonos generikus eszkdzcsoportba tartozd Osszes eszkozre
vonatkozik.

A meghatalmazott képviseld a gyartd és a meghatalmazott képviseld kozott 1étrejott
megbizasban meghatarozott feladatokat latja el.
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A megbizas felhatalmazza, valamint arra kotelezi a meghatalmazott képviselot, hogy
a megbizasban érintett eszkdzokkel kapcsolatban legaldbb a kovetkezd feladatokat
ellassa:

a) a miszaki dokumentéciot, az EU-megfelelségi nyilatkozatot, valamint adott
esetben a 43. cikkel 6sszhangban kiadott relevans tanusitvany egy példanyat,
ideértve minden kiegészitést is, a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idészakra
az illetékes hatosagok rendelkezésére bocsatja,

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

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

d) haladéktalanul tijékoztatja a gyartot a kinevezése targyat képezd eszkozzel
kapcsolatos gyanithatd vératlan eseményekre vonatkozdan az egészségiligyi
szakemberektdl, betegekt6l vagy felhasznaloktol szarmazd panaszokrdl és
jelentésekrol,

e) ha a gyart6 az e rendeletben foglalt kotelezettségeit megszegi, megsziinteti a
megbizast.

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

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

Ha a meghatalmazott képviselé6 a (3) bekezdés e) pontjdban emlitett okokbol
megszlinteti a megbizdst, a megbizds megsziintetésérél ¢és annak okairdl
haladéktalanul értesiti a székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat, tovabba adott
esetben azt a kijelolt szervezetet, amely részt vett az eszkdz
megfeleloségértékelésében.

Ebben a rendeletben a gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagéallam illetékes
hatosdgara utald barmely hivatkozas gy értendd, mint ha a gyarto altal az (1)
bekezdés értelmében kinevezett meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye
szerinti tagallam illetékes hatosagara utald hivatkozas lenne.

10. cikk

A meghatalmazott képviseld levaltdsa

A meghatalmazott képviseld levaltasdnak koriilményeit egy a gyartd, a lekdszond
meghatalmazott képviseld és az 1) meghatalmazott képviseld kotott megallapodasban
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egyértelmiilen meg kell hatdrozni. Ez a megallapodas legalabb a kovetkezd szempontokat

érinti:

(1

2

a)

b)

d)

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

az a nap, amellyel bezardlag a lekdszoné meghatalmazott képviseldt fel lehet
tintetni a gyarté altal rendelkezésre bocsatott informacidkban, ideértve
barmilyen promdcios anyagot is,

a dokumentumok ataddsa, ideértve a titoktartdsi szempontokat és a
tulajdonjogokat is,

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

11. cikk

Az importorok altalanos kotelezettségei

Az importérok csak olyan eszkozoket hozhatnak forgalomba az unids piacon,
amelyek megfelelnek ennek a rendeletnek.

M¢ég miel6étt az eszkozt forgalomba hozndk, az importérok meggydzddnek a

kovetkezokrol:

a) agyart6 elvégezte a sziikséges megfeleldségértékelési eljarast,

b) agyarto a 9. cikkel 6sszhangban kinevezett egy meghatalmazott képvisel6t,

c) a gyartd elkészitette az EU-megfeleloségi nyilatkozatot és a miiszaki
dokumentaciot,

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

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

f)  adott esetben a 22. cikkel dsszhangban a gyart6 egyedi eszkdzazonositot jelolt

ki az eszkozhoz.

Amennyiben az importdr Ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
nem felel meg e rendelet kdovetelményeinek, akkor addig nem hozhatja forgalomba
az eszkoOzt, amig a terméket megfelelévé nem tették. Ha az eszkdz kockéazatot jelent,
az importOr értesiti errdl a gyartot és annak meghatalmazott képviseldjét, tovabba a
székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.
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Az importérok az eszkozon, annak csomagoldsan vagy az eszkozt kisérd
dokumentumon feltiintetik neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett
védjegyiiket, valamint bejegyzett székhelylik kapcsolattartasi cimét és helyszinét.
Gondoskodnak arrdl, hogy mas tovabbi cimke ne takarja el a gyartd altal biztositott
cimkén feltiintetett informacid egy részét sem.

Az importérok biztositjdk, hogy az eszkéz a 23. cikk (2) bekezdése szerint
regisztralva legyen az elektronikus rendszerben.

Az importérok biztositjak, hogy amig az eszkéz a feleldsségi koriikbe tartozik, a
tarolds ¢és a szallitds korilményei ne veszélyeztessék az 1. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek valo megfelelését.

Ha az eszkoz altal jelentett kockazatok szempontjabol megfelelének itélik, az
importérok a betegek és a felhasznalok egészségének és biztonsdganak védelme
érdekében a forgalmazott termékeken mintavizsgalatot végeznek, vizsgalatokat
kivizsgaljak a panaszokat, valamint nyilvantartjdk a panaszokat, a nem megfeleld
termékeket, a termékek visszahivasat és visszavonasat, tovabba ezen
nyomonkovetési tevékenységiikrol értesitik a gyartot, a meghatalmazott képvisel6t és
a forgalmazodkat.

Azok az importérok, amelyek gy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkdéz nem felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
értesitik a gyartdt és meghatalmazott képviseldjét, valamint adott esetben meghozzak
a sziikséges korrekcids intézkedéseket a szoban forgd eszkoz megfeleldségének
biztositdsara, forgalombol valdé kivondsara vagy visszahivasara. Ha az eszkoz
kockazatot jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon tagallamok illetékes
hatésagait, ahol az eszkozt forgalmazzak, valamint adott esetben azt a kijelolt
szervezetet is, amely a 43. cikkel 6sszhangban tantsitvanyt adott ki a szoban forgo
eszkozre, és részletesen kifejtik kiilondsen a megfelelés hidnyat és a meghozott
korrekcids intézkedéseket.

Azok az importdrok, amelyekhez az altaluk forgalomba hozott eszkdzzel kapcsolatos
gyanithatd varatlan eseményekre vonatkozoan egészségiigyi szakemberektol,
betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy jelentések érkeztek, haladéktalanul
eljuttatjak ezeket az informacidkat a gyartohoz €¢s meghatalmazott képvisel6jéhez.

Az importdrok a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idészakra az EU-megfeleldségi
nyilatkozat egy példanyat a piacfeliigyeleti hatosagok szamara elérhetdvé teszik, és
gondoskodnak arr6l, hogy a miiszaki dokumentacié és adott esetben a 43. cikkel
Osszhangban kiadott, barmely kiegészitéssel ellatott relevans tanusitvany egy
példanya kérésre az emlitett hatosdgok rendelkezésére alljon. Irasos megbizas itjan a
szoban forgo eszkoz importdre €s a meghatalmazott képviseléje megegyezhet abban,
hogy ez a kotelezettség a meghatalmazott képviseld feladata legyen.

Az importérok valamely illetékes nemzeti hatésag indokolt kérésére rendelkezésére
bocsatjak a termék megfeleldségének igazolasahoz sziikséges Gsszes informaciodt és
dokumentéciot. Ez a kotelezettség akkor tekintendd teljesitettnek, amikor a szoban
forgd eszkdz meghatalmazott képviseldje rendelkezésre bocsatja a sziikséges
informaciokat. Az illeté¢kes nemzeti hatoésag kérésére az importérok egyiittmikodnek
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vele az Aaltaluk forgalomba hozott termékek altal jelentett kockéazatok
kikiiszobolésére tett intézkedések terén.

12. cikk
A forgalmazok altalanos kotelezettségei

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

Az eszkoz forgalomba hozatalat megelézoen a forgalmazok igazoljak a kdvetkezd
kovetelmények teljesiilését:

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

b) a termékhez mellékelten megtalalhatok a gyartd altal a 8. cikk (7) bekezdése
értelmében rendelkezésre bocsatandd informaciok,

c) agyarto és adott esetben az importdr eleget tett a 22. cikk, illetve a 11. cikk (3)
bekezdésében eldirt kovetelményeknek.

Amennyiben a forgalmazé gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, akkor addig nem hozhatja forgalomba
az eszkozt, amig megfelelové nem tették. Ha az eszkéz kockazatot jelent, a
forgalmaz6 értesiti err6l a gyartot és adott esetben annak meghatalmazott
képviseldjét és az importdrt, tovabba a székhelye szerinti tagéllam illetékes
hat6sagat.

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

Azok a forgalmazodk, amelyek ugy itélik meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalmazott eszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik a
gyartot, tovabba adott esetben meghatalmazott képviseldjét és az importdrt, valamint
gondoskodnak a sziikséges korrekcios intézkedések meghozatalarol a szoban forgd
eszk6z megfeleldségének Dbiztositdsara, forgalombol valéo kivondsara vagy
visszahivasara. Ha az eszkdz kockdzatot jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon
tagallamok illetékes hatosagait, ahol az eszkozt forgalmazzak, és részletes adatokat
nyUjtanak kiilonosen a megfelelés hianyarol ¢és a meghozott korrekcios
intézkedésekrol.

Azok a forgalmazok, akikhez az altaluk forgalmazott eszkodzzel kapcsolatos
gyanithatd varatlan eseményekre vonatkozoan egészségiigyi szakemberektol,
betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy jelentések érkeztek, haladéktalanul
eljuttatjak ezeket az informaciokat a gyartdbhoz vagy adott esetben meghatalmazott
képviseldjéhez.

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

13. cikk
A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben tartasaért felelos személy

Szervezetiikon belill a gyartok rendelkezésére all legalabb egy képesitett személy, aki
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok terén szaktudassal rendelkezik. A
szaktudast a kovetkez6 képesitések egyikével kell igazolni:

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

b) legaldbb 6t éves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos szabdlyozdsi iligyek vagy mindségiranyitsi
rendszerek terén.

A képesitett személy legaldbb az alabbiak biztositasaért felelds:

a) az eszk0zok megfelelésége még a tétel kiadasa elott megfelelden értékelve
legyen,

b) a miiszaki dokumentaci6é és a megfelel0ségi nyilatkozat kiallitsak és tartsak
naprakészen,

c) az 59-66. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettségek teljesiiljenek,

d) olyan, teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozok esetén, amelyek
beavatkozéassal jard klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra vagy egyéb, a
vizsgélat alanyaira nézve kockdzatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-
vizsgélatra valo felhasznalasra szolgédlnak, a XIV. melléklet II. fejezetének 4.1.
pontjaban emlitett nyilatkozatot kiadjak.

A képesitett személy feladatainak megfeleld elvégzése miatt a gyartd szervezetén
beliil nem keriil hatranyos helyzetbe.

Szervezetiikon beliil a meghatalmazott képviseldok rendelkezésére all legalabb egy
képesitett személy, aki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok unios
szabalyozasi kovetelményei terén szaktudassal rendelkezik. A szaktudast a
kovetkezo képesitések egyikével kell igazolni:

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

b) legaldbb 6t éves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos szabdlyozdsi ligyek vagy mindségiranyitsi
rendszerek terén.

14. cikk

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

személyekre is alkalmazandok

A kovetkezd tevékenységek végzése esetén a gyartok kotelezettsége vonatkozik a
forgalmazora, az importdrre €s mas természetes vagy jogi személyre:

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

b) megvaltoztatja egy olyan eszkoz rendeltetési céljat, amelyet mar forgalomba
hoztak, vagy lizembe helyeztek,

c) olyan mdédon moddosit egy mar forgalomba hozott vagy lizembe helyezett
eszkozt, hogy az befolyasolhatja az alkalmazandd kovetelményeknek valod
megfelelést.

Az els6 albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a 2. cikke (1)
bekezdésének (16) pontja értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de mar
forgalomba hozott eszkozoket szerelnek Ossze vagy alakitanak at rendeltetési
céljuknak megfeleléen egy bizonyos beteg részére.

Az (1) bekezdés c) pontja alkalmazdsdban az aldbbiak nem tekintenddk egy adott
eszkdz olyan moddositasdnak, amely befolyasolhatja az alkalmazando
kovetelményeknek valdo megfelelését:

a) a gyarto altal az I. melléklet 17. szakaszaval §sszhangban egy mar forgalomba
hozott eszkdzzel kapcsolatban biztositott informaciok megadasa, ideértve a
forditast is, tovabba a terméknek az adott tagallamban torténd forgalmazashoz
sziikséges tovabbi informacidk nyujtasa,

b) a mar forgalomba hozott eszkdz kiilsd csomagoldsdnak a megvaltoztatasa,
ideértve a csomag méretének megvaltoztatasat is, ha a terméknek az adott
tagallamban vald forgalmazashoz Ujracsomagolas sziikséges, és ha mindez
olyan koriilmények kozott torténik, hogy az az eszkoz eredeti allapotat nem
befolyasolhatja. Ha az eszkozoket steril allapotban hozzdk forgalomba, akkor
ugy kell tekinteni, hogy eszkoz eredeti allapota karosodik, ha a steril allapotot
biztositand6 csomagolést az jracsomagolds soran megbontjak, karositjak vagy
mas negativ hatasnak teszik ki.
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Egy forgalmazo6 vagy importor, aki egy, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett
tevékenységet végez, feltiinteti az eszkdzon, vagy ha ez nem lehetséges, akkor annak
csomagolasan vagy az eszkozt kiséré dokumentumon a végzett tevékenységet, nevét,
bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, valamint bejegyzett
székhelyének kapcsolattartasi cimét és székhelyének helyszinét.

Gondoskodik arrél, hogy olyan mindségiranyitasi rendszert miikddtessen, amely
eljarasokat tartalmaz annak biztositasara, hogy az informacidk forditdsa pontos és
naprakész legyen, a (2) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett tevékenységeket olyan
modon és olyan koriilmények kozott végezzek, hogy megmaradjon az eszkoz eredeti
allapota, tovabba az ujracsomagolt eszkdz csomagoldsa ne legyen hibds, rossz
mindségli vagy rendezetlen. A mindségiranyitasi rendszer részét kell képeznie olyan
eljarasoknak, amelyek biztositjdk, hogy a forgalmazd vagy importdr értesiiljon a
gyartd altal a széban forgd eszkodzzel kapcsolatban hozott barmilyen olyan
korrekcios intézkedésrdl, amely a biztonsaggal kapcsolatos problémak orvosldsara
iranyul, vagy arra, hogy e rendeletnek megfelelové tegye az eszkozt.

Az Ujracimkézett vagy ujracsomagolt eszkdz forgalmazasit megelézéen a (3)
bekezdésben emlitett forgalmazd vagy importOr értesiti a gyartot és azon tagallam
illetékes hatosagat, ahol az eszkozt forgalmazni kivanja, és kérésre az ujracimkézett
vagy ujracsomagolt eszkdzrél mintat bocsat rendelkezésiikre, ideértve a leforditott
cimkét és hasznalati tmutatot is. Az illetékes hatdésaghoz tanusitvanyt nyujt be,
amelyet a 27. cikk szerinti, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek
targyat képezd eszkoztipusra kinevezett kijelolt szervezet adott ki, ezzel igazolva,
hogy a mindségiranyitdé rendszer megfelel a (3) bekezdésben eldirt
kovetelményeknek.

15. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat

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

Ha az e rendelet altal nem érintett szempontok tekintetében az eszkdzok mas olyan
unids jogszabalyok hatalya ald tartoznak, amelyek a gyartd részérdl megfeleldségi
nyilatkozatot tesznek sziikségessé az érintett jogszabaly kovetelményeinek vald
megfelelés igazolasara, akkor az eszkozre alkalmazandd Osszes unios jogi aktus
tekintetében egyetlen EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitani, amely minden
olyan informaciét tartalmaz, amelyre a nyilatkozathoz kapcsol6édd unids
jogszabalyok azonositasahoz sziikség van.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasaval a gyarto felelésséget vallal azért, hogy
az eszkoz megfelel az e rendeletben, valamint az eszkdzre alkalmazando6 6sszes tobbi
unios jogszabalyban eldirt kovetelményeknek.
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A miiszaki fejlodés fényében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikkel
Osszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az EU-
megfeleldségi nyilatkozat III. mellékletben meghatdrozott minimalis tartalménak
modositasa vagy kiegészitése céljabol.

16. cikk
CE megfelelosegi jelolés

A teljesitoképesség-ertékelésre szant eszkozoktdl kiilonbozé azon eszkozokon,
amelyek e rendelet kdvetelményeinek megfelelének tekintenddk, a IV. mellékletben
foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE megfeleldségi jelolést.

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

A CE-jelolést az eszkozon vagy steril csomagoldsan jol lathatdan, olvashatéan és
letorolhetetlen modon kell feltiintetni. Ha ez az eszkdz jellegénél fogva nem
lehetséges vagy nem biztosithatd, akkor a jelolést a csomagoldson kell feltiintetni. A
CE-jelolésnek adott esetben meg kell jelennie a haszndlati Utmutatdban, és
amennyiben a terméknek kereskedelmi csomagolasa is van, Ggy azon is.

A CE-jelolést még a termék forgalomba hozatala el6tt kell feltlintetni. A jelolést
barmilyen egyéb, kiilonleges kockazatot vagy felhasznélast jelolé piktogram vagy
jelolés kdvetheti.

A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 40. cikkben eldirt
megfeleloségértékelési eljarasokért felelds kijeldlt szervezet azonosité szamat. Az
azonositd szamot szintén fel kell tiintetni minden olyan promdcios anyagon, amely
megemliti, hogy az eszkoz eleget tesz a CE-jeldlés jogi kdvetelményeinek.

Amennyiben az eszkozok egyéb szempontokat figyelembe vevd mas unids
jogszabalyok hatdlya ald tartoznak, amelyek szintén el6irjdk a CE-jelolés
feltiintetését, a CE-jelolés jelzi, hogy az eszko6zok ezen jogszabalyok
rendelkezéseinek is megfelelnek.

17. cikk

Kiilonleges rendeltetésii eszkozok

A tagéllamok nem allitanak akadalyokat azon teljesitoképesség-értékelésre szant
eszkozokkel kapcsolatban, amelyeket laboratériumokban vagy mas intézményekben
torténd hasznalat céljara szallitanak, amennyiben azok megfelelnek a 48—58. cikkben
foglalt kdvetelményeknek.

Ezeken az eszk6zokon nincs feltliintetve a CE-jelolés, kivéve az 52. cikkben emlitett
eszkozoket.

A tagallamok nem akadalyoztatjak az ennek a rendeletnek meg nem feleld eszk6zok
kereskedelmi véasarokon, kiéllitasokon, bemutatokon vagy hasonlé rendezvényeken
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(1)

2

3)

4

torténd bemutatasat, amennyiben ezeket az eszkdzoket nem a résztvevoktdl torténd
mintavételre hasznéljdk, valamint amennyiben azokon egy jol lathatdo jelzés
egyértelmiien tanusitja, hogy csak kiallitas vagy bemutatas céljara szolgéalnak, és
forgalomba csak akkor hozhatok, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.

18. cikk
Rendszerek és eszkozkeészletek

Minden természetes vagy jogi személynek nyilatkozatot kell kiallitania a (2)
bekezdésben foglaltak szerint, amennyiben CE-jeldléssel ellatott eszkdzoket az alabb
felsorolt, egyéb eszkozokkel vagy termékekkel kapcsol 6ssze az eszkozok vagy az
egyéb termékek rendeltetési céljadnak megfelelden és a gyartok altal meghatarozott
felhasznalasi kereteken belill a célbol, hogy egy rendszer vagy eszkozkészlet
formajaban hozza forgalomba Oket:

— CE-jeloléssel ellatott egyéb eszkdzok,

— CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkdzok a(z) [Ref. of future Regulation
on medical devices]/EU rendelet szerint,

— egyéb olyan termékek, amelyek megfelelnek a rajuk alkalmazando
jogszabalyoknak.

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

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

b) a rendszert és az eszkdzkészletet csomagolassal latta el, és a felhasznalok
rendelkezésére bocsatotta a relevans informacidkat, tobbek kozott az
eszkdzoknek és az egyéb Osszeallitott termékeknek a gyart6itdl szarmazod
informaciodkat is,

c) az eszkdzoknek és adott esetben egyéb termékeknek egy rendszerbe vagy
eszkozkészletbe valo Osszedllitdsanak folyamata a belsd ellendrzés, verifikacio
¢s validalas arra alkalmas modszerei szerint tortént.

Minden természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az (1) bekezdésben emlitett
rendszereket vagy eszkozkészletet forgalomba hozatal céljabol sterilizélja, valasztas
szerint a VIIL. mellékletben vagy a X. mellékletben emlitett egyik eljarast koveti. E
mellékletek alkalmazasat és a kijelolt szervezet bevonasat az eljarasnak azon
szempontjaira kell korlatozni, amelyek a csomagolés sterilitdsanak biztositasahoz
kapcsolodnak egészen a steril csomagolas kinyitdsaig vagy karosodasaig. Az illetd
személy nyilatkozatot tesz, amelyben kijelenti, hogy a sterilizalast a gyartd utasitasai
szerint végezte.

Ha a rendszer vagy az eszkozkészlet olyan eszkozoket tartalmaz, amelyeket nem
lattak el CE-jeloléssel, vagy az eszk6zok valasztott kombinéacidja nem egyeztethetd
Ossze eredeti rendeltetési céljukkal, a rendszert vagy az eszkozkészletet onalld
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eszkozként kell kezelni, és ily modon a 40. cikk szerinti megfeleldségértékelési
eljarast kell rajta elvégezni.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett rendszereket vagy eszkozkészleteket nem sziikséges
Ujabb CE-jeloléssel ellatni, de fel kell tiintetni rajtuk az (1) bekezdésben emlitett
személy nevét, bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, valamint a
kapcsolattartdsi cimet ¢és székhelyének helyszinét. A rendszerekhez ¢és az
eszkozkészletekhez mellékelni kell az I. melléklet 17. szakaszdban emlitett
informdciokat. Az e cikk (2) bekezdésében emlitett nyilatkozatot a rendszer vagy az
eszkozkészlet Osszedllitasa utan az dsszeallitott eszkdzokre alkalmazandd iddszakra
az illetékes hatosagok rendelkezésére kell bocsatani a 8. cikk (4) bekezdése szerint.
Ha a két idészak eltér egymastol, a hosszabb iddszak alkalmazando.

19. cikk
Részek és alkatrészek

(1) Minden természetes vagy jogi személy, amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalodott eszkdz azonos vagy hasonld részének vagy alkatrészének potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbdl a célbdl, hogy az eszkoz teljesitOképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozd jellemzdék jelentés megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyredllitsa az eszk6z funkcidjat, gondoskodik arrdl, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkdz biztonsagossagat és teljesitOképességét. A
tagallamok illetékes hatdsidgai szdmara elérhetévé kell tenni az ezt alatamasztd
bizonyitékokat.

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

20. cikk

Szabad mozgas

A tagallamok nem utasitjak el, tiltjdk meg vagy korlatozzak az e rendelet kovetelményeinek
megfeleld eszk6zok sajat teriiletiikon torténd forgalmazasat vagy tizembe helyezését.
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I11. fejezet
Az eszk6zok azonositasa és nyomonkovethetosége, az eszkozok és
a gazdasagi szereplok regisztracioja, a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo osszefoglald, az orvostechnikai
eszkozok europai adatbankja
21. cikk

Azonositas a forgalmazoi halozaton beliil

A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktol kiilonbozod eszkdzok esetében a gazdasagi
szereploknek tudniuk kell azonositani a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idOszak alatt a
kovetkezdket:

a)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet eszkozzel lattak el,
b)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelytdl eszkozt szereztek be,

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

Kérésre az illetékes hatdsagot tajékoztathatjak ezen adatokrol.

22. cikk
Egyedi eszkozazonosito rendszer

(D) A teljesitoképesség-ertekelésre szant eszkozoktol kiilonbozd eszkozok esetében az
Unidban egyedi eszkdzazonositd (UDI) rendszert kell mikodtetni. Az egyedi
eszkbzazonositd  rendszer lehetdvé teszi az eszk6zOk azonositdsit  és
nyomonkdvethetdségét, és a kovetkezdket tartalmazza:

a)  egy egyedi eszk6zazonositd l1étrehozasa, amely a kdvetkezokbdl all:

1. egy, a gyartora ¢€s az eszkozmodellre jellemzd eszkdzazonositd, amely
hozzatérést nyjt az V. melléklet B. részében leirt informaciokhoz,

il. egy gyartdsi azonositd, amely azonositja az eszkdzt gyartdé egységgel
kapcsolatos adatokat,

b) azegyedi eszkdzazonosito feltiintetése az eszkdz cimkéjén,

c) az egyedi eszkdzazonositd elektronikus taroldsa a gazdasagi szereplok és az
egészségiigyi intézmények altal,

d) egy elektronikus egyedi eszkdzazonositod rendszer 1étrehozasa.

(2) A Bizottsag kinevez egy vagy tobb olyan szervezetet, amely egy rendszert miikodtet
az egyedi eszkOzazonositok e rendelet szerint torténd kiosztdsara, ¢€s teljesiti a
kovetkezd kritériumokat:
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3)

4)

)

(6)

a)  aszervezet jogi személyiséggel rendelkezik,

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

c) azegyedi eszkOzazonositok kiosztasara szolgalo rendszer megfelel a vonatkozo
nemzetkdzi szabvanyoknak,

d) a szervezet elére meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt
felhaszndlo szamdra elérhetévé teszi az egyedi eszkdzazonositok kiosztisara
szolgal6 rendszert,

e) aszervezet vallalja a kovetkezdket:

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

ii.  kérésre informacidt bocsat a Bizottsag és a tagallamok rendelkezésére az
egyedi eszkdzazonositok kiosztasara szolgald rendszerrdl és azokrodl a
gyartokrol, amelyek a szervezet rendszerével Osszhangban eszkoziik
cimkéjén egy egyedi eszkdzazonositot tiintetnek fel,

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

Ha egy adott eszkéz a (7) bekezdés a) pontjdban emlitett intézkedés szerint
meghatarozott eszk6zok, eszkozkategoriak vagy -csoportok kozé tartozik, az eszkoz
forgalomba hozatala eldtt a gyartd6 a (2) bekezdéssel Osszhangban az eszkdzhoz
hozzarendel a Bizottsag 4altal kinevezett szervezet altal kiosztott egyedi
eszkdzazonositot.

Az egyedi eszkdzazonositot a (7) bekezdés c) pontjaban emlitett intézkedés eldirt
feltételei szerint fel kell tiintetni az eszkdz cimkéjén. Az azonositét az 59. cikk
értelmében a balesetek ¢és a helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedések
bejelentésére kell hasznalni. Az eszkdzazonosito szerepel a 15. cikkben emlitett EU-
megfeleldségi nyilatkozaton és a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacidoban
is.

A gazdasagi szereplOk és az egészségiigyi intézmények elektronikus tton taroljak és
megorzik azoknak az eszk6zoknek az eszkdzazonositojat és gyartdsi azonositdjat,
amelyeket masnak szolgaltattak vagy beszereztek, ha az emlitett eszk6zok a (7)
bekezdés a) pontjdban emlitett egyik intézkedés altal meghatarozott eszkozok,
eszkozkategoridk vagy -csoportok kozé tartoznak.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve az egyedi eszkdzazonositokra egy
elektronikus rendszert hoz létre és kezel az V. melléklet B. részében emlitett
informaciok  Osszegylijtésére ¢s feldolgozasara. Ezeket az informdaciokat
hozzaférhetévé kell tenni a nyilvdnossag szamara.

48

HU



HU

(7

®)

(M

A Bizottsag a 85. cikkel 0sszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadhat el az alabbiakra vonatkozdan:

a) azon eszkozok, eszkozkategoridk és —csoportok meghatirozasa, amelyek
azonositasa az (1)—(6) bekezdésben foglaltak szerint az egyedi eszkdzazonosito
rendszeren alapul, tovabba az ennek végrehajtasara kijelolt hataridé. Az egyedi
eszkdzazonositd rendszert kockazatalapu megkozelitést kovetve, fokozatosan
kell végrehajtani, a legmagasabb kockazati osztalyba tartozd eszkozokkel
kezdve,

b) a gyartdsi azonositon feltiintetendé adatok meghatarozasa, amelyek
kockazatalapi megkozelitést kdvetve az eszkdz kockazati osztalyatol fliggden
eltéréek lehetnek,

c) a gazdasagi szereplok, az egészségligyi intézmények és a szakmai felhasznaldok
kotelezettségeinek meghatarozasa, kiilonos tekintettel a numerikus vagy
alfanumerikus karakterek kiosztisara, az egyedi eszkdzazonositonak a cimkén
torténd feltiintetésére, az elektronikus egyedi eszkdzazonositd rendszerben
torténd informaciodtarolasra és az egyedi eszkdzazonositonak az e rendeletben
eldirtak szerinti dokumentéaciokban és jelentéstételben torténd hasznalatara az
adott eszkodzzel kapcsolatban,

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

Az (7) bekezdésben emlitett intézkedések elfogadasakor a Bizottsag figyelembe
veszi a kovetkezoket:

a)  aszemélyes adatok védelme,

b)  abizalmas iizleti adatok védelme iranti jogos érdek,

c) akockazatalapti megkozelités,

d) azintézkedések koltséghatékonysaga,

e) a nemzetkdzi szinten kidolgozott egyedi eszkdzazonositd rendszerek

konvergencigja.

23. cikk

crer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikddve elektronikus rendszert hoz létre és
kezel, hogy 6sszegytjtse és feldolgozza az eszkozok leirdsdhoz és azonositdsdhoz, a
gyartd ¢és adott esetben a meghatalmazott képviseld és az importér azonositdsdhoz
sziikséges ¢és ezekkel ardnyos informaciokat. A gazdasagi szereplok altal
benyujtand6 informaciok részletesen az V. melléklet A. részében szerepelnek.
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3)

4)

)

(6)
(7

(1

2

Miel6tt egy teljesitOképesség-értékelésre szant eszkdzoktdl kiilonbozd eszkozt
forgalomba hoznak, a gyartd6 vagy meghatalmazott képviseléje benyujtja az
elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben emlitett informéaciokat.

A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktdl kiilonbozd eszkdz forgalomba
hozatalatol szamitott egy héten belil az importérok benytjtjdk az elektronikus
rendszerbe az (1) bekezdésben emlitett informaciokat.

Az érintett gazdasagi szerepld az (1) bekezdésben szereplé informaciok barmely
valtozasatol szamitott egy héten beliil frissiti az adatokat az elektronikus
rendszerben.

A (2) és (3) bekezdéssel dsszhangban eldirt informaciok benyujtasa utan legkésdbb
két évvel, majd ezutan minden masodik évben, az érintett gazdasagi szerepld
megerdsiti az adatok pontossadgat. Abban az esetben, ha az esedékes naptdl szamitott
hat hénapon beliil nem torténik meg a megerdsités, barmely tagallam intézkedéseket
hozhat abbol a célbdl, hogy a szoban forgd eszkoz forgalmazasat sajat teriiletén
felfliggessze vagy masmilyen forméaban korlatozza egészen addig, amig az ebben a
bekezdésben emlitett kotelezettség nem teljesiil.

Az elektronikus rendszerben szerepld adatok nyilvanosan elérhetdk.

A miiszaki fejlédés fényében a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikkel
Osszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az V. melléklet A.
részében meghatarozott, benyujtando informaciok listdjadnak modositasa céljabol.

24. cikk
A biztonsagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo

A tejesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktdl kiilonbozo, C. vagy D. osztilyba
sorolt eszkozok esetében a gyartd Osszefoglalot készit a biztonsagossagrol és a
klinikai teljesitoképességrol. Az 0Osszefoglalot tgy kell megszdvegezni, hogy a
célfelhasznald szdmara egyértelmii legyen. Ennek az Osszefoglalonak a tervezete
részét képezi annak a dokumentdcionak, amelyet a 40. cikkel Osszhangban a
megfeleloségértékelésben érintett kijelolt szervezethez be kell nyujtani, és az
Osszefoglalot a kijelolt szervezetnek hitelesitenie kell.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan eldirhatja a biztonsagossagra ¢és klinikai
teljesitOképességre vonatkozo Osszefoglaloba beillesztendd adatelemek forméajat és
megjelenitési modjat. Ezen végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (2) bekezdésében
emlitett tandcsadd bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

25. cikk

Europai adatbank

A Bizottsag 1étrehozza ¢és kezeli az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjat (Eudamed)
a(z) [Ref. of future Regulation on medical devices]/EU rendelet 27.cikkében eldirt
feltételeknek és modozatoknak megfelelden.
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Az Eudamed szerves részeit a kovetkezd elemek képezik:

(M

)

3)

4)

)

a)  a?22. cikkben emlitett elektronikus egyedi eszk6zazonositéd rendszer,

b) a 23. cikkben foglaltak szerinti, az eszkozok ¢és gazdasagi szerepldk

crer

c) a tanusitvanyokkal kapcsolatos informacidknak a 43. cikk (4) bekezdésében
emlitett elektronikus rendszere,

d) a beavatkozassal jard klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok vagy egyéb, a
vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-
vizsgélatok 51. cikkben emlitett elektronikus rendszere,

e) a60. cikkben emlitett elektronikus vigilancia-rendszer,

f)  apiacfeliigyelet 66. cikkben emlitett elektronikus rendszere.

IV. fejezet
Kijelolt szervezetek

26. cikk
A kijelolt szervezetekért felelos nemzeti hatosagok

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

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsadgot oly modon hozzék 1étre, szervezik
¢s miukodtetik, hogy garantdlva legyen tevékenységeinek objektivitdsa ¢és
partatlansaga, ¢és elkeriilhetd legyen minden érdekellentétet a megfeleldségértékeld
szervezetekkel.

Ugy szervezédik, hogy a megfelel6ségértékelési szervezet kijelolésével kapesolatos
valamennyi dontést a személyzet azon tagjai hozzak meg, akik nem vettek részt a
megfeleldségértékeld szervezet értékelésében.

A hatdsag nem végez semmilyen olyan tevékenységet, amelyet megfeleloségértékeld
szervezetek végeznek, és nem is nytjt kereskedelmi vagy versenyalapu konzultacios
szolgaltatasokat.

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsdg a beszerzett informaciokat
bizalmasan kezeli. Mas tagallamokkal és a Bizottsaggal azonban informécidcserét
folytat a kijeldlt szervezetrol.
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(6)

(7

®)

(1)

2

(M

A kijelolt szervezetekért felelos nemzeti hatdsag elegendd kompetens személyzettel
rendelkezik ahhoz, hogy feladatait megfeleléen elvégezze.

A 31. cikk (3) bekezdésének sérelme nélkiil, ha egy adott nemzeti hatosag felel az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokon kiviill mas termékek terén
tevékenykedd kijelolt szervezetek kinevezéséért, minden, kifejezetten ilyen
eszkozokkel kapcsolatos szempont tekintetében konzultdlnia kell az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok illetékes hatosagaval.

A tagdllamok t4jékoztatjdk a Bizottsdgot ¢és a tobbi tagallamot azokrol az
eljarasokrol, amelyeket a megfeleldségértékeld szervezetek értékelése, kinevezése és
kijelolése, valamint a kijeldlt szervezetek figyelemmel kisérése érdekében hoztak
létre, tovabba ezen informaciok barmilyen valtozasarol.

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatésagot minden masodik évben szakértdi
értékelésnek vetik ala. A szakértéi értékelés keretében a megfeleloségértékeld
szervezetnél vagy a kijelolt szervezetnél a feliilvizsgalt hatosag feleldssége mellett
helyszini latogatdst tartanak. A (6) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
esetben az orvostechnikai eszkozok illetékes hatdsaga részt vesz a szakértoi
értékelésben.

A tagallamok a szakértdi értékeléshez éves tervet készitenek, amely biztositja az
értékeld és értékelt hatéosagok megfeleld rotalasat, és a tervet benyujtja a
Bizottsagnak. A Bizottsdg részt vehet az értékelésben. A szakértdi értékelés
eredményét megkiildik valamennyi tagallamnak és a Bizottsaggal, ¢s az eredmények
Osszefoglalasat nyilvanossa teszik.

27. cikk
A kijelolt szervezetekkel kapcsolatos kovetelmények

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

A miszaki fejlédés fényében, valamint figyelembe véve az egyedi eszkozok,
eszkozkategoridk  vagy  -csoportok  értékeléséhez  sziikséges — minimadlis
kovetelményeket, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikkel 6sszhangban
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a VI. mellékletben meghatarozott
minimumkovetelmények modositasa vagy kiegészitése céljabol.

28. cikk
Leanyvallalatok és alvallalkozok

Amennyiben egy kijeldlt szervezet a megfeleldségértékeléssel kapesolatban bizonyos
feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megteleloségértékeléssel kapcsolatos bizonyos
feladatokkal az egyik leanyvallalatat bizza meg, akkor meg kell bizonyosodnia arrdl,
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hogy az alvallalkoz6 vagy a lednyvallalat megfelel a VI. mellékletben meghatarozott
relevans kovetelményeknek, €és errdl értesiti a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatésagot.

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

Megfeleldségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet alvallalkozasba adni vagy
ilyen feladatokkal leanyvallalatot megbizni, ha ebbe a megfeleldségértékelést
kérelmezd jogi vagy természetes személy beleegyezik.

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

29. cikk
Megfeleloségertékelo szervezet kijeldlés iranti kérelme

A megfeleldségértékeld szervezet a kijelolés iranti kérelmet a székhelye szerinti
tagallam kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatésagahoz nytjtja be.

A kérelemben meg kell hatdrozni a megfeleloségértékelési tevékenységeket, a
megfeleldségértékelési eljarasokat és azokat az eszkozoket, amelyekre vonatkozoan a
szervezet szakmailag illetékesnek tartja magat, ¢s mindezt dokumentumokkal kell
alatdmasztani, amelyek igazoljak a VI. mellékletben megéllapitott kovetelményeknek
valé megfelelést.

A szervezeti ¢és altalanos kovetelményeket, tovabbd a VI. melléklet 1. és 2.
szakaszaban el6irt mindségiranyitasi kovetelményeket illetben a relevans
dokumentéciot a 765/2008/EK rendelettel O0sszhangban egy nemzeti akkreditalo
testiilet altal kiallitott érvényes tanusitvany és a kapcsolodd értékelési jelentés
formajaban is be lehet nyujtani. A megfeleldségértékeld szervezetet ugy kell
tekinteni, hogy megfelel az akkreditald testiilet altal kiallitott tantsitvanyban
szerepld kovetelményeknek.

Ha a kinevezés utan barmikor relevans valtozasok kovetkeznek be, a kijeldlt
szervezet aktualizalja a (2) bekezdésben emlitett dokumentéaciot, hogy ezaltal a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatosag figyelemmel tudja kisérni és
meggyOzddhessen arrol, hogy a szervezet tartosan megfelel a VI. mellékletben
meghatdrozott kovetelményeknek.

30. cikk
A kerelem ertékelése

A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatosadg ellendrzi, hogy a 29. cikkben
emlitett kérelem hidnytalan-e, és eldzetes értékelési jelentést készit.
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Az eclozetes értékelési jelentést benyujtja a Bizottsagnak, amely haladéktalanul
tovabbitja a 76. cikkben emlitett, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacioés csoportnak. A Bizottsag kérésére a hatosag a jelentést legfeljebb harom
hivatalos unios nyelven nytjtja be.

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

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatosag ¢€s a kozos értékelési csoport a
kozos értékelési csoport kinevezésétdl szamitott 90 napon beliil feliilvizsgélja a 29.
cikk szerinti kérelemmel egyiitt benyujtott dokumentacidt, valamint a
megfeleldségértékelési eljarasban részt vevd, az Union belilli vagy azon kiviili,
kérelmez6 megfeleloségértékeld szervezetnél ¢és adott esetben barmely
ledanyvallalatanal és alvallalkozojanal helyszini értékelést végez. Ez a helyszini
értékelés nem terjed ki azokra a kovetelményekre, amelyekre a kérelmezd
megfeleldségértékeld szervezet megkapta a 29. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testiilet altal kiallitott tantsitvanyt, kivéve, ha a 30. cikk
(3) bekezdésében emlitett bizottsagi képviseld kéri a helyszini ellendrzést.

Az arra vonatkoz6 megallapitasokat, hogy egy adott szervezet nem felel meg a VI.
mellékletben eldirt kovetelményeknek, az értékelési folyamat sordn meg kell
emliteni, és a kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatdsag és a kozos értékelési
csoport kozott meg kell vitatni, hogy a kérelem értékelését illetden kozos
megegyezés johessen létre. A felelés nemzeti hatdsag értékelési jelentésében az
eltéré véleményeket fel kell tiintetni.

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

A koOzos értékelési csoport az értékelési jelentésrol és a kijelolési tervezetrdl a
dokumentumok beérkezésétdl szamitott 21 napon belill véleményt nyilvanit, majd a
Bizottsag ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja az orvostechnikai eszkézokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak. A kozos értékelési csoport véleményének
beérkezésétdl szamitott 21 napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordinacids csoport a kijelolés tervezetérdl ajanlast bocsat ki, amelyet a relevans
nemzeti hatosag a kijelolt szervezet kinevezésérdl hozando dontésekor kelloképpen
figyelembe vesz.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan olyan intézkedéseket fogadhat el,
amelyek meghatirozzak a 29. cikkben emlitett kijelolés iranti kérelem, valamint az
ebben a cikkben meghatarozott kérelem értékelésének modozatait. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

54

HU



HU

(1)

2

3)

4)

)

(6)

(7

®)

31. cikk
Kijelolési eljaras

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

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

Ha egy adott, kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatosdg az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokon kivil mas termékek terén tevékenykedd kijelolt
szervezetek kinevezéséért felelds, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
illetékes hatosdganak még a kijelolés elott kedvezd véleményt kell alkotnia a
kijelolésrdl és annak hataskorérol.

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

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan listat készit a kodokrol és a kapcsolodo
eszkoztipusokrdl, hogy meghatdrozza a tagallamok altal a bejelentésben feltiintetett
kijelolt szervezetek kinevezésének hatdskorét. Ezen végrehajtasi aktusokat a 84. cikk
(2) bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A bejelentéshez mellékelni kell a kijeldlt szervezetekért felelés nemzeti hatdsag
végsd értekelési jelentését, a kozos értékelési csoport véleményét és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozéd koordinédcios csoport ajanlasat. Ha a kijeldld
tagallam nem koveti az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport
ajanlasat, ezt kelloképpen meg kell indokolnia.

A kijelolo tagallam a Bizottsag és a tobbi tagallam rendelkezésére bocsatja a
meghozott intézkedésekre vonatkozé dokumentacidés bizonyitékokat annak
igazolasara, hogy a kijelolt szervezetet rendszeresen figyelemmel kisérik, és tovabbra
is eleget tesz a VI. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek. Ezenkiviil
bizonyitékot nyujt be arrdl is, hogy a 26. cikk (6) bekezdése szerint rendelkezik a
kijelolt szervezet figyelemmel kiséréséhez sziikséges kompetens személyzettel.

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

Ha egy adott tagéllam vagy a Bizottsag a (7) bekezdéssel 6sszhangban kifogést emel,
a kijelolés hatalya felfiiggesztésre keriil. Ilyen esetben a Bizottsag a (7) bekezdésben
emlitett iddszak lejartatol szdmitott 15 napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett felekkel folytatott
konzultacidt kdvetden a orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinécios csoport
az ligy eloterjesztésétdl szamitott 28 napon beliil véleményt nyilvanit. Ha a kijel616
tagallam nem ért egyet az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport véleményével, a Bizottsagot véleménynyilvanitasra kérheti fel.
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Ha a (7) bekezdés szerint nem emelnek kifogast, vagy ha az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoport vagy a Bizottsag a (8) bekezdés szerint
veliik lefolytatott konzultaciot kovetden véleményében a kijelolést teljes mértékben
vagy részben elfogadhatonak mindsiti, a Bizottsdg ennek megfelelden kozzéteszi a
kijelolést.

A kijelolés egy nappal az utdn 1ép érvénybe, hogy a kijeldlést a kijelolt szervezetek
Bizottsag altal kifejlesztett és kezelt adatbazisaban kozzétették. A kdzzétett kijelolés
hatarozza meg a kijelolt szervezet jogszerii tevékenységének hataskorét.

32. cikk
Azonosito szamok és a kijelolt szervezetek listdja

A Bizottsag mindegyik kijeldlt szervezet szdmara, amelyre vonatkozdan a 31. cikk
szerint a kijeldlést elfogadtdk, azonosité szamot ad ki. A Bizottsdg egyetlen
azonositd szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet tobb unids jogi aktus szerint jelolik
ki.

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

33. cikk
A kijelolt szervezetek figyelemmel kisérése

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

A kijelolt szervek haladéktalanul tijékoztatjdk a kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsagot minden olyan, kiilondsen a személyzetiiket, létesitményeiket,
leanyvallalataikat vagy alvallalkozoikat érintd valtozasrol, amelyek befolyasolhatjak
a VI. mellékletben szerepld kovetelményeknek valdo megfelelést vagy a kinevezésiik
targyat képezé eszkozokkel kapcsolatos megfeleldségértékelési eljarasok
lebonyolitasat illetd képességiiket.

A kijelolt szervezetek haladéktalanul vélaszolnak a sajat hatosaguk, egy madsik
tagallambeli  hatésag vagy a Bizottsdg 4altal az  altaluk  végzett
megfeleldségértékelésekkel kapcsolatban benyujtott kérésekre. A szervezet
sz€khelye szerinti tagallambeli, a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatosag
gondoskodik arrdl, hogy figyelembe vegyék a barmely mas tagallam hatosagai vagy
a Bizottsag altal benyujtott kéréseket, kivéve, ha jogszerti oka van ezzel ellentétben
eljarni; ez utdbbi esetben mindkét fél konzulticiot folytathat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal. A kijeldlt szervezet vagy a kijelolt
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szervezetekért felelés nemzeti hatdsagok kérhetik, hogy a mas tagallam hatésagainak
vagy a Bizottsagnak tovabbitott informaciokat bizalmasan kezeljék.

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

A kijelolt szervezet kijelolését kdvetd harom évvel, majd ezutan haromévente a
szervezet székhelye szerinti tagallamnak, a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatésaga ¢s a 30. cikk (3) és (4) bekezdésében leirt eljards szerint kinevezett kdzos
értékelési csoport értékelést végez annak meghatarozasa érdekében, hogy a kijelolt
szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek. A Bizottsdg vagy egy tagidllam kérésére az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios csoport barmikor megindithatja az ebben a
bekezdésben leirt értékelési folyamatot, ha indokolt aggodalom meriil fel azzal
kapcsolatban, hogy a kijelolt szervezet tovabbra is megfelel-e a VI. mellékletben
szerepld kovetelményeknek.

A tagallamok legalabb évente egyszer jelentést tesznek figyelemmel kisérési
tevékenységeikrdl a Bizottsagnak és a tobbi tagéllamnak. Ez a jelentés egy
Osszefoglalot is tartalmaz, amelyet nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

34. cikk
A kijeloléseket érinto valtoztatasok

A Bizottsagot €s a tobbi tagallamot értesiteni kell a kijeldlést érintd barmely késobbi,
relevans valtoztatasrol. A 30. cikk (2)—(6) bekezdésében és a 31. cikkben leirt
eljarasok azokra a véltoztatdsokra vonatkoznak, amelyek a kijel6lés hataskdrének
kiterjesztésével jarnak. Minden mas esetben a Bizottsag azonnal kozzéteszi a
modositott kijeldlést a 31. cikk (10) bekezdésében emlitett elektronikus bejelentd
eszkozon keresztiil.

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

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatésdg egy adott kijelolés
felfiiggesztésérol, korlatozasarol vagy visszavonasardl haladéktalanul tijékoztatja a
Bizottsagot ¢s a tobbi tagallamot.

Ha egy kijelolés korlatozasra, felfliggesztésre vagy visszavonasra kertil, a tagallam
megteszi a sziikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy az érintett kijelolt szervezet
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dosszi¢jat egy masik kijelolt szervezet kezelje, vagy hogy az kérésre a kijelolt
szervezetekért és a piacfeliigyeletért felelds nemzeti hatosdgok rendelkezésére alljon.

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

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

a) a kijelolés felfiiggesztése esetén: feltéve, hogy a felfiiggesztés utdn harom
honapon beliil a tantsitvany targyat képezd eszkoz gyartdjanak székhelye
szerinti tagallamnak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért
felelds illetékes hatosdga vagy egy, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokeért felelés egyéb kijelolt szervezet irasban megerdsiti, hogy a
felfiiggesztés ideje alatt ellatja a kijelolt szervezet feladatait,

b) a kijelolés korlatozdsa vagy visszavonasa esetén: a korlatozastol vagy
visszavondstdl szdmitott harom honapig. A tanusitvany targyat képezd eszkoz
gyartdjanak székhelye szerinti tagallamnak az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokért felelds illetékes hatdsaga tovabbi hdrom hoénapra
meghosszabbithatja a tanusitvanyok érvényességét — amely azonban Osszesen
legfeljebb 12 honap lehet — feltéve, hogy ezen iddszak alatt ellatja a kijelolt
szervezet feladatait.

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

35. cikk

A kijelolt szervezet alkalmassaganak vitatasa

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

A kijelold tagallam kérésre a Bizottsag rendelkezésére bocsat minden informaciot az
érintett kijelolt szervezet kijelolésérol.
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3) Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik arrél, hogy a kijeldlt szervezet mar nem
tesz eleget a kijelolésére vonatkozo kovetelményeknek, errdl tajékoztatja a kijelold
tagallamot, és felkéri a sziikséges korrekcids intézkedések megtételére, sziikség
esetén akar a kijelolés felfliggesztésére, korldtozasara vagy visszavonasara.

Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan felfiiggesztheti, korlatozhatja vagy
visszavonhatja a kijelolést. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljardsnak megfelelden kell elfogadni. A
Bizottsag tdjékoztatja az érintett tagallamot dontésérdl, és aktualizalja az adatbazist
¢s a kijeldlt szervezetek listdjat.

36. cikk
A kijelolt szervezetekert felelos nemzeti hatosagok kozotti tapasztalatcsere

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

37. cikk
A kijelolt szervezetek koordindlasa

A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy a kijelolt szervezetek kozott a(z) [Ref. of future
Regulation on medical devices] rendelet 39. cikkében emlitett, a kijelolt szervezetekhez
kapcsolodo koordinacids csoport formdjaban megfeleld koordindcio és egylittmiikddés jojjon
1étre és miikodjon.

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

38. cikk
Dijak

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

2) A Bizottsag a 85. cikkel 6sszhangban az (1) bekezdésben emlitett dijak felépitésérdl
¢s mértékérdl felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadhat el, figyelembe véve az
emberi egészség ¢és biztonsdg védelmének, valamint az innovaciénak és
koltséghatékonyagnak a célkitlizését. Kiilonleges figyelmet kell forditani azoknak a
kijelolt szervezeteknek az érdekeire, amelyek a 29. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testiilet altal kiallitott tanusitvanyt kaptak, tovabba
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amelyek a 2003/361/EK bizottsdgi ajanlas®™ meghatarozasa szerint kis- és
kozépvallalkozasoknak mindsiilnek.

V. FEJEZET
Osztalyozas és megfeleloségértékelés

1. SZAKASZ — OSZTALYOZAS

39. cikk
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok osztalyozasa

Az eszkozok A., B., C. és D. osztalyokba sorolanddk, rendeltetési céljuk és a veliik
Osszefliggd kockazatok szerint. Az osztalyba sorolast a VII. mellékletben foglalt
osztalyozasi kritériumoknak megfelelden kell elvégezni.

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

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

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

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

A miiszaki fejlédés, és barmely olyan informécié fényében, amely az 59-73
cikkekben leirt vigilanciai és piacfeliigyeleti tevékenységek sordn wjonnan valik
ismertté, a Bizottsag a 85. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadhat el a kovetkezokrol:

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

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

40. cikk
Megfelelosegértékelési eljarasok

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

A D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdoi — a teljesitoképesség-értékelésre szant
eszk0zok gyartdinak kivételével — a VIII. mellékletben ismertetett, teljes kort
mindségbiztositason, tervdokumenticid-vizsgdlaton ¢és tételellendrzésen alapuld
megfeleloségértékelést végeznek. Ennek alternativdjaként a gyartdé donthet ugy, hogy
a IX. mellékletben ismertetett, tipusvizsgdlaton alapulé megfeleldségértékelést
alkalmazza a X. mellékletben ismertetett gyartasmindség-biztositason — ideértve a
tételellendrzést is — alapuld megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Amennyiben tovabba egy referencialaboratoriumot a 78. cikk szerint neveztek ki, a
megfeleldségértékelést végzo kijeldlt szervezetnek a VIII. melléklet 5.4. szakaszanak
¢s a IX. melléklet 3.5.szakaszanak megfeleléen kérnie kell ezen
referencialaboratoriumtél annak igazoldsdt, hogy az eszkdéz, amennyiben
vonatkozasdban ilyen van, megfelel az alkalmazand6 egységes miszaki eldirasnak,
vagy a gyarto altal valasztott olyan mas megoldasoknak, amelyek legalabb azonos
szintll biztonsagot ¢€s teljesitoképességet biztositanak.

A kapcsolodd diagnosztikdban hasznélt azon eszkozok esetében, melyeket annak
értékelésére hasznalnak, hogy a beteg alkalmas-e egy bizonyos gyogyszeres
kezelésre, a kijelolt szervezet a VIII. melléklet 6.2. szakasza és a IX. melléklet
3.6. szakaszaban meghatarozott eljarasoknak megfeleléen konzultdl a tagallamok
altal az emberi felhaszndldsra szént gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv®® szerint
kinevezett illetékes hatosagok egyikével vagy az Eurdpai Gyogyszerligynokséggel.

A C. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdi — a teljesitoképesség-értékelésre szant
eszk6zok gyartdinak kivételével — a VIII. mellékletben ismertetett, teljes kori
mindségbiztositason €s tervdokumentacio-vizsgalaton alapuld megfeleloségértékelést
végeznek, valamint reprezentativ alapon elvégzik a miiszaki dokumentécio részét
képezo tervdokumentacio értékelését. Ennek alternativajaként a gyartd donthet ugy,
hogy a IX. mellékletben ismertetett, tipusvizsgalaton alapuld megfeleldségértékelést
alkalmazza a X. mellékletben ismertetett gyartasmindség-biztositdson alapulod
megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Az Onellenérzésre szolgaldé vagy az ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkozok esetében ezen feliil a gyartonak meg kell felelnie a VIII. melléklet
6.1. szakaszaban vagy a IX.melléklet 2.szakaszaban megallapitott kiegészitd
kovetelményeknek is.
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A kapcsolodd diagnosztikaban hasznélt azon eszkozok esetében, melyeket annak
értékelésére hasznilnak, hogy a beteg alkalmas-e egy bizonyos gyodgyszeres
kezelésre, a kijelolt szervezet a VIII. melléklet 6.2. szakasza és a IX. melléklet
3.6. szakaszdban meghatarozott eljarasoknak megfeleléen konzultdl a tagallamok
altal a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv szerint kinevezett illetékes
hatosagok egyikével vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel.

A B. osztilyba sorolt eszkdzok gyartdi — a teljesitoképesség-értékelésre szant
eszkozok gyartdinak kivételével — a VIII. mellékletben ismertetett teljes kori
mindségbiztositason alapuldé megfeleloségértékelést végeznek.

Az oOnellenérzésre szolgald vagy az ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkozok esetében ezen feliil a gyartobnak meg kell felelnie a VIII. melléklet
6.1. szakaszaban megallapitott kiegészit kovetelményeknek is.

Az A. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdoi — a teljesitoképesség-értékelésre szant
eszkozok gyartdinak kivételével — termékeik megfeleldségét a II. mellékletben
meghatdrozott miszaki dokumentacid elkészitését kovetden a 15. cikkben emlitett
EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasaval igazoljak.

Amennyiben azonban ezen eszkozoket ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkoznek szanjdk vagy steril allapotban hoztdk forgalomba, vagy az eszkozok
mérési  funkcioval rendelkeznek, a gyartdé a VIIL mellékletben vagy a
X. mellékletben meghatarozott eljarasokat alkalmazza. A kijeldlt szervezet bevonasat
a kovetkezokre kell korlatozni:

a)  ellatas helyén torténd vizsgalatnal hasznalt eszk6zok esetében a VIII. melléklet
6.1. szakaszdban meghatarozott kovetelményekre,

b)  steril allapotban forgalomba hozott eszkdzdk esetében a gyartdsnak a steril
allapotot biztosito és fenntartd szempontjaira,

c) mérési funkcidval rendelkezd eszkozok esetében a gyartdsnak az eszkozok
metroldgiai kdvetelményeknek vald megfeleldségére vonatkozo szempontjaira.

A gyartok donthetnek ugy, hogy a kérdéses eszkoznél magasabb osztalyba tartozé
eszkozre alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljarast alkalmaznak.

A teljesitOképesség-ertekelésre szant eszkozoknek eleget kell tenniiik a 48—58.
cikkben meghatédrozott kovetelményeknek.

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

A Bizottsdg  végrehajtdsi  jogi  aktusok Utjdn  hatdrozhatja meg a
megfelelOségértékelési  eljarasok  kijelolt  szervezetek  altali  harmonizalt
alkalmazasénak biztositasahoz sziikséges modozatokat ¢és eljarasi szempontokat a
kovetkezok tekintetében:
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— a C. osztalyba sorolt eszkozok esetében a miiszaki dokumentacié részét képezo
tervdokumentacioé reprezentativ alapon torténd értékelésének gyakorisaga és a
hozzd kapcsolodd mintavétel alapja, a VIII. melléklet 3.3. szakaszanak c)
pontjaban ¢€s a 4.5. szakaszaban eldirtak szerint,

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

— azokkal az eldallitott eszkozokkel vagy a D. osztilyba tartozd eszkdzok
tételeivel kapcsolatos mintavétel gyakorisdga, amelyeket a VIII. melléklet
5.7. szakaszédnak ¢és a X. melléklet 5.1.szakaszanak megfeleléen egy, a
78. cikk szerint kinevezett referencialaboratoriumba kell kiildeni, vagy

— a kijelolt szervezetek altal a VIII. melléklet 4.4. és 5.3. szakasza és a IX.
melléklet 3.2. és 3.3. szakasza szerint a mintaellen6rzések, tervdokumentacio-
vizsgalat és tipusvizsgalat keretében elvégzendd fizikai, laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

A miszaki fejlédés, és barmely olyan informacié fényében, amely a 26—38.
cikkekben leirt, a szervezetek kijeldlése €s ellendrzése, vagy az 59—73. cikkekben
leirt vigilanciai és piacfeliigyeleti tevékenységek soran wjonnan valik ismertté, a
Bizottsag a 85. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadhat
el a VIII-X. mellékletben meghatirozott megfeleldségértékelési eljarasok
modositasarol vagy kiegészitésérol.

41. cikk
A kijelolt szervezetek bevonasa

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

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

A kijeldlt szervezet a gyartotdl barmely olyan informdciot vagy adatot bekérhet,
amely sziikséges a valasztott megfeleldségértékelési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

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

42. cikk
Bizonyos megfeleloségértékelési eljarasok ellenorzo mechanizmusai

A kijelolt szervezetek értesitik a Bizottsagot a D. osztalyba sorolt eszkdzokkel
kapcsolatos, megfeleloségértékelés iranti kérelmekrdl, kivéve a meglévd
tanusitvanyok kiegészitésére vagy megujitasara iranyuld kérelmeket. Az értesitéshez
mellékelni kell az I. melléklet 17.3. szakaszdban emlitett hasznalati Utmutatd
tervezetét és a 24. cikkben emlitett, a biztonsagossdgra és a teljesitoképességre
vonatkozo Osszefoglalonak a tervezetét. In its notification the notified body shall
indicate the estimated date by which the conformity assessment is to be completed. A
Bizottsag haladéktalanul tovabbitja az értesitést és a kiséré dokumentumokat az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoportnak.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinaciés csoport az (1) bekezdésben
emlitett informaciok beérkezésétdl szamitott 28 napon beliil, a tandsitvany kiallitasat
megeldzéen megkérheti a bejelentett szervezettdl az eldzetes megfeleloségértékelés
Osszefoglalojat. Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordindcids csoport a
csoport barmely tagjanak vagy a Bizottsdgnak a javaslatara dont arrél, hogy erre
iranyuld kérelmet nyujt be a(z) [Ref. of future Regulation on medical devices]
rendelet 78. cikke (4) bekezdésében ismertetett eljards szerint. Kérelmében az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcids csoport feltiinteti azokat a
tudomanyosan megalapozott egészségiigyi okokat, amelyek alapjan az adott dosszié
kapcsan kérelmet nyujt be az eldzetes megfeleldségértékelés Osszefoglaldja irant.
Egy adott dosszié benyujtasra torténd kivalasztaskor az egyenld banasmoéd elvét
megfeleld mértékben figyelembe kell venni.

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

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport legkésébb 60 nappal
az elozetes megfeleldségértékelés Osszefoglalojdnak beérkezését kovetden
észrevételeket tehet az Osszefoglaloval kapcsolatban. Ezen iddszakon belil, és
legkés6bb 30 nappal a benyujtast kovetden az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport kiegészitd informaciok benyujtasat kérheti, amennyiben azokra
a kijelolt szervezet elozetes megfeleldségértékelésének elemzéséhez tudomanyosan
megalapozott okokbol sziiksége van. Ez mintak bekérését, vagy egy, a gyartd
telephelyén torténd latogatast is magaban foglalhat. A kért kiegészité informéacid
beérkezéséig az ezen albekezdés elsé mondatdban emlitett, észrevételek megtételére
szolgal6 idOszakot fel kell fliggeszteni. Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport tovabbi kiegészitd informaciok bekérésére vonatkozo jovobeli
kérelmei nem vonjdk maguk utdn az észrevételek megtételére eldirt iddszak
felfliggesztését.

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

Amennyiben a Bizottsdg a betegek és a kozegészségiligy biztonsaganak védelme
érdekében sziikségesnek itéli, végrehajtasi jogi aktusok utjan kiilon kategoridkat
vagy eszkOzcsoportokat hatarozhat meg a D. osztalyba sorolt eszkdzoktdl eltérd
eszkozokre, amelyekre az (1)—(4) bekezdések elére meghatarozott ideig
vonatkoznak. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az e bekezdés alapjan hozott intézkedéseket kizarolag az aldbbiakban felsorolt
kritériumok legalabb egyikének fennalldsa indokolhatja:

a)  az eszkoz, vagy azon technologia ujdonsaga, amelyen alapul, és annak jelentds
klinikai vagy népegészségiigyi hatasa;

b) az eszkdzok egy meghatarozott kategéridjanak vagy csoportjanak
elény/kockéazat profiljat érintd, kedvezdtlen irdnyu valtozds tudomdanyosan
megalapozott egészségligyi aggalyok kovetkeztében, azok 0Osszetevdje vagy
kiindulasi anyaga, illetve a meghibasoddsuk esetén fellépd egészségiigyi
kovetkezmények tekintetében;

c) az 59. cikknek megfelelden bejelentett balesetek megndvekedett ardnya az

crer

d) jelentés eltérések a kiillonbozd kijelolt szervezetek altal  végzett
megfelel0ségértékelésekben alapvetden hasonlo eszkozok esetében;

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

A Bizottsdg nyilvdnosan hozzaférhetd 0Osszefoglalot készit a (3) bekezdésnek
megfelelden benyujtott észrevételekbdl ¢és a megfeleldoségértékelési eljaras
eredményérdl. A Bizottsag személyes adatokat ¢és iizleti titoknak mindsiild
informécidkat nem hoz nyilvanossagra.

E cikk alkalmazésa céljabdl a Bizottsag 1étrehozza a miiszaki infrastruktarat a kijelolt
szervezetek és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport
kozotti elektronikus adatcseréhez.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjdn elfogadhatja az eldzetes
megfeleloségértekelés Osszefoglalojanak a (2) és (3) bekezdésnek megfeleléen
torténd benyujtasara és elemzésére vonatkoz6 modozatokat €s eljarasi szempontokat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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43. cikk
Tanusitvanyok

A kijelolt szervezetek altal a VIII., IX. és X. mellékletek szerint kiadott
tanusitvanyok nyelve az Unid azon hivatalos nyelve, amelyet a kijelolt szervezet
sz€khelye szerinti tagallam e célbdl kijelol, vagy egy, a kijelolt szervezet altal
elfogadhatd unids nyelv. A tantsitvanyok minimalis tartalmanak meghatarozasa a
XI. mellékletben talalhato.

A tanusitvanyok érvényessége az azokban jelzett iddszakra szol, amely nem
haladhatja meg az 6t évet. A gyartd kérelmére a tantsitvany érvényessége tovabbi,
egyenként 6t évet meg nem haladd idészakokra meghosszabbithat6 az alkalmazando
megfelelOségértékelési eljarasoknak megfeleld ismételt értékelés alapjan. A
tantsitvany barmely kiegészitése addig érvényes, amig az daltala kiegészitett
tantsitvany érvényes.

Amennyiben egy kijelolt szervezet ugy taldlja, hogy e rendelet vonatkozd
kovetelményeinek a gyartd mar nem tesz eleget, az ardnyossag elvét figyelembe véve
felfiiggeszti vagy visszavonja a kiadott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat vezet be
arra, kivéve, ha a gyartd megfelelé korrekcios intézkedésekkel biztositja az ilyen
kovetelményeknek valdo megfelelést a kijelolt szervezet altal meghatarozott
megfeleld hataridon beliil. A kijeldlt szervezet dontését megindokolja.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert hoz létre és
kezel a kijelolt szervezetek altal kiadott tanusitvanyokkal kapcsolatos informaciok
Osszegyljtésére és feldolgozasara. A kijeldlt szervezet az elektronikus rendszerbe
beviszi a kiadott tanusitvanyokra, beleértve az azok modositasaira és kiegészitéseire
vonatkoz6 informdciokat is, valamint a felfiiggesztett, visszaallitott, visszavont vagy
elutasitott tanusitvanyokra, €s a tanusitvanyokra kiszabott korlatozasokra vonatkozo
informdciokat. Ezeket az adatokat hozzaférhetdvé kell tenni a nyilvanossadg szamara.

A miiszaki fejlédés fényében a Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 85. cikk
szerint a tanusitvanyok XI. mellékletben leirt minimalis tartalmanak médositasa vagy
kiegészitése céljabol felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el.

44. cikk
A kijelolt szervezet onkéntes megvaltoztatasa

Amennyiben a gyartd felbontja szerzodését a kijelolt szervezettel és egy masik
kijelolt szervezettel kot szerzddést ugyanazon eszkdz megfeleldségértékelése
tekintetében, a kijelolt szervezet megvaltoztatdsanak modozatait egy a gyartd, a
lekdszond kijeldlt szervezet és az 0 kijelolt szervezet kozotti megallapodasban
egyértelmiien meg kell hatdrozni. Ez a megallapodas legaldabb a kovetkezo
szempontokat érinti:

a) az a nap, amikor a lek6szond kijeldlt szervezet altal kiadott tanusitvanyok
érvényessége megsziinik;
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b) azanap, amellyel bezarolag a lekdszond kijeldlt szervezet azonositd szamat fel
lehet tlintetni a gyartd altal rendelkezésre bocsatott informacidkban, ideértve
barmilyen promdcios anyagot is;

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

d) az a nap, amellyel bezarolag a lekdszond kijelolt szervezet a
megfeleldségértékelési feladatok tekintetében teles feleldsséget vallal.

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

45. cikk
A megfeleloségertékelesi eljarasoktol valo eltérés

A 40. cikktdl eltérve kelléen indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatdsag
engedélyezheti az ¢érintett tagallam teriiletén egy olyan meghatarozott eszkoz
forgalomba hozatalat vagy lizembe helyezését, amelyre a 40. cikkben emlitett
eljarasokat nem folytattdk le, amennyiben annak hasznalata a kozegészség védelme
¢s a betegbiztonsag érdekében all.

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

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

Az emberek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos, kellden indokolt, rendkiviil
siirgds esetekben a Bizottsag a 84. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelden azonnal alkalmazandé végrehajtési jogi aktusokat fogad el.

46. cikk
Szabadforgalmi igazolas
Export céljabol és a gyartd kérelmére az a tagallam, amelyben a gyartd székhelye
talalhat6, szabadforgalmi igazoldst bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyartd
jogszerl székhellyel rendelkezik, és hogy az adott, e rendeletnek megfeleléen CE-

jeloléssel ellatott eszkdz jogszertien értékesithetd az Unidban. A szabadforgalmi
igazolas érvényessége az azon feltiintetett idészakra szol, amely nem haladhatja meg
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az Ot évet, és nem lépheti tul a kérdéses eszkozre kiadott, a 43. cikkben emlitett
tanusitvany érvényességet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok 1tjan meghatarozhat egy mintat a
szabadforgalmi igazolasokra, figyelembe véve a szabadforgalmi igazolasok
hasznalatara vonatkozd nemzetkdzi gyakorlatot. Ezen végrehajtasi aktusokat a 84.
cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsado bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

VI. fejezet
Klinikai bizonyiték

47. cikk

A klinikai bizonyitékra vonatkozo dltalanos kévetelmények

Az 1. mellékletben meghatdrozott, a biztonsdgossagra és a teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valo, standard felhasznalasi feltételek mellett
torténd megfelelés igazolasat klinikai bizonyitékokra kell alapozni.

A klinikai bizonyiték aldtdmasztja az eszkdznek a gyartd altal megallapitott
rendeltetési céljat.

A klinikai bizonyiték tartalmaz minden olyan informacidt, amely aldtdmasztja az
analit tudoményos érvényességét, az eszkoz analitikai teljesitOképességét és adott
esetben klinikai teljesitoképességét, a XII. melléklet A.részének 1. szakaszaban
foglaltaknak megfelelden.

Amennyiben ugy itélik meg, hogy a biztonsagossagra és a teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valdo megfelelés klinikai adatokon alapuld
bizonyitasa, vagy ezek egy részének bizonyitdsa nem megfeleld, barmely ilyen
kivételt megfeleléen indokolni kell, mely indoklas alapjat a gyartd
kockézatkezelésének eredményei, tovabbd az eszkoz jellemzdinek, kiilondsen is
rendeltetési céljanak/céljainak, szandékolt teljesitOképességének és a gyartd
megallapitdsainak figyelembevétele képezi. Amennyiben a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre  vonatkozd  altalanos kovetelményeknek valo megfelelés
bizonyitasa kizarélag analitikai teljesitoképesség-értékeléssel kapott eredmények
alapjan torténik, azt kellden indokolni kell a II. mellékletben emlitett muszaki
dokumentécioban.

A tudomanyos validitast alatimaszto, az analitikai teljesitOképességre vonatkozo és
adott esetben a klinikai teljesitOképességre vonatkoz6 adatokat Osszefoglalva, a
XII. melléklet A. részének 3. szakaszaban foglalt, a klinikai bizonyitékra vonatkozé
jelentés részeként kell megadni. A klinikai bizonyitékra vonatkoz6 jelentést vagy egy
arra vonatkozo6 teljes hivatkozast bele kell foglalni a II. mellékletben szerepld, adott
eszkozre vonatkoz6 miiszaki dokumentacioba.

crcr

aktualizalni kell 8. cikk (6) bekezdésében emlitett, a gyartd forgalomba hozatal utani
felligyeleti tervének végrehajtasa soran nyert adatok alapjan.
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A gyartd biztositja, hogy a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdoz megfelel e
rendelet 4ltalanos kovetelményeinek, kivéve a teljesitOképesség-értékelésben
meghatarozott szempontokat, tovabba azt, hogy ezen szempontok tekintetében
minden Oovintézkedést megtettek a betegek, a betegek, felhasznalok és egyéb
személyek egészségének és biztonsaganak védelmére.

A gyartd vallalja, hogy elérhetdvé teszi az illetékes hatésdgok és az unids
referencialaboratériumok szaméara a termék tervezésének, gyartasanak ¢s
teljesitoképességi jellemzdinek megértéséhez sziikséges dokumentaciot, beleértve az
elvarhat6 teljesitoképességi jellemzoket is, ezaltal lehetové teszi az e rendelet
kovetelményeinek valdo megfelelés értékelését. Ezt a dokumentaciot az adott eszkoz
teljesitoképesség-értekelésének elvégzésétdl szamitott legaldbb 5 évig meg kell
Orizni.

48. cikk
A klinikai teljesitoképesség-vizsgalat daltalanos kévetelményei

A klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok e rendelet hatdlya ald tartoznak, ha azokat
legalabb az egyik alabbi célbol végzik:

a) annak ellenérzése, hogy standard felhasznalasi feltételek mellett az eszkozok
tervezése, gyartdsa ¢és csomagolidsa azokat alkalmassd teszi az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében a 2. cikk (2) bekezdésében
szerepld célok legaldbb egyikére és a gyartd altal meghatarozott szandékolt
teljesitoképesség elérésére;

b)  annak ellendrzése, hogy az eszk6zok a beteg szamara biztositjak a gyartd altal
meghatdrozott elonydket;

c) az eszkdz standard felhaszndldsi feltételek melletti teljesitOképességbeli
korlatainak meghatarozasa.

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokat az eszkoz standard felhasznélasi
feltételeihez hasonld koriilmények kozott kell végezni.

Amennyiben a megbizd nem telepedett le az Unidban, gondoskodik az Unidn beliil
egy kapcsolattartd személyrdl. Az e rendeletben eldirt, a megbizdval folytatott 6sszes
kommunikéacié ezen a kapcsolattartd személyen keresztiil torténik. Az emlitett
kapcsolattartoval ~ folytatott =~ kommunikaci6t a  megbizoval  folytatott
kommunikécionak kell tekinteni.

Valamennyi klinikai teljesitoképesség-vizsgalatot ugy kell tervezni és végezni, hogy
az adott klinikai teljesitOképesség-vizsgalatban részt vevd alanyok jogainak,
biztonsaganak ¢és jolétének védelme megvalosuljon, valamint hogy a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatbol nyert klinikai adatok megbizhatoak és megalapozottak
legyenek.

Valamennyi klinikai teljesitOképesség-vizsgalatot a XII. melléklet 2. szakaszanak
megfelelden kell tervezni, végezni, rdgziteni és jelenteni.
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Az e cikkben meghatirozott kovetelmények mellett azokra a 2. cikk
(37) bekezdésében meghatarozott, beavatkozdssal jard klinikai teljesitOképesség-
vizsgalatokra €s az egyéb klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokra, amelyek esetében
a vizsgalat, a mintavételt is beleértve, invaziv eljarasokat, vagy a vizsgalatban részt
vevO alanyokra nézve egyéb kockazatokat is magdban foglal, a XIII. melléklet
49-58. cikkében foglalt kdvetelmények vonatkoznak.

49. cikk

Kérelem beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat

alanyaira nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok irant

Az elsé kérelem benyujtisat megelézdéen a megbizd az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbdl egyedi azonositd szamot kér az egy vagy tobb helyszinen és
egy vagy tobb tagallamban végzett klinikai teljesitoképesség-vizsgalathoz. A
megbiz6 ezt az egyedi azonositd szdmot hasznalja, amikor a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot az 50. cikk szerint regisztralja.

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalat megbizojanak a kérelmet a XIII. mellékletben
emlitett dokumentéacidval kisérve ahhoz/azokhoz a tagallam(ok)hoz kell benyujtania,
amely(ek)ben a vizsgalatot végezni fogjak. Az érintett tagallam a kérelem
beérkezésétél szamitott hat napon beliil értesiti a megbizdt, hogy a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e, és a kérelem teljes-e.

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

Amennyiben a tagdllam ugy taldlja, hogy a kérelem targyat képezd klinikai
teljesitoképesség-vizsgalat nem tartozik e rendelet hatalya ald, vagy a kérelem nem
teljes, tajékoztatja errél a megbizoét, és legfeljebb hat napos hataridét szab a megbizo
szamara arra, hogy a kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse.

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

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

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

A megbizd az aldbbi koriilmények kozott kezdheti el a klinikai teljesitoképesség-
vizsgéalatot:

70

HU



HU

(6)

(7

a) C. vagy D. osztilyba sorolt, teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozok
esetében akkor, amint az érintett tagallam ¢értesitette a megbizot a
jovahagyasarol,

b)  A.és B. osztalyba sorolt, teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zok esetében
a kérelem napjat kovetden azonnal, feltéve, hogy az érintett tagallam igy
dontott, és bizonyitékok allnak rendelkezésre annak aldtdmasztisara, hogy
garantalva van a klinikai teljesitOképesség-vizsgalatban részt vevd alanyok
jogainak, biztonsaganak és jolétének védelme;

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

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

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

A Bizottsdg a 85. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadhat el a miiszaki fejlodés €s a globalis szabalyozasban bekdvetkezett valtozasok
fényében a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra irdnyuld kérelemhez a XIII.
melléklet 1. fejezetében foglaltak szerint benytjtandé dokumentaciéra vonatkozd
kovetelmények modositasa vagy kiegészitése céljabol.

50. cikk

A beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgdlat alanyaira

(1

nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok regisztracioja

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok megkezdése eldtt a megbizo az 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbe beviszi a klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokra
vonatkoz6 aldbbi informéaciokat:

a)  aklinikai teljesitoképesség-vizsgalat egyedi azonositd szama;

b) amegbizdnak és adott esetben az Unidban miikddod kapcsolattartojanak neve és
kapcsolattartasi adatai;

c) a teljesitoképesség-ertekelésre szant eszkdz gyartasaért felelds természetes
vagy jogi személy neve és kapcsolattartasi adatai, amennyiben e személy nem
egyezik meg a megbizdval;

d) ateljesitoképesség-ertékelésre szant eszkoz leirdsa;
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2

3)

4)

e) adott esetben az 6sszehasonlitas alapjaul szolgald referenciatermék(ek) leirasa;
f)  aklinikai teljesitOképesség-vizsgalat célja;
g) aklinikai teljesitOképesség-vizsgalat statusza.

A megbiz6 az (1) bekezdésben szerepld informaciok valtozasatol szamitott egy héten
beliil frissiti a vonatkozo6 adatokat az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszerben.

Az informaci6 a nyilvanossdg szamadra elérheté az 51. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil, kivéve ha ezen informaci6 egésze vagy egy része bizalmasan
kezelendd az alabbi okok barmelyike alapjan:

a) személyes adatok védelme a 45/2001/EK rendelet szerint;
b)  bizalmas lizleti adatok védelme;

c) a Kklinikai teljesitOképesség-vizsgalat adott tagallam(ok) 4altali hatékony
feliigyeletének biztositasa.

A klinikai vizsgéalatokban részt vevl alanyok semmilyen személyes adata nem
férhetd hozza a nyilvanossag szamadra.

51. cikk

A beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat alanyaira

(1

2

nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszere

A Biztossag a tagallamokkal egylittmiikddve létrehoz ¢és kezel egy elektronikus
rendszert a beavatkozassal jard klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokra és egyéb, a
vizsgalat alanyaira nézve kockdzatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokra,
hogy a 49. cikk (1) bekezdésében emlitett klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokra
egyedi azonositdé szdmot hozzon létre, valamint hogy Osszegylijtse és feldolgozza a
kovetkezd informaciokat:

a)  aklinikai teljesitOképesség-vizsgalatok 50. cikk szerinti regisztracidja;

b) informacidcsere a tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott
az 54. cikknek megfelelden;

c) az egynél tobb tagillamban végzett klinikai teljesitoképesség-vizsgalattal
kapcsolatos informacio6 az 56. cikk szerinti k6zos kérelem esetén;

d) a stlyos nemkivanatos eseményekrdl és eszkozhibakrol szolo jelentések az
57.cikk (2) bekezdése szerint az 56. cikkben szerepld kozos kérelem
benyujtasa esetén.

Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer létrehozasakor a Bizottsag
biztositja, hogy a rendszer interoperabilis legyen az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval, amelyet a(z) [Ref. of
future Regulation on clinical trials]/EU rendelet [...] cikke szerint hoztak 1étre. Az
elektronikus rendszerein keresztiil 6sszegytijtott és feldolgozott informacidk az 50.
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cikkben emlitett informacidk kivételével csak a Bizottsag és a tagallamok szamara
hozzaftérhetok.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak meghatarozasara, hogy a
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra vonatkozdan milyen egyéb, az elektronikus
rendszeren keresztiil 6sszegyijtott és feldolgozott informécidk legyenek nyilvadnosan
hozzaférhetk az emberi felhasznalasra szant gyogyszereken végzett klinikai
vizsgalatok a(z) [Ref. of future Regulation on clinical trials]/EU rendelettel
létrehozott unids adatbazisaval vald interoperabilitds megteremtése érdekében. E
tekintetben az 50. cikk (3) és (4) bekezdését alkalmazni kell.

52. cikk

Beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat alanyaira
nezve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok olyan eszkozokkel, amelyeken fel

(1)

2

van tiintetve a CE-jeldlés

Amennyiben a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat célja olyan eszkdzok tovabbi
értékelése, amelyeken a 40. cikk szerint feltiintetheté a CE-jel6lés, és a vizsgalatot az
eszkdoznek a vonatkozdé megfeleldségértékelési eljarasban — a tovabbiakban
»forgalomba hozatal utdni teljesitOképesség-vizsgalat” — megjeldlt rendeltetési
céljanak megfelelden végzik, a megbizo legalabb a vizsgéalat megkezdésérdl legalabb
az azt megel6zd 30 nappal értesiti az érintett tagallamot, ha a vizsgalat az alanyokat
tovabbi invaziv vagy megterheld eljarasoknak tenné ki. E tekintetben a 48. cikk (1)—
(5) bekezdése, az 50. cikk, az 53 cikk, az 54. cikk (1) bekezdése, az 55. cikk (1)
bekezdése, az 55. cikk (2) bekezdésének elsé albekezdése és a XII. ¢és a
XIII. melléklet vonatkoz6 rendelkezései alkalmazandok.

Ha az olyan eszkozzel kapcsolatos klinikai teljesitoképesség-vizsgalat, amelyen a 40.
cikk szerint feltiintetheté a CE-jeldlés, azt hivatott értékelni, hogy az eszkoz a gyartd
altal az 1. melléklet 17. szakaszaban foglaltaknak megfelel6en k6zolt informéciokban
¢s a vonatkozd megfeleloségértékelési eljarasban szerepld rendeletetési céltol eltérd
célra hasznalhato-e, a 48—59. cikkek alkalmazandok.

53. cikk

Beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat alanyaira

(M

)

nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok lényeges modositasai

Amennyiben a megbizd egy klinikai teljesitOképesség-vizsgalaton olyan
valtoztatasokat eszk6zol, amelyek valoszinlileg jelentds hatast gyakorolnak az
alanyok biztonsagéara vagy jogaira, illetve a vizsgélat soran nyert klinikai adatok
megbizhatosagara vagy megalapozottsagara nézve, értesiti az érintett tagallamo(ka)t
e modositdsok okairdl ¢és tartalmardl. Az értesitéshez csatolni kell a XIII.
mellékletben emlitett vonatkoz6 dokumentécio frissitett valtozatat.

A megbiz6 az (1) bekezdésben emlitett modositasokat az értesitést kdvetd legalabb
30 napon beliil végrehajthatja, kivéve, ha az érintett tagallam értesitette a megbizot,
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(1)

2

hogy a kozegészséggel, a betegek biztonsagaval vagy a kozrenddel kapcsolatos
megfontolasok alapjan elutasitja azokat.

54. cikk

Informdaciocsere a tagallamok kézétt a beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-

vizsgalatokkal és egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejto, klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatokkal kapcsolatban

Amennyiben egy tagallam elutasitott, felfiiggesztett vagy ledllitott egy klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot, vagy egy klinikai teljesitoképesség-vizsgalat 1ényeges
modositasat vagy atmeneti ledllitasat kérte, vagy a megbizotol a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalat biztonsagi okokbol torténd id6 eldtti ledllitasarol értesiilt,
az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiill valamennyi tagéallamot
értesiti dontésérdl és annak okairol.

Amennyiben a megbiz6 a tagallam dontése el6tt visszavonja a kérelmét, az adott
tagallam errdl az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiti az
Osszes tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

55. cikk

A megbizora vonatozo értesitési kotelezettség a beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-

(1

2

3)

vizsgalatok vagy egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejto, klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok leallitasa vagy atmeneti leallitdasa esetén

Amennyiben a megbizo6 egy klinikai teljesitOképesség-vizsgalatot biztonsagi okokbol
atmenetileg leallit, az &tmeneti leallitast kovetd 15 napon beliil értesiti errdl az osszes
érintett tagallamot.

A megbizé minden egyes érintett tagallamot értesit a klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatnak az adott tagallam vonatkozaséban torténd lezarasarol, ido eldtti leéllitas
esetén megfeleld indoklassal egyiitt. Az értesitést a klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatnak az érintett tagallam vonatkozaséban torténd lezarasat kovetd 15 napon
beliil kell elkiildeni.

Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgalat esetén a megbiz6 az Osszes érintett
tagallamot értesiti a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat altalanos lezarasarol. Az
értesitést a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat altalanos lezarasat kovetd 15 napon
beliil kell elkiildeni.

A megbizo a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat lezarasat kovetd egy éven beliil
benyujtja az érintett tagallamoknak a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat
eredményeinek Osszefoglalojat a XII. melléklet A. részének 2.3.3. szakaszaban
emlitett klinikai teljesitOképesség-vizsgalati jelentés formdjaban. Amennyiben
tudomanyos okokbdl nincs mod a klinikai teljesitOképesség-vizsgalati jelentés egy
éven beliili benyujtasara, azt rendelkezésre allasakor a lehetd leghamarabb be kell
nyujtani. Ebben az esetben a XII. melléklet A. részének 2.3.2. szakaszaban emlitett,
klinikai teljesitOképesség-vizsgalati terv irja eld, hogy mikor kell — magyarazattal
egyliitt — benyujtani a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat eredményeit.
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56. cikk

Olyan, beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat

alanyaira nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok, amelyeket egynél tobb

(1)

2

3)

4

tagallamban folytatnak

A 49. cikk alkalmazéasa a céljabol az egynél tobb tagallamban végzendd klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok megbizéi az 51. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil kozos kérelmet nyujthatnak be, amelyet beérkezését kovetéen
elektronikusan tovabbitanak az érintett tagallamoknak.

A ko0z0s kérelemben a megbiz6 az egyik érintett tagallamot koordinal6 tagallamnak
javasolja. Ha az adott tagallam nem kivanja a koordinal6 tagallam szerepét betolteni,
a kozos kérelem benytjtasatdl szamitott hat napon belill megallapodik egy masik,
érintett tagallammal arr6l, hogy ez utobbi tagadllam lassa el a koordinald tagéllam
feladatat. Ha egyik tagdllam sem vallalja el a koordinald tagallam szerepét, a
megbiz6 altal els6ként javasolt tagdllamnak kell azt betdltenie. Ha megbizo altal
javasolt tagallamtol eltéré tagallam lesz a koordinald tagallam, a 49. cikk (2)
bekezdésében emlitett hatdridé azon a napon kezdddik, miutan a tagéllam elfogadta a
koordinal6 tagallam szerepét.

Az érintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinal6 tagallam irdnyitasa alatt
Osszehangoljak egymadssal a kérelem értékeléséhez kapcsolodd munkajukat, kiilonos
tekintettel a XIII. melléklet 1. fejezetének megfelelden benyujtott dokumentaciora,
kivéve annak 4.2., 4.3. és 4.4. szakaszait, amelyek esetében a dokumentaciét minden
¢érintett tagallam kiilon-kiilon értékeli.

A koordinal¢6 tagallam:

a) a kozos kérelem beérkezésétdl szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot
arrdl, hogy a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-
e, ¢s a kérelem teljes-e, kivéve a XIII. melléklet 1. fejezetének 4.2., 4.3. és 4.4.
szakaszai szerint benyujtott dokumentacio tekintetében, amelyek esetében a
kérelem teljességét minden érintett tagallam kiilon-kiilon értékeli. A 49. cikk
(2)—(4) bekezdése a koordinald tagéllamra alkalmazando annak ellenérzése
tekintetében, hogy a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala
tartozik-e ¢és hogy a kérelem teljes-e, kivéve a XIII. melléklet 1. fejezetének
4.2.,4.3. ¢és 4.4. szakaszai szerint benyujtott dokumentacié tekintetében. A 49.
cikk (2)—(4) bekezdése valamennyi tagallamra alkalmazandé annak ellendrzése
tekintetében, hogy a XIII. melléklet 1. fejezetének 4.2., 4.3. és 4.4. szakaszai
szerint benyujtott dokumentécio teljes-e,

b) egy jelentésben Osszefoglalja a kérelem koordinalt értékelésének eredményeit,
amelyeket a tobbi tagallamnak figyelembe kell vennie a megbizo 49. cikk (5)
bekezdése szerint benyujtott kérelmének az értékelésekor.

Az 53. cikkben emlitett Iényeges moddositdsokrdl a tagallamokat az 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiteni kell. Minden arra irdnyulo
értékelést, hogy az 53. cikkben emlitett elutasitast alatdmasztd okok fennéllnak-e, a
koordinal6 tagallam iranyitasa alatt kell végezni.
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(6)

Az 55. cikk (3) bekezdésének alkalmazasa céljabol a megbizo az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiill benyljtja a tagdllamoknak a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati jelentést.

A Bizottsdg a koordindlé tagidllam szamdra az e fejezetben eldirt feladatok
ellatasahoz titkarsagi tamogatast biztosit.

57. cikk

A beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesseg-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat alanyaira

(1)

2

3)

nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok rogzitése és bejelentése

A megbizo teljes kortien rogziti az alabbiakat:

a)  az olyan nemkivadnatos esemény, amelyet a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati
tervben a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat eredményeinek értékelése
szempontjabol a 48. cikk (1) bekezdésében emlitett célok tekintetében dontd
jelentdséglinek mindsitettek;

b)  stlyos nemkivanatos esemény;

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

d) aza)—c) pontokban emlitett eseményekkel kapcsolatos 11j ismeretek.

A megbizd valamennyi tagallamnak, ahol klinikai teljesitoképesség-vizsgalatot
folytatnak, haladéktalanul bejelenti az alabbiakat:

a) olyan stulyos nemkivanatos esemény, amely okozati Osszefiiggésben all a
teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozzel, az Osszehasonlitds alapjdul
szolgalo referenciatermékkel vagy a vizsgalati eljarassal, vagy amely kapcsan
ilyen okozati 6sszefliggés ésszerli megfontolasok alapjan lehetséges;

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

c) aza)-b) pontokban emlitett eseményekkel kapcsolatos 11j ismeretek.

A bejelentésre rendelkezésre allo id6 az esemény sulyossagatol fligg. Amennyiben
idoében rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a megbizénak lehetésége van arra,
hogy el6szor egy ideiglenes, hidnyos jelentést nyljtson be, a teljes jelentést pedig
késobb kiildje meg.

A megbizd bejelent tovabba az érintett tagallamoknak a (2) bekezdésben emlitett
minden olyan, harmadik orszdgokban el6forduldé eseményt, amelyeknél a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot az e rendelet hatdlya ala tartozo klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatra vonatkozé klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervvel
megegyez0 terv alapjan folytatjak.
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)

Abban az esetben, ha a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra a megbizd az 56.
cikkben emlitett k6zos kérelmet nyujtott be, a megbizé az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztlil bejelent minden, a (2) bekezdésben emlitett
eseményt. E jelentést a beérkezését kdvetden elektronikus uton tovéabbitani kell
valamennyi érintett tagallam szamara.

A tagallamok az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinalo tagallam iranyitasa
alatt O0sszehangoljak egymassal a stlyos nemkivanatos események és eszkdzhibak
értékeléséhez kapcesolodd munkajukat annak megéllapitdsa érdekében, hogy sziikség
van-e¢ a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat leallitasara, felfiiggesztésére, atmeneti
leallitdsara vagy modositasara.

E bekezdés nem érinti a tobbi tagallam ahhoz vald jogat, hogy e rendeletnek
megfelelden sajat értékelést végezzen és intézkedéseket hozzon a kozegészség
védelme és a betegbiztonsdg érdekében. A koordinald tagéallamot és Bizottsagot
tajékoztatni kell minden ilyen értékelés eredményérdl és barmely ilyen intézkedés
meghozatalarol.

Az 52. cikk (1) bekezdésében emlitett, forgalomba hozatal utani teljesitoképesség-
vizsgélatok esetében e cikk helyett az 59—64. cikkben foglalt, a vigilanciara
vonatkoz6 rendelkezések alkalmazandok.

58. cikk

Vegrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjdn meghatarozhatja az e fejezet végrehajtasdhoz
szlikséges modozatokat €s eljarasi szempontokat a kdvetkezok tekintetében:

a)  egységesitett formanyomtatvanyok a 49. és az 56. cikkekben emlitett, a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok irdnti kérelemhez és értékelésiikhoz, figyelembe
véve az egyes eszkdzkategoridkat vagy csoportokat;

b) az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszer mikodése;

c) egységesitett formanyomtatvanyok az 52. cikk (1) bekezdésében emlitett,
forgalomba hozatal utdni teljesitOképesség-vizsgalatokkal kapcsolatos
bejelentésekhez ¢és az 53. cikkben emlitett 1ényeges modositasokhoz;

d) informacidcsere a tagallamok kozott az 54. cikkben emlitettek szerint;

e) egységesitett formanyomtatvanyok az 57. cikkben emlitett sulyos
nemkivanatos eseményekrol €s eszkozhibakrol sz616 jelentésekhez;

f)  a stlyos nemkivanatos események ¢&s eszkozhibdk bejelentésére vonatkozd
hataridok, figyelembe véve az 57. cikkben emlitettek szerint jelentendd
esemény sulyossagat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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)

3)

VII. fejezet
Vigilancia és piacfeliigyelet

1. SZAKASZ — VIGILANCIA

59. cikk
Varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentése

A gyartok, a teljesitOképesség-értékelésre szant eszk6zok gyartdinak kivételével a
60. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil bejelentik a kdvetkezoket:

a)  azunios piacon forgalmazott eszkdzokkel kapcsolatos minden baleset;

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

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

Ugyanazon eszk0z vagy eszkoztipus esetében eléforduld olyan, hasonld balesetek
esetén, amelyek tekintetében a kivaltd okot azonositottdk vagy a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedést végrehajtottdk, a gyartoknak lehetdségiik van egyedi
eseménybejelentések helyett id0szakos Osszefoglald jelentések benyujtasara,
amennyiben a 60. cikk (5) bekezdésének a), b) és c) pontjaban emlitett illetékes
hatosdgok megallapodtak a gyartoval az ilyen iddszakos Osszefoglald jelentések
formatumarol, tartalmarol és gyakorisdgarol.

A tagéllamok minden sziikséges intézkedést meghoznak az egészségiigyi
szakemberek, felhaszndlok €s betegek az iranyu 6sztonzésére, hogy az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett, gyanithat6 baleseteket jelentsék be illetékes hatésagaiknak. Az
ilyen bejelentéseket tagallami szinten kozpontilag kell régziteni. Amennyiben egy
tagallam illetékes hatosaga ilyen bejelentéseket kap, megteszi a sziikséges 1épéseket
annak biztositdsara, hogy az <¢rintett eszkdéz gyartdja értesiiljon a varatlan
eseményrdl. A gyartonak kell biztositania a megfelel6 nyomon kdvetd intézkedések
meghozatalat.
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A tagallamok egymas kozott 6sszehangoljak a balesetek egészségligyi szakemberek,
felhasznalok és betegek altal torténd bejelentésére hasznalandd egységes, webalapu,
strukturalt formanyomtatvanyok kifejlesztését.

A 4. cikk (4) bekezdésében emlitett eszkozoket gyartd €és hasznald egészségiligyi
intézmények jelentést tesznek valamennyi, az (1) bekezdésben foglalt balesetekrdl és
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésrdl azon tagéillam illetékes hatdsaganak,
amelyben az egészségiigyi intézmény talalhato.

60. cikk
Elektronikus vigilanca-rendszer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert hoz létre és
kezel a kdvetkezd informacidk dsszegytijtésére €s feldolgozasara:

a) a gyartoknak a 59. cikk (1) bekezdésében emlitett balesetekkel és helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos jelentéset;

b)  agyartok 59. cikk (2) bekezdésében emlitett idészakos Osszefoglalo jelentései;

c) az illetékes hatésagok 61. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett jelentései a balesetekrol;

d) agyartok 62. cikkben emlitett jelentései a trendekrdl;
e) agyartok 61. cikk (4) bekezdésében emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései;

f)  atagallami illetékes hatdésagok kozott, valamint a tagallami illetékes hatdosagok
¢s a Bizottsag kozott a 61. cikk (3) és (6) bekezdése értelmében kicserélendd
informaciok.

Az elektronikus rendszerben dsszegytijtott €s feldolgozott informaciok hozzaférhetdok
a tagallami illetékes hatosagok, a Bizottsag és a kijelolt szervezetek szamara.

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

A Bizottsag és harmadik orszagok illetékes hatésagai vagy nemzetkdzi szervezetek
kozotti megéllapodasok alapjan a Bizottsdg ezen illetékes hatdsagok vagy
nemzetkdzi szervezetek szdmara megfeleld szinti hozzéférést biztosithat az
adatbazishoz. E megéllapodasok kolcsondsségen alapulnak és az adatok bizalmas
kezelésére és védelmére az Uniodban alkalmazandokkal egyenértékli eldirasokat
tartalmaznak.

Az 59. cikk (1) bekezdésének a) €s b) pontjaban emlitett balesetekkel és helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket, az 59. cikk (2)
bekezdésében emlitett iddszakos Osszefoglald jelentéseket, a 61. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett balesetekkel kapcsolatos
jelentéseket, €és a 62. cikkben emlitett, trendekkel kapcsolatos jelentéseket az
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elektronikus rendszeren keresztiil torténd beérkezésik utdn automatikusan
tovabbitani kell a kdvetkezd tagallamok illetékes hatosdgainak:

a)  az atagallam, ahol a varatlan esemény tortént;

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

c) azatagallam, ahol a gyart6 bejegyzett székhelye talalhato;

d) adott esetben az a tagallam, ahol annak a kijeldlt szervezetnek a bejegyzett
sz€khelye talalhato, amely a 43. cikk szerint tanusitvanyt adott ki a szdban
forgo eszkozre.

61. cikk
Balesetek elemzése és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések

A tagéllamok megteszik a megfeleld 1épéseket annak biztositdsara, hogy a
teriiletiikon tortént balesetekkel vagy a teriiletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos, és az 59. cikk
szerint tudomasukra jutott minden informaciot az illetékes hatosaguk kdzpontilag
értékeljen, lehetdség szerint a gyartoval egyiitt.

Ha az 59. cikk (3) bekezdése szerint érkezett bejelentésekbol az illetékes tagallam
megallapitja, hogy a bejelentések balesettel kapcsolatosak, e bejelentéseket
haladéktalanul beviszi a 60. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe, kivéve, ha
ugyanarrdl a véaratlan eseményrdl a gyartd mar bejelentést tett.

A tagéllami illetékes hatoésagok kockazatértékelést végeznek a bejelentett
balesetekkel vagy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatban,
olyan kritériumokat figyelembe véve, mint az okozati kapcsolat, a kimutathatdsag és
a probléma megismétlddésének valdszinlisége, az eszkdz hasznalatdnak gyakorisaga,
barmiféle artalom eléforduldsanak valosziniisége €s az artalom stlyossaga, az eszkoz
klinikai haszna, célfelhasznéloi és potencidlis hasznal6i, valamint az érintett
népesség. Ertékelik a gyartd altal tervezett vagy meghozott helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések megfeleldségét, tovabba azt, hogy sziikség van-e barmilyen
egyeéb korrekcios intézkedésre, és ha igen, annak milyen fajtajara. Nyomon kovetik a
gyarto altal a varatlan eseménnyel kapcsolatban folytatott vizsgalatot.

Az értékelés elvégzése utan az illetékes értékeld hatdsag a 60. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiill haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi illetékes
hatésdgot a gyartd altal a baleset megismétlddése kockdzatdnak minimalizaldsa
érdekében meghozott vagy meghozni tervezett, vagy a szamara eldirt korrekcios
intézkedésrol, ideértve a kivaltdo eseménnyel kapcsolatos informéciokat és a hatdsagi
értékelés eredményét.

A gyarto biztositja, hogy az adott eszkoz felhasznaldit helyszini biztonsagi feljegyzés
utjan késedelem nélkiil tajékoztassdk a meghozott korrekcios intézkedésrdl. Siirgds
esetek kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nyljtani az
illetékes értékeld hatosaghoz, vagy az e cikk (5) bekezdésében emlitett esetekben az
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illetékes koordinadl6d hatdsaghoz, hogy észrevételeket flizhessenek hozza. Az egyes
tagallam helyzetébdl fakado, kellden indokolt esetek kivételével a helyszini
biztonsagi feljegyzés tartalmanak minden tagallamban egységesnek kell lennie.

A gyart6 a helyszini biztonsagi feljegyzést beviszi a 60. cikkben emlitett elektronikus
rendszerbe, amelyen keresztill a feljegyzés a nyilvanossag szamara hozzaférheto.

Az illetékes hatosagok kijeldlnek egy illetékes koordindldé hatésdgot a (2)
bekezdésben emlitett értékeléseik koordinalasara a kovetkezo esetekben:

a) ha ugyanazon gyartotdl szarmaz6 ugyanazon eszkodzzel vagy eszkoztipussal
kapcsolatos hasonl6 balesetek tobb tagallamban is el6fordulnak;

b)  ha tobb tagallamban is helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést hoztak vagy
meghozatalat tervezik;

Amennyiben az illetékes hatosdgok egymdés kozott nem allapodtak meg masként,
akkor annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga lesz az illetékes koordinal6 hatdsag,
ahol a gyartd bejegyzett székhelye talalhato.

Az illetékes koordinal6 hatosag tajékoztatja a gyartdt, a tobbi illetékes hatdsagot és a
Bizottsagot, hogy elvallalta a koordindlo hatosag szerepét.

Az illetékes koordinald hatosag a kdvetkezo feladatokat végzi:

a) nyomon kdveti a gyartd altal a balesettel kapcsolatban folytatott vizsgélatot és
a meghozand6 korrekcids intézkedést;

b)  konzultdl a balesetnek a tanusitvdnyra jelentett hatasardl azzal a kijelolt
szervezettel, amely a 43. cikk szerint tanusitvanyt a széban forgd eszkozre
kiadta;

c) megallapodik a gyartoval és a 60. cikk (5) bekezdésének a), b) és c) pontjaban
emlitett illetékes hatdsagokkal az 59. cikk (2) bekezdésének megfelelden
benyujtandd iddszakos 0Osszefoglald jelentések formatumarol, tartalmarol és
gyakorisagarol;

d) megéllapodik a gyartoval és a tobbi érintett illetékes hatdsdggal a megfeleld
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés végrehajtasarol;

e) a 60. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil tajékoztatja a tobbi
illetékes hatosagot és a Bizottsdgot az altala végzett értékelés eldrehaladédsarol
¢s eredményérol.

Az illetékes koordinald hatdsag kijelolése nem érinti a tobbi illetékes hatosag ahhoz
vald jogat, hogy e rendeletnek megfeleléen sajat értékelést végezzen és
intézkedéseket hozzon a kozegészség védelme ¢€s a betegbiztonsag érdekében. Az
illetékes koordinald hatdsagot és Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen értékelések
eredményérdl €s valamennyi ilyen intézkedés meghozatalarol.

A Bizottsag az illetékes koordinald hatdsag szdmara az e fejezetben eldirt feladatok
ellatasahoz titkarsagi tdmogatast biztosit.
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62. cikk
Trendjelentés

A C. vagy D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoi a 60. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil bejelentik, ha a balesetnek nem mindsiild varatlan események, vagy az I. melléklet
1. és 5. szakaszaban emlitett elony/kockéazat-elemzésre jelentds hatassal 1évé olyan, vart
nemkivanatos hatdsok gyakorisdga vagy stlyossdga statisztikailag szignifikdns mértékben
megnovekszik, amelyek a vart elényokhoz viszonyitva a betegek, felhasznalok vagy mas
személyek egészségére vagy biztonsagara nézve elfogadhatatlan mértékii kockazatokhoz
vezettek vagy vezethetnek. A szignifikdns novekedést az adott eszkozzel, eszkdzkategoriaval
vagy -csoporttal kapcsolatos ilyen varatlan eseményeknek vagy vart nemkivanatos hatasoknak
a gyartd megfeleloségértékelésében meghatarozott idészak alatti varhaté gyakorisdgahoz vagy
sulyossagahoz mérten kell megallapitatni. E tekintetben a 61. cikk alkalmazando.

63. cikk
A vigilacia-adatok dokumentalasa

A gyartok a miiszaki dokumentacidjukat frissitik az egészségiigyi szakemberektdl, betegektol
¢s felhasznéaloktol a varatlan eseményekrdl kapott informécioval, valamint a balesetekkel, a
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel, az 59. cikkben emlitett iddszakos
Osszefoglal6 jelentésekkel, a 62. cikkben emlitett trendekrdl sz616 jelentéssel és a 61. cikk (4)
bekezdésében emlitett helyszini biztonsagi feljegyzésekkel kapcsolatos informacidkkal. E
dokumentéciot kijelolt szervezeteik rendelkezésére bocsatjak, amelyek értékelik a vigilancia-
adatok hatasat a megfeleldségértékelésre €s a kiadott tanusitvanyra.

64. cikk
Veégrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatdrozhatja az 59.—63. cikk végrehajtasdhoz
szlikséges modozatokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:

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

b) a balesetekkel és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekre, az 59. és a 62. cikkben emlitett, gyartok altal kiadott idészakos
Osszefoglaldo jelentésekre ¢és trendjelentésekre szolgdldo egységesitett
formanyomtatvanyok;

c) a balesetekkel és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekkel, az id6szakos dsszefoglald jelentésekkel és a trendjelentésekkel
kapcsolatos hataridék, figyelembe véve a jelentendd esemény stilyossagat a 59.
és a 62. cikkben emlitettek szerint;

d) az illetékes hatoésagok kozotti informécidcserére szolgald egységesitett
formanyomtatvanyok a 61. cikkben emlitettek szerint.
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Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(1)

2

3)

“4)

)

(1

2.SZAKASZ — PIACFELUGYELET

65. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek

Az illetékes hatosagok megfeleld ellendrzéseket végeznek az eszkdzok jellemzdi és
teljesitoképessége  tekintetében, ideértve adott esetben a dokumentéicio
felilvizsgalatat és a megfeleld mintakon végzett fizikai és laboratoriumi
vizsgalatokat is. Figyelembe veszik a kockazatértékelés és kockazatkezelés kialakult
elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az illetékes hatdsagok eldirhatjak a
gazdasagi szereplok szamara, hogy tegyék elérhetévé a tevékenységiik elvégzéséhez
szlikséges dokumentacidt és informaciokat, valamint sziikséges és indokolt esetben
beléphetnek a gazdasagi szerepldk telephelyeire és sziikséges mintdkat vehetnek az
eszkozokbol. Ha sziikségesnek itélik, megsemmisithetik vagy egyéb modon
miikodésképtelenné tehetik a komoly veszélyt jelentd eszkdzoket.

A tagéallamok rendszeresen feliilvizsgaljak és értékelik feliigyeleti tevékenységeik
miikodését. Az ilyen feliilvizsgalatokat és értékeléseket legaldbb négy évente
elvégzik, és azok eredményeirdl tajékoztatjak a tobbi tagallamot €és a Bizottsagot. Az
érintett tagdllamok az eredmények Osszefoglalojat a nyilvanossdg szamdra
hozzaférhet6vé teszik.

A tagallamok illetékes hatdsagai Osszehangoljak piacfeliigyeleti tevékenységeiket,
egylttmitkddnek egymassal, és ezek eredményeit megosztjak egymassal és a
Bizottsaggal. A tagéllamok illetékes hatdsagai adott esetben a munkamegosztasrol és

rrrrrr

Amennyiben egy tagillamban tobb hatosag felelds a piacfeliigyeletért és a kiilsd
hatarellenérzésekért, e hatésagok egylittmiikodnek egymassal a feladataik és
funkciojuk elvégzése szempontjabol lényeges informéciok megosztasa révén.

A tagiallamok illetékes hatosagai egyiittmiikodnek a harmadik orszagok illetékes
hatdsagaival informéciocsere és technikai tdmogatds, valamint a piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységek elomozditasa céljabol.

66. cikk

Piacfeliigyeleti elektronikus rendszer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert hoz létre és
kezel a kdvetkezd informacidk dsszegytijtésére €s feldolgozasara:

a) a 68. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre és biztonsagra

kockazatot jelentd, az eldirdsoknak nem megfeleld eszkozokkel kapcsolatos
informaciok;
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b) a 70. cikk (2) bekezdésében emlitett, az egészségre és biztonsagra kockazatot
jelentd, az eléirasoknak megfeleld eszkozokkel kapcsolatos informaciok;

c) a7l. cikk (2) bekezdésében emlitett, az eldirdsoknak formailag nem megfeleld
termékekkel kapcsolatos informaciok;

d) a 72. cikk (2) bekezdésében emlitett megel6z6 egészségvédelmi
intézkedésekkel kapcsolatos informaciok.

2) Az (1) bekezdésben szerepld informaciokat az elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul tovabbitani kell valamennyi ¢érintett illetékes hatosagnak, és
elérhetdve kell tenni a tagallamok és a Bizottsag szamara.

67. cikk
Az egészségre és biztonsdagra nemzeti szinten kockazatot jelento eszkozok értékelése

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

68. cikk

Az egészségre és biztonsdgra kockazatot jelento, az eloirasoknak nem megfelelo eszkozokre
alkalmazando eljaras

(1) Amennyiben 67. cikk szerinti értékelést kovetden az illetékes hatosagok ugy talaljak,
hogy az eszkdz, amely kockazatot jelent a betegek, a felhaszndlok és mas személyek
egészségére vagy biztonsagara nézve, nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, haladéktalanul felszolitjak az érintett gazdasagi szerepldt, hogy a
kockazat jellegével ardnyosan megallapitott, ésszerii hataridén beliil tegyen meg
minden megfeleld és kelléen indokolt korrekcidos intézkedést annak biztositasara,
hogy az eszk6z megfeleljen ezekek a kdvetelményeknek, tiltsa be vagy korlatozza az
eszkOz forgalmazasat, szabjon egyedi feltételeket az eszkoz forgalmazasara, vonja ki
az eszkozt a forgalombdl vagy hivja vissza azt .

2) Amennyiben az illetékes hatdsagok ugy vélik, hogy a meg nem felelés nem
korlatozodik orszaguk teriiletére, a 66. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az értékelés eredményeirdl
¢és azokrol az intézkedésekrdl, amelyek meghozatalara felszolitottdk a gazdasagi
szereploket.

3) A gazdasagi szerepldk biztositjadk, hogy valamennyi, 4&ltaluk foganatositott

korrekcios intézkedés kiterjedjen az unids piacon altaluk forgalmazott, valamennyi
érintett késziilékre.
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Amennyiben az érintett gazdasagi szerepldé nem hoz megfeleld korrekcios
intézkedéseket az (1) bekezdésében emlitett idészakon beliil, az illetékes hatosdgok
minden megfeleld atmeneti intézkedést meghoznak az eszkdz nemzeti piacukon
torténd forgalmazésanak betiltdsara vagy korlatozasara, forgalombol toérténd
kivonasara vagy visszahivasara.

A 66. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul értesitik a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

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

Az eljarast kezdeményez6 tagéallamon kiviil valamennyi tagallam haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot az adott eszk6z meg nem felelésével
kapcsolatban rendelkezésére alld6 minden tovabbi részletr6l, valamint barmely, az
érintett eszkdzzel kapcesolatban altala elfogadott intézkedésrdl. Abban az esetben, ha
a tagallamok nem értenck egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a 66. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot
¢s a tobbi tagallamot kifogéasaikrol.

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

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

69. cikk
Unios szintii eljards

Amennyiben egy tagéallam a 68. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités beérkezését
kovetd két honapon beliil kifogast emel egy masik tagallam 4altal elfogadott
intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsdg gy itéli meg, hogy az intézkedés
ellentétes az unios jogszabalyokkal, a Bizottsdg értékelésnek veti ald a nemzeti
intézkedést. Az emlitett értékelés eredménye alapjan a Bizottsdg végrehajtasi aktusok
utjan hataroz arro6l, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Amennyiben a nemzeti intézkedés indokoltnak mindsiil, a 68. cikk (8) bekezdése
alkalmazando6. Ha a nemzeti intézkedés indokolatlannak mindsiil, az érintett tagallam
visszavonja az intézkedést. Amennyiben a 68. és 70. cikkekben emlitett helyzetekben
egy tagallam vagy a Bizottsag ugy véli, hogy az érintett tagallam(ok) altal hozott
intézkedésekkel nem lehet kielégitd6 modon kezelni egy eszkdz egészségre és
biztonsagra jelentett kockazatat, a Bizottsdg egy tagallam kérésére vagy a sajat
kezdeményezésére végrehajtasi jogi aktusok utjan sziikséges és kelléen indokolt
intézkedéseket hozhat az egészség €és a biztonsag védelme érdekében, beleértve az
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(1

adott eszkoz forgalomba hozatalat és ilizembe helyezését korlatozod vagy tiltd
intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az emberek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos, kelléen indokolt rendkiviil
sirg6s esetben a Bizottsag a 84. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfeleléen az (1) és (2) bekezdésben emlitett azonnal alkalmazandd végrehajtasi
jogi aktusokat fogad el.

70. cikk

Az egészségre és biztonsagra kockdzatot jelento, az eloirasoknak megfelelo eszkozokre

alkalmazando eljaras

Amennyiben a 67. cikk szerinti értékelést kdvetden egy tagallam ugy talalja, hogy
egy eszkoz annak ellenére, hogy jogszeriien hoztdk forgalomba vagy helyezték
iizembe, kockazatot jelent a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségére
vagy biztonsdgara, vagy a kozegészség védelmének egyéb szempontjabol, felszolitja
az ¢rintett gazdasagi szerepld(ke)t, hogy a kockazat jellegével aranyosan
megallapitott, ésszerli hataridon beliil tegyen(ek) meg minden megfeleld atmeneti
intézkedést annak biztositasara, hogy a forgalomba hozott vagy lizembe helyezett
eszkoz ne jelentsen tobbé kockazatot, vonjak ki az eszkozt a forgalombol vagy hivjak
vissza azt.

A tagallam a 66. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot a meghozott intézkedésekrdl. Ennek a
tdjékoztatasnak tartalmaznia kell az érintett eszkdz azonositdsdhoz sziikséges
adatokat, az eszkdéz szarmazisira ¢és a forgalmazéi halozatra vonatkozo
informdciokat, a tagallam altal végzett értékelés megallapitésait, kifejtve a kockazat
jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és idGtartamat.

A Bizottsag értékeli a meghozott atmeneti nemzeti intézkedéseket. Az emlitett
értekelés eredménye alapjan a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan hataroz arrdl,
hogy az intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljardsnak megfelelden kell elfogadni. Az
emberek egészségével €s biztonsagaval kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil
stirgds esetekben a Bizottsag a 84. cikk (4) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelden azonnal alkalmazando6 végrehajtasi jogi aktusokat fogad el.

Amennyiben az atmeneti intézkedés indokoltnak mindsiil, a 68. cikk (8) bekezdése
alkalmazando6. Ha a nemzeti intézkedés indokolatlannak mindsiil, az érintett tagallam
visszavonja az intézkedést.

71. cikk

A formai kovetelmények be nem tartdsa

Amennyiben egy tagallam a kovetkezé megallapitasok valamelyikére jut, a 68. cikk
sérelme nélkiil felszolitja az érintett gazdasagi szerepldt, hogy a meg nem felelés
mértékével ardnyos ésszerll hataridon beliil szlintesse meg az adott meg nem felelést:
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a) a CE-jelolést a 16. cikkben foglalt formalis kdvetelményeket sérté modon
tliintették fel;

b) a CE-jeldlés a 16. cikkben eldirtakkal ellenétben nem tiintették fel az eszkdzon;

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

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

e) a gyarto altal a cimkén vagy a hasznalati itmutatéban megadandd informacio
nincs feltiintetve, hidnyos vagy az eldirt nyelv(ek)en nem all rendelkezésre;

f) a miszaki dokumentéacio, beleértve a klinikai értékelést is, nem all
rendelkezésre vagy hidnyos.

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

72. cikk
Megelozo egészségvedelmi intézkedések

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

A tagallam a 66. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatja és a Bizottsagot a tobbi tagallamot a meghozott intézkedésekrdl, dontését
megindokolva.

A Bizottsag értékeli a meghozott dtmeneti nemzeti intézkedéseket. A Bizottsag
végrehajtasi aktusok utjan hataroz arrdl, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az emberek egészségével és biztonsagaval kapcsolatos, kellden indokolt, rendkiviil
siirgds esetekben a Bizottsag a 84. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden azonnal alkalmazandé végrehajtési jogi aktusokat fogadhat el.
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Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a
felhasznalok vagy mdas személyek egészsége vagy biztonsdga, vagy a kozegészség
mas szempontjanak védelme érdekében az ilyen eszkoznek, vagy eszkozkategoridnak
vagy -csoportnak forgalmazéasat vagy iizembe helyezését be kell tiltani, korlatozni
kell, vagy azt egyedi kovetelményektdl kell fiiggdvé tenni, vagy hogy az ilyen
eszkozt, eszkdzkategoriat vagy -csoportot a forgalombdl ki kell vonni vagy vissza
kell hivni, a Bizottsdg a 85. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadhat el a sziikséges és kellden indokolt intézkedéseket meghozatala
érdekében.

Ha egy ilyen esetben rendkiviil siirgds okok azt kivanjdk meg, a 86. cikkben eldirt
eljaras alkalmazandd az e bekezdés értelmében elfogadott felhatalmazason alapulo
jogi aktusokra.

73. cikk
Helyes igazgatasi gyakorlat

A tagallamok illetékes hatésagai altal a 68.—72. cikk alapjan hozott barmely
intézkedés esetén pontosan meg kell jelolni, hogy milyen indokokon alapulnak.
Amennyiben az intézkedés egy adott gazdasagi szereplének szol, akkor az érintett
gazdasagi szerepldt haladéktalanul értesiteni kell arrol, és egyidejlileg tajékoztatni
kell az érintett tagallam jogszabdlyai szerint rendelkezésére 4allo6 jogorvoslati
lehetdségekrdl és az ilyen jogorvoslatra vonatkozo hatdridokrdl. Ha az intézkedés
altalanos hatalyu, azt megfelelé6 modon ki kell hirdetni.

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

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

Amennyiben a 68.—72. cikk alapjan hozott intézkedés olyan termékkel kapcsolatos,
amely esetében egy kijelolt szervezet részt vett a megfeleldségértékelésben, az
illetékes hatosagok tdjékoztatjdk az illetékes bejelentett szervezetet a meghozott
intézkedésrol.
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VIIL. fejezet
Egyiittmikodés a tagallamok kozott, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport, az unios
referencialaboratoriumok és az eszkoznyilvantartasok

74. cikk
llletékes hatosagok

(1) A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsadgot vagy
illetékes hatosagokat. A tagallamok biztositjak hatdsagaiknak az e rendelet alapjan
rdjuk ruhazott feladatok megfeleld ellatdsdhoz sziikséges hataskoroket, forrasokat,
felszereléseket és ismereteket. A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az illetékes
hat6sagokrol, a Bizottsag pedig kozzéteszi az illetékes hatosagok jegyzékét.

2) A 48-58. cikk végrehajtasara a tagallamok kijelolhetnek egy, az illetékes hatosagtol
eltér6 nemzeti kapcsolattartd pontot. Ebben az esetben e rendeletnek az illetékes
hatésagra torténd hivatkozasai egyben a nemzeti kapcsolattarté pontra torténd
hivatkozéasként is értenddk.

75. cikk
Egyiittmiikodeés

(1) A tagallami illetékes hatdsagok egyiittmikodnek egymassal és a Bizottsaggal, és
minden olyan informécidt megosztanak egymdassal, amely e rendelet egységes
alkalmazaséhoz sziikséges.

(2) A tagéllamok ¢és a Bizottsdg részt vesznek az orvostechnikai eszkozok teriiletén
miikodo szabalyozo hatésagok kozotti egyiittmiikodés biztositasat célzo, nemzetkozi
szinten kialakitott kezdeményezésekben.

76. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport

A(z) [Ref. of future Regulation on medical devices]/EU rendelet 78. cikkében meghatarozott
feltételek ¢és moddozatok mellett Iétrehozott, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinaciés csoport a rendelet 79. cikkében eldirtak szerint a Bizottsag tamogatasa mellett
elvégzi az e rendeletben a szamadra kijeldlt feladatokat.

77. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinaciés csoport a kovetkezo feladatokat latja
el:
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a)  hozzgjarul a kérelmezéd megfeleldségértékeld szervezetek ¢és a kijelolt
szervezetek értékeléséhez a IV. fejezet rendelkezéseinek megfelelden;

b)  hozzajarul bizonyos megfeleldségértékelési eljarasok ellendrzo
mechanizmusaihoz a 42. cikknek megfelelden;

c) hozzdjarul az e rendelet hatékony és Osszehangolt végrehajtasat célzo
utmutatds kidolgozasédhoz, kiilondsen a kijelolt szervezetek kinevezése és
figyelemmel kisérése, a biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények alkalmazasa, valamint a gyartok és a kijelolt szervezet
altal végzett klinikai értékelés és a kijelolt szervezetek altal végzett értékelés
tekintetében;

d) tamogatja a tagallamok illetékes hatdsagait a klinikai vizsgalatokkal, a
vigilancidval  és a  piacfeliigyelettel =~ kapcsolatos  koordindcios
tevékenységeikben;

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

f)  hozzdjarul az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
tagallami adminisztrativ gyakorlatok 6sszehangolasahoz.

78. cikk

Az unios referencialaboratoriumok

crer

crer

végrehajtasi jogi aktusok Utjan egy vagy tobb unios referencialaboratoriumot jeldlhet
ki (a tovabbiakban: unids referencialaboratoriumok), amelyek megfelelnek a (3)
bekezdésben  meghatirozott  kritériumoknak. A Bizottsdg csak  olyan
laboratériumokat jeldlhet ki, amelyek kijelolésére az egyik tagallam vagy a Bizottsag
Ko6z06s Kutatokdzpontja a kérelmet nyujtott be.

Kijelolése hataskorében az unids referencialaboratorium adott esetben az alébbi
feladatokat latja el:

a) ellendrzi a D. osztalyba tartozd eszkdzoknek adott esetben az alkalmazandd
egységes muszaki eldirdasoknak vagy a gyarté altal valasztott mas
megoldasoknak  vald  megfeleldségét, hogy ezaltal olyan szintl
biztonsagossdgot ¢€s  teljesitoképességet  biztositson, amely legalabb
egyenértékii a 40. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitettekkel;

b) megfeleld vizsgalatokat végez a D. osztalyba tartozd gyartott eszk6zok vagy a
D. osztalyba tartozd eszkozok tételeinek a mintadin a VIII. melléklet 5.7.
szakaszaban ¢és a X. melléklet 5.1. szakaszaban el6irtak szerint;

¢) tudomanyos vagy technikai segitséget nyujt a Bizottsdgnak, a tagallamoknak és
a kijelolt szervezeteknek e rendelet végrehajtasaval kapcsolatban;
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d) tudomanyos tanacsot ad meghatarozott eszkdzokkel vagy az eszkozok egy

crer

fejlemények tekintetében;

e) a nemzeti referencialaboratoriumok szdmara halozatot hoz 1étre és irdnyit, és
kozzéteszi a haldzatban részt vevo nemzeti referencialaboratoriumok listajat és
feladatait;

f)  hozzdjarul a megfeleloségértékelési eljarasok és a piacfeliigyelet soran
alkalmazand6 megfeleld vizsgalati és elemzési modszerek kifejlesztéséhez;

g) egyittmikodik a kijelolt szervezetekkel a megfeleldségértékelési eljarasok
végrehajtasara vonatkozo legjobb gyakorlatok kialakitasaban;

h) ajanldsokat tesz a  metrologiailag magasabb rendii, megfeleld
referenciaanyagokra és referenciamérési eljarasokra;

1) hozzdjarul a nemzetkdzi szintli szabvanyok kidolgozasahoz;

j)  tudomanyos szakvéleményeket ad a kijelolt szervezetek részérdl érkezett
megkeresésekre e rendeletnek megfelelden.

Az unios referencialaboratoriumoknak meg kell felelniiik az alabbi kritériumoknak:

a)  megfelelden képzett, a kijelolésiik hatalya ald tartozé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok teriiletén megfeleld tuddssal ¢és tapasztalattal
rendelkez6 személyzettel rendelkeznek;

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

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

e) biztositjdk, hogy személyzetiik a feladatainak végzése soran megszerzett
informéaciokat és adatokat bizalmasan kezelje;

f)  fliggetleniil és a kozérdeket szem el6tt tartva jarnak el;

g)  Dbiztositjdk, hogy személyzetik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok terén nem rendelkezik olyan pénziigyi vagy mas érdekeltséggel,
amely befolydsolnd partatlansagukat, nyilatkozatot tesznek minden mas
kozvetett vagy kozvetlen érdekeltségrol, amellyel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok iparagdban rendelkezhetnek, és relevans valtozas
esetén aktualizaljak ezt a nyilatkozatot.

Az unids referencialaboratériumok unids pénziigyi hozzéjaruldsban részesiilhetnek.
A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadhatja az  unids
referencialaboratoriumok szamara nyujtott pénziigyi tdmogatds modozatait és

Osszegét, figyelembe véve az egészség védelmének és a biztonsagnak célkitiizéseit,
valamint az innovacio és a koltséghatékonyag tamogatasat. Ezeket a végrehajtasi jogi
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aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

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

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy az 85. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezd célokbol:

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

b) az (5) bekezdésben emlitett, az uniés referencialaboratériumok altal a kijeldlt
szervezetek szamdra e rendeletnek megfeleléen folytatott konzulticiokhoz
nyujtott tudomanyos szakvéleményekért kiszabhatd dijak Osszetételének és
mértékének meghatarozasa, figyelembe véve az emberi egészség védelmének
¢s a Dbiztonsagnak a célkitlizését, valamint az innovaci6 ¢és a
koltséghatékonysag tamogatéasat.

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

79. cikk

Eszkoznyilvantartasok

A Bizottsag és a tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy 0sztondézzék az
egyedi tipusu eszkdzok nyilvantartasainak létrehozasat az ilyen eszk6zok forgalomba hozatal
utani felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalatok Osszegylijtésére. Ezek a nyilvantartasok
hozzajarulnak az eszk6zok hosszi tavu biztonsaganak és teljesitoképességének fiiggetlen
értékeléséhez.

(M

IX. fejezet
Titoktartas, adatvédelem, finanszirozas, szankciok

80. cikk
Titoktartas
E rendelet eltéré rendelkezéseinek hidnyaban, valamint az orvosi titoktartasra

vonatkoz6 hatalyos tagallami nemzeti rendelkezések és gyakorlat sérelme nélkiil a
rendelet hatdlya ald tartozéd valamennyi érintett fél kotelezi magét arra, hogy a

92

HU



HU

feladatai végzése soran megszerzett 0sszes informaciot bizalmasan kezeli az alabbiak
védelme érdekében:

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

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

c) e rendelet hatékony végrehajtidsa, kiilondsen a feliigyeletek, vizsgélatok és
ellenérzések tekintetében.

2) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil az illetékes hatosdgok kozotti, valamint az illetékes
hat6sagok €s a Bizottsag kozotti, a titoktartasi kotelezettség feltétele mellett folytatott
informdciocsere bizalmas marad, kivéve, ha az adatot tovabbitd hatdsag beleegyezett
annak nyilvanossagra hozataléba.

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

(4) A Bizottsag ¢és a tagallamok bizalmas informéciokat oszthatnak meg egymadssal azon
harmadik orszagok szabalyozd hatdsagaival, amelyekkel kétoldalti vagy tobboldalu
titoktartasi megallapodéasokat kotottek.

81. cikk
Adatvédelem

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

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

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy az e rendeletben meghatdrozott
tevékenységek ellentételezéseként dijakat szabjanak ki, feltéve, hogy a dijak mértékét
atlathatdo modon ¢és a koltségmegtériilési elvek alapjan allapitjdk meg. A tagallamok legalabb
harom hoénappal a dijak mértékének és Osszetételének elfogadasa elott értesitik a Bizottsagot
¢s a tobbi tagallamot.

83. cikk
Szankciok

A tagéllamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokkal kapcsolatos rendelkezéseket, ¢s meghozzak a szankciok végrehajtasa érdekében
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sziikséges valamennyi intézkedést. Az eldirt szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak ¢és
visszatartd erejliinek kell lennilik. A tagadllamok e rendelkezésekrdl [e rendelet alkalmazasi
idépontjat megel6z6 3 honap]-ig tajékoztatjdk a Bizottsagot, és haladéktalanul értesitik az e
rendelkezéseket érintd minden késdbbi mddositasrodl is.

(1

)

3)

4

(M

2

3)

X. fejezet
Z.aro rendelkezések

84. cikk
A bizottsagi eljaras

A Bizottsdg munkajat a(z) [Ref. of future Regulation on medical devices]/EU
rendelet 88. cikkével 1étrehozott, orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo bizottsag
segiti.

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

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

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell
alkalmazni, 0sszefiiggésben annak 4., illetve 5. cikkével.

85. cikk
A felhatalmazas gyakorldsa

A Bizottsdg felhatalmazast kap a 4.cikk (6)bekezdésében, a 8. cikk
(2) bekezdésében, a 15. cikk (4) bekezdésében, a 22.cikk (7) bekezdésében, a
23. cikk (7) bekezdésében, a 27. cikk (2) bekezdésében, a 38. cikk (2) bekezdésében,
a 39. cikk (4) bekezdésében, a 40.cikk (10)bekezdésében, a 43.cikk
(5) bekezdésében, a 49. cikk (7) bekezdésében, az 51. cikk (3) bekezdésében, a
72. cikk (4) bekezdésében ¢és a 78. cikk (6) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapul0 jogi aktusok elfogadasara az e cikkben meghatarozott feltételek szerint.

A 4. cikk (6) bekezdésében, a 8. cikk (2) bekezdésében, a 15. cikk (4) bekezdésében,
a 22. cikk (7) bekezdésében, a 23. cikk (7) bekezdésében, a 27. cikk (2)
bekezdésében, a 38. cikk (2) bekezdésében, a 39. cikk (4) bekezdésében, a 40. cikk
(10) bekezdésében, a 43. cikk (5) bekezdésében, a 49. cikk (7) bekezdésében, az 51.
cikk (3) bekezdésében, a 72. cikk (4) bekezdésében és a 78. cikk (6) bekezdésében
emlitett jogi aktusok elfogadasara vald, Bizottsagra ruhdzott felhatalmazas az
e rendelet hatalybalépését kdvetd hatarozatlan idtartamra szol.

Az Eur6pai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 4. cikk (6)
bekezdésében, a 8. cikk (2) bekezdésében, a 15. cikk (4) bekezdésében, a 22. cikk (7)
bekezdésében, a 23. cikk (7) bekezdésében, a 27. cikk (2) bekezdésében, a 38. cikk
(2) bekezdésében, a 39. cikk (4) bekezdésében, a 40. cikk (10) bekezdésében, a 43.
cikk (5) bekezdésében, a 49. cikk (7) bekezdésében, az 51. cikk (3) bekezdésében, a
72. cikk (4) bekezdésében ¢és a 78. cikk (6) bekezdésében megallapitott
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“4)

)

(1)

2

(M

2

felhatalmazast. A visszavonasrol szol6 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A visszavonasrol szOolo hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjelolt késébbi idépontban
1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatélyban 1évd, felhatalmazason alapul6
jogi aktusok érvényességét.

A Bizottsdg a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

Az (1) bekezdésben felsorolt barmely cikknek megfelelden elfogadott valamennyi,
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Europai Parlament
vagy a Tandcs a jogi aktusrol sz616 értesitéstdl szamitott két hdnapon beliil nem emel
kifogast, illetve akkor, ha ezen hataridd lejartat megelézéen az Europai Parlament és
a Tanacs egyarant tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem kivéan kifogast emelni. Ezen
idotartam az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére két honappal
meghosszabbithat6.

86. cikk
Stirgossegi eljaras a felhatalmazason alapulo jogi aktusok esetében

Az e cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusok haladéktalanul
hatalyba 1épnek és alkalmazandok, amennyiben nem emelnek elleniik kifogést a (2)
bekezdésnek megfeleléen. A felhatalmazason alapuld jogi aktusrol az Eurdpai
Parlamentnek ¢és a Tanacsnak kiildott értesitésben meg kell indokolni a siirgdsségi
eljaras alkalmazéasanak okait.

Az Eurdépai Parlament vagy a Tandcs a 85. cikkben ismertetett eljarasnak
megfelelden kifogast emelhet a felhatalmazason alapuld jogi aktus ellen. A Bizottsag
ebben az esetben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogast emeld hatdrozatarol
sz6lo értesités kézhezvételét kovetden haladéktalanul hatdlyon kiviil helyezi a jogi
aktust.

87. cikk
Atmeneti rendelkezések

E rendelet alkalmazédsanak napjatol kezdve valamennyi olyan kozzététel, amely egy
kijelolt szervezetnek a 98/79/EGK iranyelv szerinti kijeldlésére vonatkozik, érvényét
veszti.

A kijelolt szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint még e rendelet hatalyba
Iépése elbtt kiadott tanusitvanyok a tanUsitvanyon feltiintetett iddszak végéig
érvényesek maradnak, kivéve a 98/79/EK irdnyelv VI. melléklete szerint kiadott
tanusitvanyokat, amelyek e rendelet alkalmazasanak els6 napja utdn legkésobb két
évvel érvényliket vesztik.

A kijelolt szervezetek altal a 98/79/EK irdnyelv szerint e rendelet hatalybalépését
kovetden kiadott tanusitvanyok e rendelet alkalmazasanak els6é napjatdl széamitva
legkésébb két évvel érvényliket vesztik.
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3) A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld eszkozok mar e rendelet
alkalmazasanak idépontja el6tt forgalomba hozhatok.

(4) A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld megfeleldségértékeld
szervezetek mar e rendelet alkalmazasdnak elsd napja el6tt kinevezhetdk ¢és
kijelolhetdk. Azok a kijelolt szervezetek, amelyek kinevezése €s kijeldlése e rendelet
szerint tortént, mar e rendelet alkalmazasdnak idépontja el6tt alkalmazhatjak az e
rendeletben meghatarozott megfeleldoségértékelési eljarasokat, és kiallithatnak
tandsitvanyokat e rendelet szerint.

(5) A 98/79/EK iranyelv 10. cikkétdl és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatol
eltérve azok a gyartok, meghatalmazott képviselok, importérok és kijelolt
szervezetek, amelyek a(z) [alkalmazas elsé napja] és [az alkalmazés elsé napjatol
szamitott 18 honap] kozott megfelelnek e rendelet 23. cikke (2) és (3) bekezdésének
¢s 43. cikke (4) bekezdésének, ngy tekintendok, mint amelyek megfelelnek a
tagallamok altal a 98/79/EK irdnyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontja szerint elfogadott torvényeknek és rendeleteknek a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozatban leirtakkal 6sszhangban.

(6) A tagallamok illetékes hatosagai altal a 98/79/EK iranyelv 9. cikkének (12)
bekezdése szerint odaitélt engedélyek az engedélyben feltiintetett ideig maradnak
érvényben.

88. cikk
Ertékelés

Legkésobb 6t évvel e rendelet alkalmazasanak elsd napjat kdvetden a Bizottsag megvizsgalja

e rendelet alkalmazasat, és értékeld jelentést készit a rendelet célkitlizéseinek elérése

tekintetében tortént haladasrdl, beleértve a rendelet végrehajtdsahoz sziikséges erdforrasok

értékelését is.
89. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv [e rendelet alkalmazéasanak elsé napja]-
tol/-tol hatalyat veszti, kivéve a 98/79/EK irdnyelv 10. cikkét és 12. cikke (1) bekezdésének a)
¢és b) pontjat, amely [az alkalmazas elsé napjatol szamitott 18 honap]-t6l/-t6] veszti hatalyat.

A hatalyon kiviil helyezett tandcsi irdnyelvre valo hivatkozisokat az e rendeletre valo
hivatkozéasoknak kell tekinteni, és a XIV. mellékletben taldlhatdo megfelelési tablazat szerint
kell értelmezni.

90. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazas elsé napja

(D) Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.

96

HU



HU

2
3)

Ezt a rendeletet [0t évvel a hatalybalépését kdvetden]-tol/t6] kell alkalmazni.

A (2) bekezdéstdl eltérve a kovetkezoket kell alkalmazni:

a)

b)

a 23. cikk (2) és (3) bekezdését ¢s a 43. cikk (4) bekezdését [18 honappal a (2)
bekezdésben emlitett alkalmazasi iddpontot kdvetden]-tol/-tdl kell alkalmazni;

a 26-38. cikket [hat honappal a hatalybalépését kovetden]-tol/-tol kell
alkalmazni. Ugyanakkor a 26-38. cikkben foglalt rendelkezésekbdl szarmazo,
a kijelolt szervezetekre vonatkozo kotelezettségek [a (2) bekezdés szerint az
alkalmazas elsé napja] el6tt csak azokra a szervezetekre alkalmazandok,
amelyek e rendelet 29. cikkének megfelelden nyujtanak be kijeldlés iranti
kérelmet.

Ez a rendelet teljes egészében kdtelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

Az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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II.

III.

IV.

VL

VIL

VIIL.

IX.

XI.

XII.

XIII.

XIV.

MELLEKLETEK

A biztonsdgossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkoz6 altalanos kovetelmények
Miiszaki dokumentéacio6
EU-megfeleldségi nyilatkozat

CE megfeleléségi jelolés

benyujtandé informacidk, valamint a 22. cikkel Osszhangban az egyedi
eszkdzazonosito adatelemei

A kijelolt szervezetekkel szemben tdmasztott minimumkdvetelmények
Osztalyozasi szempontok

Teljes kori mindségbiztositason és tervvizsgalaton alapuld megfeleldségértékelés
Tipusvizsgalaton alapuld megfeleldségértékelés

Gyartasmindség-biztositason alapuld megfeleloségértékelés

Egy adott kijeldlt szervezet altal kiadott tanusitvanyok minimalis tartalma
Klinikai bizonyiték és forgalomba hozatal utani termékkdvetés

Beavatkozassal jard klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalat
alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok

Megfelelési tablazat
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I. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO ALTALANOS

KOVETELMENYEK

I. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1.

Az eszkozoknek el kell érniiik a gyartd altal elérni szandékolt teljesitoképességet, és
azokat ugy kell tervezni és gyartani, hogy rendes hasznalati koriilmények kozott
alkalmasak legyenek rendeltetési céljukra, figyelembe véve a tudomany altalanosan
elfogadott allasat. Nem veszélyeztethetik kozvetetten vagy kozvetleniil a betegek
klinikai allapotat vagy biztonsagat, vagy a felhasznalok, illetve adott esetben mas
személyek biztonsagat és egészségét, feltéve, hogy a hasznalatukkal Gsszefiiggd
barmilyen kockazat vagy korlatozas elfogadhato a beteg szamara nyujtott
elényokhoz képest, és Osszeegyeztethetd az egészség és a biztonsag magas szintll
védelmével.

Ez az aladbbiakat foglalja magaban:

— az eszkOz ergondmiai jellemz6ibol, valamint az eszkozt haszndlni kivanod
kornyezetbdl fakado felhaszndldsi hiba kockazatanak Ilehetd legnagyobb
mértékll csokkentése (betegbiztonsagot figyelembe vevo tervezes) és

— a célfelhasznalok miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségének és
képzettségének, valamint egészségi ¢s fizikai allapotanak figyelembevétele
(laikus, professzionalis, fogyatékossaggal ¢l6 vagy maés felhaszndlokat
figyelembe vevo tervezés).

A gyarto altal az eszk6zok tervezése €s gyartdsa soran alkalmazott megoldasoknak
meg kell felelnitik a biztonsdgi alapelveknek, figyelembe véve a tudomany
altalanosan elfogadott allasat. A kockazatok csokkentése érdekében a gyartdé a
kockazatkezelés soran ugy jar el, hogy az egyes veszélyekkel 0Osszefiiggd
fennmaradd kockéazat, valamint az altalanosan fennmarad6 kockézat elfogadhato
legyen. A gyartonak a kovetkezo elveket kell alkalmaznia, a kovetkezd fontossagi
sorrendben:

a) az ismert vagy elore lathatd veszélyek azonositdsa és a rendeltetésszeri
hasznalatbol és az eldrelathatd rendellenes hasznalatbdl eredd kapcsolodo
kockazatok megbecslése;

b)  a kockazatok lehetd legnagyobb mértékii csokkentése vagy kikiiszobdlése egy
eleve biztonsagos tervezés és kivitelezés révén;

c) a fennmarado kockazatok lehetd legnagyobb mértékii csokkentése megfeleld
védelmi intézkedések révén, ideértve a riasztast is; valamint

d) a felhasznalok képzése és/vagy tdjékoztatdsa az esetleges fennmarado
kockazatokrol.
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A megfelelé modon, a gyartd ajanlasait kovetve karbantartott eszkdz jellemzoi és
teljesitoképessége az eszkdz élettartama sordn a rendes haszndlati koriilmények
kozott fellépd igénybevételek hatasara nem valtozhatnak meg hatranyosan olyan
mértékben, hogy az a beteg, a felhasznalo, illetve adott esetben mds személyek
egészségét vagy biztonsagat veszélyeztesse. Ha az élettartam nincs feltlintetve, akkor
a fentiek arra az élettartamra vonatkoznak, amely az adott eszkoztipustol ésszeriien
elvarhato, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat és varhatd hasznalatat.

Az eszkozoket tigy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy a tarolas és szallitas
koriilményei (példaul a homérséklet és paratartalom ingadozasa) ne valtoztassak meg
hatranyosan jellemzoit és teljesitoképességét a tervezett hasznalat alatt, figyelembe
véve a felhasznalasi utasitasokat és a gyartotol szarmazo informaciodkat.

Valamennyi ismert vagy eldre lathaté kockazatot és nemkivanatos mellékhatast
minimalizalni kell, és az eszk0z rendeltetésszeri teljesitoképességének normal
felhasznalasi feltételek mellett a beteg szamdra nyujtott haszndhoz képest
elfogadhat6é mértékiire kell csdkkenteni.

II. A TERVEZESRE ES A KIALAKITASRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

6.

6.1.

6.2.

6.3.

HU

A teljesitoképesség jellemz6i

Az eszkozoket gy kell megtervezni €s gyartani, hogy a megfeleld tudoméanyos és
miiszaki modszerek alapjan a teljesitoképességre vonatkozo jellemzok tamogassak a
rendeltetési célt. A gyarto altal meghatdrozott teljesitOképességet kell elérniiik, adott
esetben kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

a) az analitikai teljesitoképesség, mint pl. a pontossidg (valodisag és
precizitas), torzitas, analitikai szenzitivitds, analitikai specificitds, az
¢észlelhetdségi és mennyiségi hatarok, mérési tartomany, linearités, cut-
off érték, ismételhetdség, reprodukalhatdsag, ideértve a mintagyljtés
megfeleld kritériumait, tovdabba az ismert endogén ¢és exogén
interferencia, keresztreakciok; valamint

b) A Kklinikai teljesitoképesség, mint pl. a diagnosztikai érzékenység,
diagnosztikai specifikussag, pozitiv ¢és negativ prediktiv érték,
valoszinliségi hanyados, varhat6 ¢értékek a rendes ¢és érintett
populacidkban.

Az eszkoz teljesitOképességre vonatkozd jellemzdit a gyartd ajanlasait kovetve az
eszkoOz élettartama soran fenn kell tartani.

Ha az eszk6zok teljesitOképessége a kalibralo és/vagy kontrollanyagok hasznalatatol
fiigg, egy adott analit esetében egy ilyen kalibrald és/vagy kontrollanyagra kijelolt
értékek metrologiai visszavezethetdségét elérhetd €s megfeleld referenciamérésekkel
¢és/vagy elérhetd és megfeleld, metrologiailag magasabb rendii referenciaanyagok
alkalmazaséaval kell biztositani. A eszkozt ugy kell tervezni és gyartani, hogy a
felhasznalo a betegek mintdibol nyert mérési eredményeket a gyartd altal nyujtott
hasznalati tmutatot és informaciokat kovetve vissza tudja vezetni az elérhetd és
megfeleld magasabb rendli referenciaanyagokra és/vagy referenciamérési
eljarasokra.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

8.1

Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsagok

Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy biztositsak az ,Altalanos
kovetelmények” cimii . fejezetben meghatarozott jellemzdket és teljesitOképességet.

Kiilonos figyelmet kell forditani az analitikai teljesitoképesség esetleges
csokkenésére, tekintettel a hasznalt anyagok és a kimutatandd mintak és/vagy analit
(mint a bioldgiai szdvetek, sejtek, testnedvek ¢és mikroorganizmusok) kozotti
Osszeférhetetlenségre, figyelembe véve az eszkdz rendeltetési céljat.

Az eszkozoket Ugy kell tervezni, gyartani, és csomagolni, hogy a lehetd legkisebb
legyen a szennyez0 vagy maradékanyagok miatti kockazat az eszkdzok szallitasaval,
tarolasaval és felhasznéalasaval foglalkozd személyek, valamint a betegek szamara,
figyelembe véve az eszkdz rendeltetési céljat. Kiilonos figyelmet kell forditani az
expozicidnak kitett szovetekre, valamint az expozicid iddtartamara és gyakorisagara.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy az eszkozbdl esetlegesen
felszabadulé vagy kiszivargd anyagok okozta kockazatok a lehetd legkisebbre
csokkenjenek. Kiilonos figyelmet kell forditani az anyagok ¢és keverékek
osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasardl szolo, 2008. december 16-1 1272/2008/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet™® VI. mellékletének 3. részében foglaltaknak megfeleléen rakkeltd
hatasi, mutagén vagy reprodukcios toxicitdsu anyagokra, valamint azokra az
endokrinrombolé tulajdonsaghi anyagokra, amelyek tudoményos bizonyitékok
alapjan feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az emberi egészségre, és amelyeket a
vegyl anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozéasarol
(REACH) 52016, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet’’ 59. cikkében meghatarozott eljaras alapjan azonositanak.

Az eszkodzoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a kornyezetbdl az eszkozbe
véletleniil bejutd vagy az eszkdzbdl a kornyezetbe véletleniil kijutdé anyagok altal
okozott kockazat a lehetd legkisebb legyen, figyelembe véve az eszkozt €s annak a
kornyezetnek a jellegét, amelyben azt rendeltetés szerint hasznalni fogjak.

Fert6zés és mikrobialis szennyezddés

Az eszkOzoket €és a gyartasi folyamatokat ugy kell megtervezni, hogy kikiiszobolhetd
vagy a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a betegeket, a professzionalis vagy
laikus felhasznalokat és adott esetben egyéb személyeket érd fertézés kockazata.

A tervezésnek:
a) lehetdvé kell tennie az eszkdz konnyli és biztonsagos kezelését,
valamint sziikség esetén biztositania kell, hogy

b) a hasznalat soran a eszkozbdl torténd mikrobidlis szivargds és/vagy a
mikrobialis expozicio a lehetd legkisebb és ésszerti mértékii legyen,
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.1.

9.2.

c) azeszkdz vagy a minta mikrobialis szennyez0dését megeldzzéEk.

A sterilitdsra vagy specialis mikrobiologiai allapotra utald jeldléssel rendelkezd
eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy azok jeldlése valtozatlan
maradjon a forgalomba hozatalt kovetden és a gyartd altal meghatarozott szallitasi és
tarolasi feltételek mellett is egészen addig, amig a véddcsomagolas megrongalodik
vagy felbontjak azt.

A steril allapotra vagy specialis mikrobioldgiai allapotra utald jeldléssel rendelkezd
eszkozoknek megfeleld validalt modszerekkel kell feldolgozva, gyartva és adott
esetben sterilizalva lennitik.

A sterilizalasra szant eszk6zok gyartasat megfelelden ellendrzott (pl. kornyezeti)
koriilmények kozott kell végezni.

A nem steril eszk6z6k csomagolasi rendszereit Uigy kell kialakitani, hogy megorizzék
eszkoz a gyartd altal feltiintetett érintetlenségét és tisztasdgat, amennyiben pedig az
eszkozt hasznalat eldtt sterilizalni kell, akkor a legkisebbre kell csokkenteni a
mikrobidlis szennyezddés kockazatat; a csomagolasi rendszernek megfelelének kell
lennie, figyelembe véve a gyartd altal megadott sterilizaldsi modszert.

Az eszkozok cimkézésén kiillonbséget kell tenni az azonos vagy hasonld termékek
kozott, amelyeket steril és nem steril dllapotban egyarant forgalomba hoznak.

Biologiai eredetii anyagokat tartalmazé eszkézok

Ha az eszk6zok allati eredetli szoveteket, sejteket és anyagokat tartalmaznak, az ilyen
eredetli szovetek, sejtek és anyagok feldolgozasat, konzervaldsat, vizsgalatat és
kezelését ugy kell végezni, hogy az a professziondlis vagy laikus felhasznalok vagy
mas személyek szamara optimalis biztonsagot nytjtson.

Kiilonosen a virusokkal és az egyéb, fert6z6 korokozokkal kapcsolatos biztonsagra
kell tigyelni a gyartasi folyamat soran alkalmazott validalt artalmatlanitasi vagy
virushatastalanitdsi modszerek alkalmazédsdval. Ez bizonyos eszkozokre nem
alkalmazand6, ha a virus és egyéb fertdz6 korokozd tevékenysége az eszkoz
rendeltetési céljanak szerves része, vagy amikor az ilyen artalmatlanitisi vagy
virushatastalanitasi folyamat rontana az eszkoz teljesitoképességét.

Ha az eszk6zok emberi eredetti szoveteket, sejteket vagy anyagokat tartalmaznak, a
forrasok, donorok és/vagy emberi eredetli anyagok kivalasztasat, valamint az ilyen
eredetii szovetek, sejtek és anyagok feldolgozasat, konzervalasat, vizsgalatat és
kezelését ugy kell végezni, hogy az a professzionalis vagy laikus felhasznalok vagy
mas személyek szdmara optimalis biztonsagot nyujtson.

A gyartdsi  folyamat sordn alkalmazott wvalidalt artalmatlanitdsi vagy
virushatastalanitdsi moddszerek alkalmazasa sordn kiilondsen a virusokkal és az
egyéb, fertdzé korokozokkal kapcsolatos biztonsdgra kell tligyelni. Ez bizonyos
eszk6zokre nem alkalmazando, ha a virus €s egyéb fert6zo korokozo tevékenyége az
eszkoz rendeltetési céljanak szerves része, vagy amikor az ilyen artalmatlanitasi vagy
virushatastalanitasi folyamat rontana az eszkoz teljesitoképességét.
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9.3.

10.

10.1.

10.2.

Ha az eszk6zok mikrobidlis eredetii sejteket vagy anyagokat tartalmaznak, a sejtek és
anyagok feldolgozasat, konzervalasat, vizsgalatat és kezelését tigy kell végezni, hogy
az a professzionalis vagy laikus felhasznalok vagy mas személyek szamara optimalis
biztonsagot nyujtson.

A gyartdsi  folyamat sordn alkalmazott wvalidalt artalmatlanitasi vagy
virushatastalanitdsi moddszerek alkalmazasa sordn kiilondsen a virusokkal és az
egyéb, fert6z6 korokozokkal kapcsolatos biztonsagra kell ligyelni. Ez bizonyos
eszkozokre nem alkalmazandd, ha a virus és egyéb fert6z6 korokozo tevékenyége az
eszkoz rendeltetési céljanak szerves része, vagy amikor az ilyen artalmatlanitasi vagy
virushatastalanitasi folyamat rontana az eszkoz teljesitoképességét.

Az eszkozok kolesonhatasa kornyezetiikkel

Ha az eszkozt més eszkozokkel vagy berendezésekkel kombinacidban torténd
hasznalatra szanjak, akkor a teljes kombinacionak, ideértve a csatlakozés-rendszert
is, biztonsagosnak kell lennie, és nem befolyasolhatja hatranyosan az eszk6zok eldirt
teljesitoképességét. Az ilyen kombindciok hasznalatara vonatkozod barmilyen
korlatozast jelezni kell a cimkén és/vagy a haszndlati Gtmutatdban. Azokat az
csatlakozas-rendszereket, amelyeket a felhasznalonak kell kezelni, ugy kell tervezni
¢s kivitelezni, hogy a helytelen Osszekdttetésbél adodd valamennyi lehetséges
kockazat a lehet6 legkisebb legyen.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebb és ésszerii
mértéki legyen:

a) a professzionalis vagy laikus felhasznalonak vagy mas személyeknek az
eszkozok fizikai €s ergondmiai jellemzdivel kapcsolatos sériilésének
kockazatai;

b) az olyan felhasznalasi hibabol adodoé kockazatok, amely az eszkdz ergondomiai
jellemz6ibdl, emberi tényezokbdl és abbol a kdrnyezetbdl fakad, amelyben az
eszkozt rendeltetés szerint haszndlni fogjak;

c) Dbarmilyen eldrelathatd kiils6 hatdsokkal vagy kornyezeti feltételekkel
kapcsolatos kockazatok, mint példaul magneses terek, kiils6 elektromos ¢és
elektroméagneses hatasok, elektrosztatikus kisiilés, nyomads, paratartalom,
hémérséklet-ingadozas vagy radidjel-interferenciak;

d) az eszkdzhasznalattal kapcsolatos azon kockazatok, amelyek akkor 1épnek fel,
ha az eszk6z kapcsolatba keriil olyan anyagokkal, folyadékokkal, tobbek kozott
gazokkal, amelyeknek rendes hasznalati koriilmények kozott ki van téve;

e) a szoftver és azon kornyezet kozotti esetleges negativ kolcsonhatasbol adodo
kockézat, amelyben az eszk6z miikddik, és amellyel kolcsonhatasba 1ép;

f)  az anyagok eszkozbe torténd véletlen bejutdsanak kockazata;
g) amintdk helytelen azonositasanak kockazata;

h)  amas eszkdzokkel valo, elére nem lathaté interferencidkbol adodo kockazatok.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

11.2.

12.

12.1.

12.2.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy rendes hasznalat mellett vagy
egyetlenhiba-allapot esetén a tliz- vagy robbanasveszély a lehetd legkisebbre
csokkenjen. Kiilonds figyelmet kell forditani azokra az eszkozokre, amelyek
rendeltetési céljuk szerint gyulékony vagy tlizveszélyes anyagoknak vannak kitéve,
vagy amelyeket ilyenekkel egyiitt hasznalnak.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a bedllitas, kalibralas és
karbantartds — amennyiben a tervezett teljesitOképesség eléréséhez sziikséges —
biztonsadgosan elvégezhetd legyen.

A mas eszkozokkel vagy termékekkel egyiitt torténd mikddtetésre szant eszkdzoket
ugy kell tervezni és gyartani, hogy interoperabilitisuk megbizhatd és biztonsagos
legyen.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a professzionalis vagy laikus
felhasznal6 vagy mas személy konnyen el tudja végezni az eszkoz és/vagy barmilyen
hulladékanyag biztonsagos eldobasat.

A mérési, megfigyelési €s kijelzd skaldkat (beleértve a szinvaltozdsokat és mas
vizualis indikéatorokat is) az ergonomiai elvekkel 6sszhangban, az eszkoz rendeltetési
céljanak figyelembevételével kell megtervezni és gyartani.

Mérofunkcioval rendelkezo eszkozok

Elsddleges analitikai méréfunkcioval rendelkezd eszkdzoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a megfeleld pontossdgi hatarokon beliil kelld mérési pontossagot,
precizitast és stabilitast biztositsanak, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat
¢s a rendelkezésre allo és alkalmas referenciamérési eljarasokat és anyagokat. A
pontossagi hatarokat a gyartonak kell megadnia.

A méréfunkcidval rendelkezd eszkdzokkel végzett €s hivatalos mértékegységekben
kifejezett méréseknek meg kell felelniik a 80/181/EGK tandcsi iranyelv*
rendelkezéseinek.

Sugarzas elleni védelem

Az eszkozoket tgy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy a professzionalis és
laikus felhaszndlokat és az egyéb személyeket esetlegesen éré (szandékos, nem
szandékos vagy szort) sugarzas a lehetd legkisebb legyen.

Abban az esetben, ha az eszkdzoket potencidlisan veszélyes, lathatd és/vagy
lathatatlan sugarzas kibocsatasara tervezték, akkor azokat lehetdség szerint:

a) ugy kell tervezni és gyartani, hogy a kibocsatott sugarzas jellemzOi és
mennyisége beallithato és/vagy szabalyozhat6 legyen; valamint

b) az ilyen sugarzas tekintetében el kell latni vizudlis kijelz6kkel és/vagy
akusztikus figyelmeztetéssel.

42

HL L 39.,1980.2.15.

104

HU



HU

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

A sugarzast kibocsatd eszkozok hasznalati utmutatoban részletes tajékoztatast kell
adni a kibocsatott sugarzas jellegérél és a felhasznalok védelmérdl, valamint a
helytelen hasznalat elkeriilésének modjairol ¢és a felszereléssel Osszefiiggd
kockazatok kikiiszobolésérdl.

Szoftver eszkozok részeként és onallo szoftverek

A programozhat6 elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazo
eszkozoket, valamint az dnmagukban eszkdznek mindsiilé 6nallo szoftvereket tigy
kell tervezni, hogy az adott rendeltetési céljuknak megfeleléen biztositsdk az ilyen
rendszerek  megismételhetoségét, megbizhatésagat ¢és  teljesitoképességét.
Egyetlenhiba-allapot esetén megfeleld eszkozoket kell alkalmazni az ebbdl adodo
lehetséges veszélyek lehetdség szerint maximalis mértéki kikiiszobolésére vagy
mérséklésére.

Szoftvert tartalmazd eszk6zok vagy az Onmagukban eszkdoznek mindsiilé 6nalld
szoftverek esetében a szoftvert a tudomany jelenlegi 4allasdnak megfeleld
modszerekkel kell fejleszteni €s gyartani, figyelembe véve a fejlesztés é€letciklusara,
a kockazatkezelésre, a validalasra és az ellenorzésre vonatkozo elveket.

Az e szakaszban emlitett, mobil szdmitastechnikai platformokkal kombinalva térténd
hasznélatra szant szoftvereket a mobil platform sajatos jellemzdinek (pl. a képernyd
mérete €s kontrasztaranya) és a hasznalatukkal kapcsolatos kiilsé tényezok (fény
vagy zajszint fliggvényében valtozd kornyezet) figyelembevételével kell megtervezni
¢€s gyartani.

Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszkozok

Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszk6zoknél az egyetlenhiba-
allapot esetén megfeleld modszereket kell alkalmazni az ebbdl adddd veszélyek
lehetéség szerint maximalis és elfogadhatd mértéki kikiiszobolésére vagy
mérséklésére.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a betegek biztonsdga az eszkdoz belsd
energiaforrasatol fligg, el kell latni egy olyan eszkodzzel, amely meghatdrozza az
energiaforras allapotat.

Az eszkozoket ugy kell tervezi és gyartani, hogy a lehetd legnagyobb mértékben
csokkentsék olyan elektromagneses interferencia kialakuldsanak a kockazatat, amely
negativ hatassal lehet a rendeltetés szerinti kornyezetben elhelyezett ezen vagy tobbi
eszkoz vagy berendezés miikddésére.

Az eszkozoket ugy kell tervezni €s gyartani, hogy az elektromagneses zavarok ellen
megfeleld mértékli  zavartlird  képességgel rendelkezzenek, ¢és  ezaltal
rendeltetésszerlien mitkddtethessenek.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy lehetdség szerint elkeriilhetd
legyen a professziondlis vagy laikus felhaszndlot vagy mas személyt éré véletlen
aramiités kockazata mind a rendes hasznalat, mind egyetlenhiba-allapot esetén,
feltéve, hogy az eszkozoket a gyartd utasitasainak megfelelden telepitik és tartjak
karban.
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15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

16.

Védelem mechanikai és homérsékleti kockazatok ellen

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a professzionalis vagy laikus
felhasznalot védje a mechanikai kockéazatok ellen.

Az eszkozoknek az eldrelathatdo mitkddési koriilmények kozott kellképpen stabilnak
kell lenniiik. Alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy elviseljék az eldrelathato
munkakoriilményekkel egylitt jard terhelést, és ezt az ellenéllast az eszkdz vérhatd
¢lettartama alatt megOrizzék, amennyiben a gyartd altal eldirt ellenérzési és
karbantartési kovetelményeknek megfelelnek.

Amennyiben mozgéd alkatrészek jelenléte, az anyagok letorése, levalasa vagy
szivargasa kockézatot jelent, akkor megfeleld véddelemeket kell beépiteni.

Béarmilyen védéernyének vagy mas, az eszkozzel jard, védelmet biztositd elemnek,
kiilondsen a mozgd részek elleni védelemnek, biztonsdgosnak kell lennie, nem
zavarhatja az eszk0z rendes miikodését, és nem gatolhatja az eszkdznek a gyartd altal
eldirt rutinszerli karbantartésat.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az
eszkozok altal keltett rezgésekbdl szdrmazd kockézat, figyelembe véve a miiszaki
fejlodést és a rezgések csokkentésére rendelkezésre allo lehetdségeket, kiillondsen a
rezgés forrasanal, kivéve, ha a rezgés hozzatartozik az eldirt teljesitoképességhez.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen a
kibocsatott zajbol szdrmazo kockazat, figyelembe véve a miiszaki fejlédést és a zaj
csokkentésére rendelkezésre allo lehetdségeke, kiillondsen a zaj forrasanal, kivéve, ha
a kibocsatott zaj hozzatartozik az eldirt teljesitoképességhez.

Az olyan elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforrasokhoz
kapcsolodo termindlokat €s csatlakozokat, amelyeket a professziondlis vagy laikus
felhasznalonak vagy mas személynek kell kezelnitik, ugy kell tervezni és kialakitani,
hogy minden lehetséges kockazat a lehetd legkisebb legyen.

Azokat a hibakat, amelyek bizonyos, potencidlis veszélyforrast jelentd részek
hasznalat el6tt vagy kozben torténd beillesztése vagy visszaillesztése, illetve
csatlakoztatasa vagy Ujboli csatlakoztatasa soran fordulhatnak eld, mér e részek
tervezése ¢és gyartasa altal ki kell kiiszobdlni, illetve ha ez nem lehetséges, akkor
magukon a mozgd részeken és/vagy burkolatukon feltiintetett informéciok utjan kell
megakadalyozni.

Ugyanezeket az informacidkat fel kell tiintetni a mozgd részeken és/vagy
burkolatukon is, amennyiben a mozgasi iranyt a kockazat elkeriilése érdekében
ismerni kell.

Az eszkdzok hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket, amelyek rendeltetése
héleadds vagy egy adott hdmérsékletet elérése) és azok kdrnyezete rendeltetésszerii
hasznalati koriilmények kozott nem érhetnek olyan hdémérsékletet, amely
potencialisan vesz¢lyt jelenthet.

Védelem az olyan eszkozok altal jelentett kockazatok ellen, amelyeket a gyarto
onellendrzésre vagy az ellatas helyén torténo vizsgalatra szant
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16.1. Az Onellendrzésre szolgdldo vagy az ellatas helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a rendeltetési céljuknak megfeleld
teljesitoképességgel rendelkezzenek, figyelembe véve a célfelhasznald jartassagat és
a rendelkezésére allo eszkodzoket, valamint a célfelhasznald eljardsi modjaban és
kornyezetében ésszeriien elvarhatd valtozasokbol szdrmazo hatast. A gyartd altal
nyujtott informacidknak ¢és utasitdsoknak a célfelhasznaldé szamdra konnyen
érthetének és alkalmazhatonak kell lennitik.

16.2. Az oOnellendrzésre szolgald vagy az ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy:

— biztositsa az eszkdz egyszerli hasznalatat a célfelhasznald szamdéra az eljarés
0sszes szakaszaban, és

— elfogadhat6 szintre csokkentse az eszkdz és adott esetben a minta helytelen
hasznalatabol és az eredmények hibas értelmezésébdl szarmazo felhasznaloi
kockazatot.

16.3. Az Onellendrzésre szolgdldo vagy az ellatas helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkozoknek, amennyiben ésszertien lehetséges, olyan eljardst kell tartalmazniuk,
amellyel a célfelhasznalo:

— ellendrizheti, hogy az eszkoz hasznalatkor a gyartdé szdndékainak megfelelden
miukodik-e, és

— ha a késziilék nem ad érvényes eredményt, figyelmeztetést kap.

1II. A KESZULEKHEZ MELLEKELT INFORMACIOKRA VONATKOZO KOVETELMENYEK
17. Cimke és hasznalati atmutaté
17.1. A gyarto altal nyujtott informaciokra vonatkozé altalanos kdvetelmények

Valamennyi eszk6zhoz mellékelni kell az eszkdznek és annak gyartdjdnak azonositdsdhoz
sziikséges informacidkat, valamint fel kell rajtuk tiintetni a biztonsdgossaggal és a
teljesitoképességgel kapcsolatos informacidkat a professzionalis vagy laikus felhasznald, vagy
adott esetben mas személy szamara. Ezeknek az informacidknak magan az eszkdzon, a
csomagolason vagy a hasznalati utmutatoban kell szerepelniiik, figyelembe véve a
kovetkezoket:

1. A cimke ¢s a haszndlati Utmutatdé adathordozojanak, formatuménak, tartalmanak,
olvashatosagéanak ¢€s elhelyezésének meg kell felelnie az adott eszkdznek, az eszkoz
rendeltetési céljanak ¢és a célfelhasznalo(k) miiszaki tudasdnak, tapasztalatanak,
iskolazottsaganak ¢és képzettségének. Kiilondsen a hasznalati ttmutatd nyelvezetének
kell a célfelhasznalok altal konnyen érthetdnek lennie, adott esetben rajzokkal és
abrakkal kiegészitve. Egyes eszk6zokhoz kiilon informacidkat lehet mellékelni a
professzionalis és a laikus felhasznalok részére.

ii. A cimkén nyujtandd informacidkat magan az eszkdzon kell feltiintetni. Amennyiben

ez nem megoldhato vagy megfeleld, az informaciok egy részét vagy egészEét az egyes
egységek csomagolasan és/vagy tobb eszkoz kozds csomagolasan kell feltiintetni.
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1v.

Vi.

Vil.

Viil.

IX.

17.2.

Ha tobb eszkozt egyetlen felhasznald részére és/vagy helyszinre szallitanak,
amennyiben igy allapodnak meg a vevdvel, a hasznalati utmutatobdl elegendd egy
példanyat nyujtani, a vevo azonban minden esetben kérhet tovabbi példanyokat.

Kelldképpen indokolt rendkiviili esetekben haszndlati Uutmutatd nem feltétleniil
sziikséges, vagy roviditett hasznalati Gtmutaté nyujthatd, amennyiben az eszkodz
anélkiil is biztonsagosan és a gyarto altal meghatarozott médon hasznalhato.

A cimkéket olvashatd formaban kell biztositani, de kiegészithet6k géppel olvashato
formatumokkal is, mint pl. radiofrekvencids azonositdssal (RFID) vagy
vonalkodokkal.

Ha az eszkozt kizardlag professzionalis haszndlatra szanjék, a haszndlati itmutat6 a
felhasznalo részére nem nyomtatott (pl. elektronikus) formaban is nyujthatd, kivéve,
ha az eszkozt az ellatas helyén torténd vizsgalatra szanjak.

A gyartonak azokat a fennmarad6 kockazatokat, amelyekrdl kotelezd tdjékoztatni a
felhasznalokat és/vagy mas személyeket, a korlatozasok, -ellenjavallatok,
ovintézkedések vagy figyelmeztetések formajaban kell feltiintetnie.

Adott esetben az emlitett tdjékoztatast nemzetkozileg elfogadott jelolések formajaban
kell megadni. Minden jelolést vagy azonosité szint a harmonizalt szabvanyoknak
vagy az egységes miszaki eldirdsoknak megfelelden kell haszndlni. Azokon a
tertileteken, ahol sem szabvanyok, sem egységes miiszaki eldirasok nem léteznek, a
hasznalt jeloléseket és szineket az eszk6zokhoz mellékelt dokumentacioban le kell
irni.

Abban az esetben, ha az eszk6zok veszélyesnek tekinthetd anyagot vagy keveréket
tartalmaznak, figyelembe véve 0OsszetevOinek jellegét vagy mennyiségét és
megjelenési formajat, az 1272/2008/EK rendeletben eldirt, megfeleld veszélyt jelzd
piktogramokat ¢és cimkézési kovetelményeket kell alkalmazni. Ha magan az
eszkdzon vagy a cimkén nincs elég hely a tajékoztatas elhelyezésére, a megfeleld
veszélyt jelzd piktogramokat a cimkén kell elhelyezni, és a rendeletben eldirt egyéb
informaciokat a hasznalati utmutatéban kell megadni.

Az 1907/2006/EK rendelet biztonsagi adatlapokrél szo6ld rendelkezéseit kell
alkalmazni, kivéve, ha a hasznalati Utmutatd mar tartalmaz minden relevans
informaciot.

A cimkén szereplo informaciok

A cimkén a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni:

ii.

1il.

az eszkoz neve vagy kereskedelmi neve;

azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalo
azonositani tudja az eszkozt, és amennyiben az a felhasznald6 szamara nem
egyértelmii, az eszkoz rendeltetési céljat;

a gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint
bejegyzett székhelyének kapcsolattartasi cime €s székhelyének helyszine;
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1v.

Vi.

Vil.

Viii.

1X.

X1.

Xil.

Xiil.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

XViil.

az importalt eszkozok esetén az Unidban letelepedett meghatalmazott képviseld
neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint bejegyzett
sz€khelyének kapcsolattartasi cime és székhelyének helyszine;

annak feltiintetése, hogy az eszkdz in vitro diagnosztikai célra késziilt;

a gyartasi tétel kodja/tételszam vagy a gyartdsi sorozatszam, amelyet a ,,LOT”,
illetve a ,,SERIAL NUMBER” sz06, vagy adott esetben egy egyenértékii jelolés eloz
meg;

adott esetben az egyedi eszkdzazonositd (UDI);

annak az iddpontnak az egyértelmi feltiintetése, ameddig az eszkdz biztonsagosan, a
teljesitoképesség romlasa nélkiil hasznalhato, legaldbb az év és a honap, tovabba
adott esetben a nap megjelolésével, ebben a sorrendben,

amennyiben az idOpont, ameddig az eszkdz biztonsdgosan hasznalhaté nem ismert, a
gyartas éve tiintetendd fel. A gyartasi évet meg lehet adni a tételszdmba vagy
sorozatszdmba foglalva is, feltéve, hogy az egyértelmiien felismerhetd,

adott esetben a tartalom nettd6 mennyisége, tomegben vagy térfogatban, szdmmal

crer

pontosan meghatdrozza a csomag tartalmat;
az esetleges kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek megadasa;

adott esetben az eszkoz steril allapotanak és a sterilizalasi modszer feltlintetése, vagy
barmilyen kiilonleges mikrobiologiai allapotra vagy tisztasadgi allapotra vonatkozd
tajékoztatas;

figyelmeztetések vagy meghozandé oOvintézkedések, amelyeket azonnal a
professzionalis vagy laikus felhasznald vagy mas személy tudomasara kell hozni.
Ezeket az informaciokat a minimumra lehet korlatozni, ebben az esetben azonban a
hasznalati atmutatonak részletesebb informaciot kell tartalmaznia;

adott esetben, barmely kiilonleges hasznélati utmutato;

amennyiben az eszkdzt egyszeri hasznalatra szantak, ezt jelezni kell. A gyartd
egyszeri felhasznaldsra vonatkozo jelzésének az egész Unidban egységesnek kell
lennie;

amennyiben az eszkozt Onellendrzésre vagy az ellatas helyén torténd vizsgalatra
szanjak, ezt jelezni kell;

amennyiben az eszkozt kizarolag a teljesitoképesség értékelésére szantdk, ezt jelezni
kell,

az eszkozkészletek olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz, amelyeket kiilon

eszkozokként is forgalomba lehet hozni, mindegyik ilyen eszkéznek meg kell
felelnie az e szakasznak leirt cimkézési kovetelményekkel;
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1v.

Vi.
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Viii.

IX.
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amennyiben ésszerl és megvalosithatd, akkor az eszkozt és kiilonalld alkatrészeiket
adott esetben tételenként azonositani kell annak érdekében, hogy minden sziikséges
intézkedést meg lehessen hozni az eszkdz vagy barmely levehetd alkatrésze altal
okozhato lehetséges kockéazat kimutatasdhoz.

A hasznalati atmutatoban szereplé informaciok

A hasznalati utmutatoban a kdvetkezd adatokat kell feltiintetni:
az eszk0z neve vagy kereskedelmi neve;

az eszkdz rendeltetési célja:

— minek a kimutatasara és/vagy mérésére szolgal;

— funkcidja (pl. szlirés, megfigyelés, diagnosztizdlas vagy a diagnosztizalés
segitése);

— az érintett sajatos rendellenesség, allapot vagy kockdzati tényezd, amelyet
kimutatni, meghatarozni vagy megkiilonboztetni hivatott;

— automatikus-e vagy nem;

— mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegli-e;

— a szlikséges minta/mintak tipusa; valamint

— adott esetben a vizsgalati populacio.

annak feltiintetése, hogy az eszkdz in vitro diagnosztikai célra késziilt;
a relevéans célfelhasznald (pl. egészségligyi szakemberek, laikusok);

a vizsgalati elv;

a reagensek, kalibralé és kontrollanyagok, valamint felhasznalasuk barmilyen
korlatozasa (pl. csak céliranyos miiszerhez alkalmas);

az elérhetd anyagok listaja és a sziikséges, de nem elérhetd kiilonleges anyagok
list4ja;

a mas eszkozokkel egyiittes hasznalatra szant eszkozok és/vagy altaldnos célu
berendezések esetében:

— az ilyen eszkozok és berendezések azonositdsdhoz sziikséges informaciok a
biztonsagos kombindcio elérése érdekében és/vagy

— az eszkozok és berendezések kombinaciojara alkalmazandd barmely ismert
korlatozasra vonatkozo6 informaciok.

az alkalmazand¢ kiilonleges tarolasi (pl. hémérséklet, fényviszonyok, paratartalom
stb.) és/vagy kezelési feltételek megadasa;
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X1.

Xil.

Xiii.

Xiv.

hasznalati stabilitds, amelybe beletartozhatnak a tarolasi feltételek ¢és az elsddleges
tarolo elsd felnyitasat kovetéen megengedett taroldsi idd, adott esetben a
munkaoldatok tarolasi feltételeivel és stabilitasaval egyfitt;

amennyiben az eszkozt steril allapotban szallitjak, a steril allapot és a sterilizalési
modszer feltiintetése, tovabba utasitdsok arra az esetre, ha a steril csomagolas az
eszkoz hasznalatat megelézden megsériil;

a felhasznaldé tajékoztatdsa az eszkdz haszndlatdra vonatkoz6 barmely
figyelmeztetésrdl, meghozandd oOvintézkedésrdl, intézkedésrdl és korlatozasrol.
Ezeknek az informacioknak adott esetben a kovetkezokre kell kiterjednie:

— figyelmeztetések, dvintézkedések és/vagy intézkedések, amelyeket az eszkoz
szemmel lathaté valtozasokkal jaré olyan meghibasodasa vagy elhasznalodasa
esetén kell tenni, amelyek hatassal lehetnek a teljesitoképességre;

— figyelmeztetések, ovintézkedések ¢és/vagy intézkedések, amelyeket az
¢sszerlien eldrelathato kiilsé hatasokkal vagy kornyezeti viszonyokkal, mint
példaul magneses terekkel, kiilsé elektromos ¢€s elektromagneses hatdsokkal,
elektrosztatikus kisiilésekkel, diagnosztikai vagy terapids eljarasokkal
kapcsolatos sugarzassal, a nyomadssal, nedvességtartalommal vagy a
hémérséklettel kapcsolatban kell meghozni;

— figyelmeztetések, ovintézkedések ¢és/vagy intézkedések, amelyeket az
eszkdoznek meghatdrozott diagnosztikai vizsgalatok, értékelések, illetve
gyogykezelések vagy egyéb eljardsok (pl. az eszkoz altal kibocsatott, mas
eszkozt érintd elektromdgneses interferencia) alatti, ésszerlien eldrelathato
jelenlétébdl adodo interferencia kockdzataval kapcsolatban kell meghozni;

— az eszk0z részét képezd, rakkeltd hatast, mutagén vagy toxikus, vagy
endokrinrombolé  tulajdonsagu, vagy olyan anyagokkal kapcsolatos
ovintézkedések, amelyek a betegben vagy felhasznaloban szenzibilizaciot vagy
allergias reakciot valhatnak ki;

— amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ezt jelezni kell; A gyartd
egyszeri felhasznéldsra vonatkozd jelzésének az egész Unidban egységesnek
kell lennie;

— az eszko6z ujrafelhasznalhato, tajékoztatd az ismételt felhasznalashoz sziikséges
eljarasrol, beleértve a tisztitast, fertdtlenitést, a szennyezddésmentesitést,
csomagolast és adott esetben az ujrasterilizalas validalt modszerét. tajékoztatast
kell nyujtani az azt mutato jellemzok felismerésére, hogy az eszkdzt mar nem
lehet Gjra felhasznalni, példdul az anyag karosodasanak jelei vagy a
megengedhetd ujrafelhasznalasok maximalis szama;

barmilyen figyelmeztetés és/vagy Ovintézkedés az eszkéz 4altal tartalmazott
esetlegesen fert6z6 anyaggal kapcsolatban;

adott esetben specialis létesitményekre (pl. tiszta szobai koriilmények) vagy specialis
képzésre, vagy a célfelhasznaldinak a specidlis képesitésre vonatkozd barmely
kovetelmény;
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a minta begytjtésének, kezelésének és elokészitésének a koriilményei;

az eszkO0z haszndlata eldtt sziikséges barmilyen eldkészitd kezelés vagy kezelés
(példaul sterilizalas, végso Osszeszerelés, kalibralas stb.) részletes kifejtése;

az annak ellendrzéséhez sziikséges informacidk, hogy az eszkdzt megfeleldé modon
helyezték-e ilizembe, valamint biztonsagosan és a gyartdo altal eldirt mddon
miikddtethetd-e, adott esetben a kovetkezdkkel egyiitt:

a megel6z6 és a rendszeres karbantartas részletei, ideértve a tisztitds vagy
fertdtlenités modjat és gyakorisagat is;

— minden elhasznalddo alkatrész és potlasuk modjanak megadasa;

— az eszkdz tervezett élettartama soran torténd megfeleld ¢€s biztonsagos
miikodéséhez sziikséges kalibralasokra vonatkozo6 informaciok;

— az eszkozok ilizembe helyezését, kalibraldsat vagy szervizelését végzd
személyeket érint6 kockazatok mérséklésének modszerei;

adott esetben mindségiranyitasi eljarasokra irdnyul6 ajanlasok;

a kalibrald anyagokhoz és valodisagkontrollokhoz kijelolt értékek metrologiai
visszavezethetdsége, ideértve az alkalmazand6 magasabb rendii referenciaanyagok
¢s/vagy referenciamérési eljarasok azonositasat is;

kimutatdsi és/vagy mérési eljards, ideértve az eredmények kiszamitasat és
értelmezését is, és adott esetben az, hogy sziikség van-e meger6sito vizsgalatra;

analitikai teljesitoképességi jellemzok (pl. érzékenység, specifikussag, pontossag,
ismételhetdség, reprodukalhatosag, kimutatasi €s mérési tartomany hatérai, beleértve
az ismert fontosabb interferencidk szabdlyozdsdhoz sziikséges tdjékoztatdst is), a
modszer alkalmazasi korlatait, valamint tajékoztatast a felhasznald szamara elérhetd
referenciamérési eljarasokrol és anyagokrol;

adott esetben a klinikai teljesitoképesség jellemzdi, mint pl. a diagnosztikai
érzékenység €s a diagnosztikai specifikussag;

adott esetben referenciatartomanyok;

informaciok az olyan interferalo anyagokrol vagy hatarokrdl (pl. hiperlipidémia vagy
hemolizis lathat6 jelei, mikor vették a mintat), amelyek befolyasolhatjdk az eszkoz
teljesitoképességét;

az eszkdz, tartozékai és adott esetben elhaszndlodd alkatrészei biztonsagos
kidobasara vonatkozd figyelmeztetések vagy Ovintézkedések. Ezeknek az
informacioknak adott esetben a kovetkezokre kell kiterjednie:

— fert6zés vagy mikrobialis veszélyek (pl. emberi eredetii, potencialisan fert6z6
anyagokkal szennyezett elhasznalodo alkatrészek);

— kornyezeti veszélyek (pl. potencialisan veszélyes szintli sugarzast kibocsatd
telepek vagy anyagok);

112

HU



XXVI.

XXVilL.

XXViil.

— sériilésveszélyek (pl. robbanas).

a gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint
bejegyzett székhelyének kapcsolattartdsi cime és székhelyének helyszine,
telefonszdmmal és/vagy faxszammal é&s/vagy honlapcimmel egyiitt a miiszaki
segitségnyujtashoz;

a hasznalati itmutat6 kiadasanak, vagy amennyiben sor keriilt feliilvizsgalatra, utolso
feliilvizsgalatanak datuma, valamint a haszndlati itmutat6 utolso feliilvizsgalatanak
azonositoja;

értesités a professzionalis vagy laikus felhaszndld szdmara, hogy barmely, az
eszkozzel kapcsolatban el6forduld balesetet a felhasznald székhelye szerinti
orszagnak az illetékes hatésagahoz kell bejelenteni;

xxix. ha az eszkozkészletek olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaznak, amelyeket

17.3.2.

il.

iil.

1v.

HU

kiilon eszkozokként is forgalomba lehet hozni, mindegyik ilyen eszkdznek meg kell
felelnie az e szakaszban leirt, a hasznalati Gtmutatdéra vonatkozo kovetelményeknek.

Az Onellenérzésre szolgaldé vagy az ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszk6zok hasznalati utmutatdjanak meg kell felelnie a kovetkezd elveknek:

meg kell adni a vizsgalati eljaras részleteit, ideértve a reagensek elkészitését, a minta
gyljtését és/vagy elokészitését, valamint informacidkat arrdl, hogy hogyan kell
végezni a vizsgalatot, €s hogyan kell értelmezni az eredményeket;

az eredményeket ugy kell kifejezni és megjeleniteni, hogy a célfelhaszndld szamara
érthetd legyen;

tdjekoztatni kell a felhaszndlot ¢és tanacsot kell neki adni a meghozando
intézkedésekrol (pozitiv, negativ vagy bizonytalan eredmény esetén), a vizsgalati
korlatozasairdl, valamint a téves pozitiv, illetve téves negativ eredmények
lehetdségérdl is. Tajékoztatni kell minden olyan tényezo6rdl is, amely befolyasolhatja
a vizsgalati eredményt (pl. kor, nem, menstruacio, fertézés, testedzés, bojt, diéta
vagy gyogyszeres kezelés);

az Onellendrzésre szolgdldo eszkozok esetében a megadott informacioknak
tartalmazniuk kell egy nyilatkozatot, amely vildgosan arra iranyul, hogy a
felhasznal6 a megfeleld egészségligyi szakemberrel valo elézetes megbeszelés nélkiil
ne hozzon semmilyen orvosi vonatkozasu dontést;

az egy mar fenndlld betegség megfigyelésére hasznalt, onellenérzésre szolgalo
eszk0zok esetében a tajékoztatasnak azt is részleteznie kell, hogy a beteg csak akkor
alkalmazhatja a kezelést, ha arr6l megfeleld képzésben részesiilt.
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II. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyarto6 altal elkészitenddé miiszaki dokumentacidonak €s adott esetben a dsszefoglalé miiszaki
dokumentacionak kiilonosen a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

1.1.

AZ ESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEiRASA, IDEERTVE A VALTOZATOKAT ES
TARTOZEKOKAT IS

Az eszkoz pontos miiszaki leirasa

a)

b)

d)

f)

terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkdz altalanos leirasa,
beleértve a rendeltetési céljat is;

amint az eszk6z az egyedi eszkdzazonositd rendszerbe kertiil, a gyarto altal az
adott eszk6zhoz rendelt, a 22. cikk (1) bekezdésének a) pontja i. alpontjdban
emlitett eszkOzazonositd, ennek hianydban a termék mas moddon valod
egyértelmil azonositdsa termékkdd, katalogusszam vagy a visszavezethetdséget
lehetévé tevo, mas egyértelmi hivatkozas révén,;

az eszkdz rendeltetési célja a kdvetkezOket tartalmazhatja:
1. minek a kimutatasara és/vagy mérésére szolgal;

ii.  funkcidja (pl. szlirés, megfigyelés, diagnosztizalas vagy a diagnosztizalas
segitése);

iii. az érintett sajatos rendellenesség, allapot vagy kockdzati tényezo,
amelyet kimutatni, meghatarozni vagy megkiilonboztetni hivatott;

iv.  automatikus-e vagy nem;

v.  mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegili-e;

vi.  a sziikséges minta/mintak tipusa;

vii. adott esetben a vizsgalati populacio;

viil. a célfelhasznalo;

a vizsgalati moédszer vagy miszer elvének leirdsa vagy a mikddés elvei,

az eszkdz kockéazati osztdlya és a VII. melléklet szerint alkalmazando
osztalyozasi szabaly;

az alkatrészek és adott esetben a relevans alkatrészek reaktiv elemeinek (pl.
antitestek, antigének, nukleinsav-primerek) a leirdsa;

¢és adott esetben:

114

HU



HU

g)  amintagyijtés és az eszkozt kiséro szallitdbanyagok leirasa, illetve a hasznalatra
javasolt eldirasok;

h)  az automatizalt vizsgalatok miszerei esetén: a megfeleld vizsgalati jellemzok
vagy egy adott vizsgdlando anyag szerint megadott, a berendezéshez tartozo
mérési eljaras és/vagy reagencia;

1)  az automatizdlt vizsgalatok esetében: a megfeleld miiszerjellemzdk vagy
céliranyos miiszerek leirasa;

j)  azeszkozzel egyiitt haszndlando barmilyen szoftver leirasa;

k)  aforgalmazando eszkdz kiilonbozo konfiguracidinak/valtozatainak leirasa vagy
teljes listdja;

1)  az eszkdzzel egyiittes hasznalatra szant tartozékok, egyéb in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok és egyéb termékek leirasa;

1.2. Hivatkozas az eszkoz el6z6 és hasonlé generacidira

a)  agyartd 0sszefoglaldja az eszkdz el6z6 generdciojardl/generaciodirdl, ha vannak
ilyenek;

b) a gyartd 0sszefoglaldja az unids vagy nemzetkozi piacokon forgalomban levd
hasonlé eszk6zokrol, ha vannak ilyenek.

2. A GYARTO ALTAL SZOLGALTATOTT INFORMACIOK

a) az alabbiak teljes kortien:

— az eszkdzon €s a csomagoldsan talalhaté cimke/cimkék;

- a hasznalati utmutato;

b) az azon tagillamoknak sz6l6 nyelvi valtozatok felsorolasa, ahol az eszkozt
forgalmazni tervezik.

3. TERVEZESI ES GYARTASI INFORMACIOK
3.1. Tervezési informaciok

Az eszkOz tervezési fazisainak az altalanos megértéséhez sziikséges informaciok.

Ez az aldbbiakat foglalja magaban:

a)

az eszkoz kritikus elemeinek vagy az eszkdzzel egyiittes hasznalatra javasolt
kritikus elemek, mint pl. az antitestek, antigének, enzimek és nukleinsav-
primerek leirédsa;

115

HU



HU

b) miszerek esetében a nagyobb alrendszerek, analitikai technologia (pl.
miikodési elvek, ellendrzési mechanizmusok), célirdnyos szamitogépes hardver
és szoftver leirasa;

c) miszerek és szoftverek esetében az egész rendszer attekintése;

d) 0nalld szoftverek esetében az adatértelmezési modszer (azaz algoritmus)
leirasa;

e) az Onellendrzésre szolgald vagy az ellatas helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkdzok esetében azoknak a tervezési szempontoknak a leirdsa, amelyek az
onellendrzésre vagy az ellatas helyén torténd vizsgalatra alkalmassa teszi 6ket.

3.2. Gyartasi informaciok
a) A gyartasi folyamatnak — mint az eldallitds, Osszeszerelés, végso
termékellendrzés és csomagolds — az 4altaldnos megértéséhez sziikséges

informaciok. A mindségiranyitasi rendszer ellendrzése vagy mas alkalmazando
megfeleldségértékelési eljardas szamara részletesebb informdaciokat kell
nyujtani;

b) a gyartasi tevékenységek valamennyi helyszinének azonositasa, ideértve a
beszallitokat és alvallalkozokat is.

4. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO ALTALANOS
KOVETELMENYEK

A dokumentacionak informacidkat kell tartalmaznia az I. mellékletben szerepld, a
biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozd kovetelményekrdl. Ezek az informéciok
megadhatok egy olyan ellendrzdlista formajaban, amelyen a kdvetkezdk szerepelnek:

a) a biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkoz6 azon altaldnos
kovetelmények, amelyek az eszkozre alkalmazanddk, és masok miért nem
alkalmazandok;

b) az egyes vonatkozd, a biztonsdgossagra és teljesitOképességre vonatkozo
altalanos  kovetelményeknek valdé megfelelés igazolasara alkalmazott
modszer(ek);

c) a harmonizalt szabvanyok, egységes miiszaki eldirdsok vagy mas alkalmazott
modszer(ek);

d) a biztonsdgossagra és a teljesitoképességre vonatkozd kdvetelményeknek valo
megfelelés igazolasara szolgdld egyes harmonizalt szabvanyoknak, egységes
miszaki eléirdsoknak vagy mas alkalmazott modszernek valdo megfelelést
igazold, ellendrzétt dokumentumok pontos azonositdsa. Ezeknek az
informéacioknak hivatkozniuk kell az ilyen igazoldsnak a teljes miiszaki
dokumentécidban és adott esetben a miiszaki dokumentécié osszefoglalojaban
val6 fellelhetdségére.
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5. ELONY/KOCKAZAT ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES
A dokumentécio 6sszefoglalot tartalmaz az alabbiakrol:
a) azl. melléket 1. és 5. szakaszaban emlitett elony/kockézat elemzés, valamint

b) az alkalmazott megoldasok és a kockazatkezelés eredményei az 1. melléket 2.
szakaszaban emlitettek szerint.

6. TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS

A dokumentacid tartalmazza az e rendeletben meghatarozott, és kiilondsen az alkalmazando, a
biztonsadgossagra és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek megfelelden
végzett, az eszk0z ellendrzésére és validalasara iranyuld vizsgalatok és/vagy a megfelelség
igazolasat célzo vizsgalatok eredményeit.

Ide tartoznak a kovetkezok:
6.1. Informaciok az analitikai teljesitoképességrol
6.1.1. A minta tipusa

Ez a szakasz leirja a kiilonb6z6 hasznalhatd mintatipusokat, ideértve stabilitasukat (pl. tarolas
¢s adott esetben szallitasi korilmények) és taroldsi koriilményeiket (pl. iddtartam,
hémérsékleti hatarok és fagyasi/kiolvadasi ciklusok).

6.1.2. Az analitikai teljesitOképesség jellemzoi

6.1.2.1. A mérés pontossaga
a) A mérés valodisaga
Ez a szakasz a mérési eljaras valddisdgarol nyjt informacidkat, és dsszefoglalja az
adatokat eléggé részletesen ahhoz, hogy lehetévé tegye a valodisag megallapitasahoz
kivélasztott eszkdzok megfeleloségének értékelését. A valodisagra irdnyuld mérések

csak akkor alkalmazandok mindségi €s mennyiségi vizsgalatokra egyarant, ha
referenciaszabvanyok vagy —modszerek allnak rendelkezésre.

b) A mérés precizitdsa
Ez a szakasz az ismételhetdségi €és reprodukalhatosagi vizsgalatokat irja le.
6.1.2.2. Analitikai szenzitivitas

Ez a szakasz a vizsgéalat tervezésével ¢és eredményeivel kapcsolatos informacidkat
tartalmazza. Leirja a mintatipust és —el6készitést, ideértve a matrixot, az analitszinteket, és
hogyan allapitottak meg a szinteket. Az egyes koncentracidkban vizsgalt replikdtumok szamat
szintén meg kell adni a vizsgalat szenzitivitdsdnak a meghatdrozasara hasznalt szamitasok
leirasaval egyiitt.
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6.1.2.3. Analitikai specifikussag

Ez a szakasz a mintdban mds anyagok/agensek jelenléte mellett az analitikai specifikussag
meghatarozasadhoz az interferenciara és a keresztreaktivitasra vonatkozo vizsgalatokat irja le.

Informacidkat kell nyujtani a vizsgalat soran potencidlisan interferdlo és keresztreagald
anyagok/agensek értékelésérél, a vizsgalt anyag/adgens tipusardl és koncentracigjardl, a

mintatipusrél, az analit vizsgalati koncentracigjardl és az eredményekrol.

Az interferalo és keresztreagadld anyagok/agensek, amelyek a vizsgalat tipusatol és a
tervezéstol fliggden igen eltérdek lehetnek, exogén vagy endogén forrasokbdl szarmazhatnak,
mint pl. a kovetkezok:

a)  betegek kezeléséhez hasznalt anyagok (pl. gyogyszerek);
b)  abeteg altal megemésztett anyagok (pl. alkohol, élelmiszer);

c) a minta el6készitése sordn hozzdadott anyagok (pl. tartositoszerek,
stabilizalok);

d) az adott mintatipusokban talalt anyagok (pl. hemoglobin, lipidek, bilirubin,
fehérjek);

e) hasonlo szerkezetli analitok (pl. prekurzorok, metabolitok) vagy olyan
egészségi allapotok, amelyek nem fiiggnek 0ssze a vizsgalati koriilményekkel,
ideértve az olyan mintakat is, amelyek a vizsgélatra negativak, de a vizsgélati
koriilményeket szimulalo koriilményekre pozitivak.

6.1.2.4. A kalibral6 és kontrollanyagok értékeinek metroldgiai visszavezethetdsége
6.1.2.5. A vizsgalat mérési tartomanya

Ez a szakasz a mérési tartomanyrdl (linearis vagy nem linedris mérési rendszerek) tartalmaz
informaciokat, ideértve a kimutatasi hatart is, és leirja, hogyan allapitottak meg ezeket.

Az informéciok tartalmazzak a mintatipus leirasat, a mintadk szamat, a replikatumok szamat ¢s
az elokészitést, ideértve a matrixot, az analitszinteket, és hogyan allapitottadk meg a szinteket.
Adott esetben ki kell egésziteni a kioltasi effektus leirdsaval €s a mérséklési (pl. higités)
1épéseket alatdmasztd adatokkal.

6.1.2.6. Az analitikai cut-off érték meghatarozasa

Ez a szakasz Osszefoglalja az analitikai adatokat, leirva a vizsgéalat tervezését, ideértve az
analitikai cut-off érték megallapitasara szolgalo modszereket is, tobbek kozott:

a) a vizsgalt polulacio(k) (demografia / kivélasztds / a bevonas ¢€s kizarés
kritériumai / a bevont személyek szama);

b)  amintdk jellemzésének modszere vagy modja; valamint
c) statisztikai modszerek, pl. Receiver Operator Characteristic (ROC) analizis

eredmények generalasara ¢és adott esetben a bizonytalansdgi tartomany
meghatarozasa.
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6.2. Informaciok az analitikai teljesit6képességrol
A dokumentécio adott esetben az eszkdz klinikai teljesitoképességérdl adatokat tartalmaz.

A miuszaki dokumentacioba be kell illeszteni a XII. melléklet 3. szakaszaban emlitett, klinikai
bizonyitékrol szolo jelentést, és/vagy a teljes jelentésre hivatkozni kell.

6.3. Stabilitas (kivéve a minta stabilitasat)

Ez a szakasz leirja az allitolagos eltarthatosagi id6t a felhasznélési stabilitasra és a szallitasi
stabilitasra vonatkozé vizsgalatokban.

6.3.1. Allitolagos eltarthatosagi ido

Ez a szakasz az allitolagos eltarthatosagi id0 alatdmasztasara készitett, a stabilitast vizsgald
vizsgalatokrdl nyujt informdciokat. A vizsgélatot legalabb harom kiilonb6z6 tételen végzik el,
amelyeket a szokvanyos gyartasi koriilményekkel alapvetéen azonos koriilmények kozott
gyartottak (a tételeknek nem feltétleniil kell egymast kovetd tételeknek lenniiik). A kutatasi
célu gyorsitott vizsgalatok vagy valos idejii adatokbdl szdrmazo extrapolalt adatok a kezdeti
megengedett tarolasi idohoz elfogadhatdak, de valds idejii stabilitdsi vizsgalatokkal kell dket
nyomon kovetni.

Ezek a részletes informaciok az alabbiakat irjak le:

a) a vizsgalati jelentés (beleértve a tervet, a tételek szamat, az elfogadhatosagi
kritériumokat és a vizsgalatok gyakorisagat);

b) ha a valos idejii vizsgalatok el6tt vizsgalati céli gyorsitott vizsgalatokat
végeztek, a hozzajuk hasznalt moédszer;

c)  kovetkeztetések €s az allitdlagos eltarthatosagi id6.
6.3.2. Felhasznalasi stabilitas

Ez a szakasz a felhasznalasi stabilitasi vizsgalatokrol nyujt informacidkat egy olyan tételre
vonatkoz6an, amely az eszkdz tényleges szokvanyos haszndlatat tiikrozi (valds vagy
szimulalt). Ide tartozhat a felbontas utani felhasznalhatosag és/vagy az automatizalt miiszerek
esetében az elemzokésziiléken beliili stabilités.

Az automatizalt miiszerek esetében ha a kalibracids stabilitast meghatarozzak, az alatdmaszto
adatokat is be kell illeszteni.

Ezek a részletes informaciok az alabbiakat irjak le:

a) a vizsgalati jelentés (beleértve a tervet, az elfogadhatdsagi kritériumokat és a
vizsgélatok gyakorisagat);

b) akovetkeztetések és az allitdlagos felhasznalasi stabilités.
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6.3.3. Szallitasi stabilitas

Ez a szakasz informdciokat szolgaltat egyetlen tételre a szallitdsi stabilitdsra vonatkozé
vizsgalatokrdl, amelyek célja a termékeknek a szallitdsi koriilményekkel szembeni
tolerancidjanak értékelése.

A szaéllitasi vizsgalatokat valos és/vagy szimulalt koriilmények kozott is el lehet végezni, €s
valtozo szallitasi koriilményekre, pl. sz€élséséges melegre és/vagy hidegre is kiterjedhetnek.

Az informaciok az alabbiakra terjednek ki:
a)  avizsgalati jelentés (beleértve a tervet és az elfogadhatdsagi kritériumokat);
b)  aszimulalt kdriilményekre hasznalt modszer;
c) akovetkeztetés és az ajanlott szallitasi koriilmények.

6.4. Szoftverellendrzés és -validalas

A dokumentaci6 tartalmazza a kész eszkdzben hasznalt szoftver validdldsanak bizonyitékat.
Ezeknek az informécioknak jellemzden a szoftver végsé kiadasa elétt a hdzon beliil, mind a
szimulalt vagy adott esetben a tényleges hasznalati kornyezetben végzett valamennyi
ellenérzés, validalas ¢és tesztelés eredményeinek Osszefoglalasat kell tartalmaznia.
Tartalmaznia kell tovabbd a kiilonb6zdé hardverkonfiguraciok €s adott esetben a cimkén
megjelolt operacios rendszerek leirdsat is.

6.5. Kiegészito informaciok egyedi esetekben

a) A steril vagy meghatarozott mikrobioldgiai allapotban forgalomba hozott
eszkdzok esetében a gyartds megfeleld 1épéseihez sziikséges kornyezeti
feltételek. A steril allapotban forgalomba hozott eszkozok esetében a
csomagolasra, sterilizdlasra és a steril allapot fenntartisara alkalmazott
modszerek leirasa, ideértve a validalasi jelentéseket is. A validalasi jelentésben
ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, pirogénvizsgalatokra és adott esetben
a sterilizal6 szermaradékokra iranyuld vizsgalatokra is.

b)  Allati, emberi vagy mikrobialis eredetii szoveteket, sejteket vagy anyagokat
tartalmazd eszk6zok esetén tajékoztatds az ilyen anyagok eredetérdl, és a
begyljtésiik koriilményeirdl.

c) A mérési funkcidval rendelkezd forgalomba hozott eszkdzok esetében azoknak
a modszereknek a leirdsa, amelyeket az eldirds szerinti pontossag biztositasa
érdekében alkalmaztak.

d) Ha az eszkoz — a rendeltetésének megfeleld miikodés érdekében — maés
berendezéshez csatlakozik, e csatlakozas leirdsa, annak igazolasaval, hogy
megfelel a biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, amikor ilyen mds, a gyartd 4altal meghatarozott
jellemzdkkel birod berendezéshez csatlakozik.
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10.

L. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarto és adott esetben meghatalmazott képviseldje neve, bejegyzett kereskedelmi
neve vagy bejegyzett védjegye, valamint bejegyzett székhelylik kapcsolattartasi cime
¢s székhelyének helyszine;

arra vonatkozo kijelentés, hogy a megfelel6ségi nyilatkozatot a gyartd kizarélagos
felelossége mellett adjak ki;

a 22. cikk (1) bekezdése a) pontja i. alpontjaban emlitett egyedi eszkdzazonosito,
amint az eszkdz, amelyre a nyilatkozat vonatkozik, az egyedi eszk&zazonositd
rendszerbe kertiil;

a nyilatkozatban szerepld eszkoz termékneve vagy kereskedelmi neve, termékkodja,
katalégusszama vagy az azonositast és a nyomonkdvethetdséget lehetové tevd, mas
egyértelmil hivatkozas (adott esetben fénykép mellékelhetd). Az azonositast és a
nyomonkovethetdséget lehetdvé tevd informaciok a 3. pontban emlitett
eszkdzazonositdo altal is megadhatok, a terméknév vagy kereskedelmi név
kivételével;

az eszkoz VII. mellékletben szerepld szabalyok szerinti kockazati osztalya;

arra vonatkozd kijelentés, hogy az adott megfeleldségi nyilatkozatban szerepld
eszkoz megfelel ennek a rendeletnek ¢és adott esetben més olyan hatalyos unids
jogszabalyoknak, amelyek megfeleldségi nyilatkozat kiallitasat irjak elo;

hivatkozasok az érvényben levd harmonizalt szabvanyokra vagy egységes miiszaki
eléirasokra, amelyek alapjan a termék megfeleldségét megallapitottak;

adott esetben a kijeldlt szervezet neve ¢és azonositd szama, az elvégzett
megfeleloségértékelési eljaras leirasa és a kiadott tanusitvany(ok) azonositasa;

adott esetben kiegészitd informaciok;

a kiallitas helye és napja, az aldir6 személy neve és beosztdsa, valamint annak a
személynek a megjelolése, aki helyett vagy akinek a nevében aldir, aldiras.
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IV. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

l. A CE jelolés ,,CE” kezddbetiikbdl all, megjelenése a kovetkezd:
:;_IIJ].!‘ ':':TIT'I'I
(1 ; : iL"'
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2. A CE-jelolés kicsinyitésekor vagy nagyitasakor meg kell tartani a fent abréazolt

racsbol adodo aranyokat.
3. A CE-jelolés kiilonbozé elemeinek alapvetden ugyanazzal a fliggdleges mérettel kell

rendelkezniiik, ami nem lehet kisebb, mint 5 mm. Kisméretli eszk6zok esetében
a minimalis mérettdl el lehet térni.
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V. MELLEKLET

AZ ESZKOZOK ES GAZDASAGI SZEREPLOK
REGISZTRACIOJAHOZ A 23. CIKK SZERINT BENYUJTANDO
INFORMACIOK

VALAMINT

AZEGYEDI ESZKOZAZONOSITO ADATELEMEI A 22. CIKK
SZERINT

A. rész

Az eszkozok regisztraciojahoz a 23. cikk szerint benyuijtandé informaciok

A gyartok vagy adott esetben a meghatalmazott képviselok és adott esetben az importérok
benyujtjak a kovetkezd informéciokat:

1.

2.

10.

1.

12.

a gazdasagi szerepl6 szerepe (gyartd, meghatalmazott képviseld vagy importor),
a gazdasagi szerepld neve, cime és kapcsolattartasi adatai,

amennyiben az informaciokat az 1. pontban emlitett barmely gazdasagi szerepld
nevében mas személy nyljtja be, e személy neve, cime és kapcsolattartasi adatai,

az egyedi eszkdzazonositod, vagy amennyiben az eszkoz még nem szerepel az egyedi
eszkdzazonositd rendszerben, az e melléklet B. részének 5—18. pontjdban szerepld

adatelemek,

a tanusitvany tipusa, szdma és lejarta és a tanUsitvanyt kiadd kijelolt szervezet
azonositd szama (valamint a kijelolt szervezet altal a tanusitvanyok elektronikus
rendszerébe bevitt tantsitvanyra mutat6 link),

az a tagallam, ahol az eszkozt az unios piacon forgalomba fogjak hozni, vagy
forgalomba hozték,

a B., C. és D. osztalyba sorolt eszkozok esetében: a tagallam, ahol az eszkozt
forgalomba fogjak hozni, vagy forgalomba hoztak,

importalt eszk6zok esetében: szarmazasi orszag,

emberi eredetli szovetek, sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem),
allati eredetli szovetek, sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem),
mikrobialis eredetli sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem),

az eszkoz VII. mellékletben szerepld szabalyok szerinti kockazati osztalya,
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

adott esetben az eszkozzel kapcsolatban folytatott, beavatkozassal jaré klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok €és egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve kockazatot rejto,
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok egyedi azonositészama (vagy a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerében a klinikai teljesitoképesség-

crer

ha az eszkozt a 8. cikk (10) bekezdése szerint mas jogi személy vagy természetes
személy tervezte meg vagy gyartotta, a jogi személy vagy természetes személy neve,
cime és kapcsolattartasi adatai,

a C. ¢és D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a biztonsagossagra ¢és a
teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglalo,

az eszkoz statusza (forgalomban van, gyartasa megsziint, a forgalombdl kivonva,
visszahivva),

annak feltiintetése, hogy az eszkdz ,,4)” eszkoz.
Egy eszkoz akkor tekintendd ,,ujnak”™, ha:

a) ilyen eszkoz az elmult harom évben még nem volt rendszeresen forgalomban
az unids piacon az adott analitra, illetve mas paraméterre;

b) az eljaras olyan analitikai technologiat tartalmaz, amelyet az elmult harom
évben rendszeresen egy adott analitra, illetve més paraméterre nem
alkalmaztak az unids piacon.

Annak feltlintetése, hogy az eszkozt Onellendrzésre vagy ellatds helyén torténd
vizsgalatra szanjak-e.

B. rész:

Az egyedi eszkdzazonositéo adatelemei a 22. cikk szerint

Az egyedi eszkdzazonositd a gyartora ¢és az eszkozmodellre jellemzd, kovetkezd
informaciokhoz nyujt hozzaférést:

1.

2.

mennyiség csomagonként,
adott esetben alternativ vagy kiegészité azonosito(k),

a gyartas ellendrzésének moddja (lejarat vagy gyartds datuma, tételszam, gyartasi
sorozatszam),

adott esetben a hasznalati egység eszkdozazonositdja (ha az egység hasznalati szintjén
az eszkdzhoz nincs egyedi eszkdzazonositd hozzarendelve, a késziilék hasznalatanak
egy adott beteghez torténd tarsitdsa érdekében egy ,hasznalati egység”
eszkdzazonositot kell hozzarendelni),

a gyarto neve €s cime (ahogy a cimkén szerepel),

adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime (ahogy a cimkén szerepel),
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

az orvostechnikai eszkdzok atfogd ndémenklatirdjanak (GMDN) kédja vagy mas,
nemzetkozileg elfogadott nomenklatura kodja,

adott esetben a kereskedelmi/markanév,
adott esetben az eszkdzmodell-, referencia- vagy katalogusszam,
kiegészitd termékleiras (opcionalis),

adott esetben a tarolasi és/vagy kezelési feltételek (a cimkén vagy a hasznélati
utmutatoban foglaltak szerint),

adott esetben az eszkoz tovabbi kereskedelmi nevei,

egyszer hasznalatos eszkozként cimkézett (igen/nem),

adott esetben az Gjrafelhaszndldsok maximalis szama,

steril allapotban csomagolt eszk6z (igen/nem),

hasznalat el6tt sterilizalando (igen/nem),

kiegészitd informaciok, pl. elektronikus haszndlati itmutatdé URL-je (opcionalis),

adott esetben figyelmeztetések vagy ellenjavallatok.
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VI. MELLEKLET

AKIJELOLT SZERVEZETEK ALTAL TELJESITENDO
MINIMUMKOVETELMENYEK

SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
Jogi statusz és szervezeti felépités

A kijeldlt szervezetet egy tagallam nemzeti jogszabalyai vagy egy olyan harmadik
orszag jogszabalyai szerint kell feldllitani, amellyel az Uni6o e tekintetben
megallapodast kotott, és a szervezetnek rendelkeznie kell a jogi személyiségre és
statusra vonatkoz6 teljes dokumentéacidoval. Ennek a dokumentacionak informaciot
kell tartalmaznia a tulajdonjogrol és a kijelolt szervezet felett ellendrzést gyakorlo
jogi és természetes személyekrol.

Ha a kijel6lt szervezet egy nagyobb szervezethez tart6zo jogi személy, e szervezet
tevékenységeit, szervezeti felépitését €s iranyitasat, valamint a kijelolt szervezethez
fliz6d0 viszonyat vilagosan dokumentalni kell.

Ha a kijelolt szervezet teljes egészében vagy részlegesen egy tagallamban vagy egy
harmadik orszagban feléllitott jogi személyiségeket birtokol, e jogi személyiségek
tevékenységeit és feleldsségi koreit, a kijelolt szervezethez fliz6do jogi és mitkodési
kapcsolataikat is beleértve, vilagosan meg kell hatdrozni és dokumentalni kell.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitésének, felelosségi korei megoszlasanak,
valamint miikddésének biztositania kell a megfeleldoségértékelési tevékenységek
teljesitményébe és eredményeibe vetett bizalmat.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitését, feladatait, feleldsségi koreit, valamint a
megfeleloségértékelési tevékenységek teljesitményét és eredményeit befolyasold
felsd szintli vezetésének és egyéb személyzetének hataskorét vilagosan dokumentalni
kell.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Fiiggetlenség és partatlansag

A kijelolt szervezetnek azon termék gyartdjatol fliggetlen harmadik félnek kell
lennie, amelyhez megfeleldségértékelési tevékenységei kapcsoldodnak. A kijelolt
szervezetnek a termékben érdekelt valamennyi gazdasagi szerepl6tdl és a gyartd
valamennyi versenytarsatol is fliggetlennek kell lennie.

A kijelolt szervezetet ugy kell felépiteni €s milkddtetni, hogy megdrizhesse
tevékenységei fiiggetlenségét, objektivitdsat és partatlansagat. A kijelolt
szervezeteknek rendelkeznilik kell olyan eljarasokkal, amelyek ténylegesen
biztositjdk minden olyan eset azonositasat, kivizsgalasat és megoldasat, ahol
Osszeférhetetlenség meriilhet fel, tobbek kozott az in  vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szaktanacsadasi szolgaltatasban valo részvételt
is a kijelolt szervezetnél torténd alkalmazast megeldzden.

A kijelolt szervezet, annak felsd szinti vezetése és a megfeleloség-értékelés
elvégzéséért felelds személyzete nem

— lehet a termékek tervezdje, gyartoja, beszallitoja, lizembe helyezdje, vasarloja,
tulajdonosa, felhasznaldja vagy karbantartdja, valamint barmely emlitett
érintett fél meghatalmazott képviseldje sem. Ez nem zarja ki olyan értékelt
termékek vasarldsat és hasznalatat, amelyek a kijelolt szervezet miikodéséhez
(példaul mérdeszkozok), a megfeleloség-értékelés elvégzéséhez sziikségesek,
sem az ilyen termékek személyes célokra torténd hasznalatat;

- vehet részt kozvetleniil az altala értékelendd termékek tervezésében,
gyartasdban vagy kivitelezésében, forgalomba hozataldban, {izembe
helyezésében, hasznalatdban vagy karbantartasaban, és nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevd feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné dontéshozoi fliggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon megfeleldségértékelési tevékenységekkel kapcsolatban,
amelyekre kijelolték;

— ajanlhat vagy nyqgjthat olyan szolgaltatast, amely megingathatja a
fiiggetlenségébe, partatlansagaba vagy targyilagossdgaba vetett bizalmat.
Legfoképp nem ajanlhat fel vagy nyujthat szaktandcsadasi szolgéltatast a
gyartonak, annak meghatalmazott képviseldjének, beszallitonak vagy
kereskedelmi versenytarsnak az érékelés targyat képezd termékek vagy
eljarasok  tervezésére, kivitelezésére, forgalomba hozataldra, illetve
karbantartdsara vonatkozoan. Ez nem =zarja ki az orvostechnikai eszk6zok
szabalyozasaval vagy a kapcsolodo szabvanyokkal kapcsolatos olyan altalanos
képzési tevékenységeket, amelyek nem tligyfélspecifikusak.
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1.2.4. Biztositani kell a kijelolt szervezetek, felsd szintli vezetésik és értékeld
személyzetiik partatlansadgat. Egy kijelolt szervezet felsd szintli vezetésének és az
értékelést végzd személyzetének a javadalmazasa nem fligghet az értékelések
eredményeitdl.

1.2.5. Ha egy kijelolt szervezet nyilvanosan miikodé gazdalkodo egység vagy intézmény
tulajdonaban van, biztositani és dokumentalni kell, hogy a kijeldlt szervezetekért
felelés nemzeti hatosag ¢és/vagy illetékes hatdsag és a kijelolt szervezet egymastol
fiiggetlen, és koztiik semmiféle dsszeférhetetlenség nem 4ll fenn.

1.2.6. A kijeldlt szervezetnek biztositania ¢s dokumentalnia kell, hogy leanyvallalatainak
vagy alvéllalkozoinak, illetve barmely, vele szerzddésben 4llo szervezetnek a
tevékenységei nem veszélyeztetik megfeleloségértékelési tevékenységeinek
fliggetlenségét, partatlansagat vagy objektivitasat.

1.2.7. A kijelolt szervezetnek kovetkezetes, tisztességes €s ésszert feltételek szerint kell
miikodnie,  figyelembe véve a  kis- ¢és  kozépvallalkozdsoknak a
2003/361/EK bizottsagi ajanlasban megfogalmazott érdekeit.

1.2.8. E szakasz kovetelményei semmiképp sem zarjék ki, hogy egy kijelolt szervezet és
egy, a szervezetet megfeleloségértékelésre felkéréd gyartdé kozott miiszaki
informdaciok és szabalyozasi iranymutatasok cseréjére keriiljon sor.

1.3. Titoktartas

A kijelolt szervezet személyzetének az e rendeletben meghatarozott feladatai elvégzése soran
szerzett minden informécio tekintetében kotnie kell magat a szakmai titoktartashoz, kivéve a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatosdgokkal, az illetékes hatdsagokkal vagy a
Bizottsaggal szemben. A tulajdonjogokat védelmezni kell. E célbol a kijelolt szervezetnek
dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie.

1.4. Felel6sségre vonhatosag

A kijelolt szervezetnek feleldsségbiztositast kell kotnie azoknak a megfeleldségértékelési
tevékenységeknek megfelelden, amelyekre kijelolték, beleértve a tantsitvanyok lehetséges
felfiiggesztését, szlikitését vagy visszavondsat, valamint tevékenységeinek foldrajzi hatalyat,
kivéve, ha a feleldsségre vonhatdsagot az allam a nemzeti jogszabalyokkal &sszhangban
atvallalja, vagy ha maga a tagallam felelds kozvetleniil a megfeleloségértékelésért.

1.5. Pénziigyi kovetelmények

A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleldségértékelési tevékenységeinek €s az
azokhoz kapcsolodo iizleti tevékenységeinek elvégzéséhez sziikséges pénziigyi forrasokkal.
Dokumentalnia kell és bizonyitékokkal kell aldtdmasztania finanszirozasi képességét és
fenntarthatd gazdasagi életképességét, figyelembe véve a kezdeti induld szakasz sajatos
koriilményeit is.

1.6. Koordinacios tevékenységben valo részvétel

1.6.1. A kijelolt szervezetnek segitenie kell vagy biztositania kell azt, hogy értékelést végzo
személyzetét tajékoztassak a relevans szabvanyositasi tevékenységekrol és a kijelolt
szervezet koordinacios csoportjanak tevékenységérol, valamint azt, hogy értékeld és
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1.6.2.

2.1

2.2.

dontéshozo személyzetét tajékoztassak az e rendelet keretében elfogadott Osszes
vonatkoz6 jogszabdlyrdl, irdnymutatasrol és a legjobb gyakorlatokra vonatkozo
dokumentumokrol.

A kijelolt szervezetnek be kell tartania a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatésagok altal elfogadott magatartasi kodexet, amely tobbek kozott az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teriiletén a kijelolt szervezetekre vonatkozo
etikai tizleti gyakorlatokra terjed ki. A magatartasi kodex mechanizmust ir elé a
kijelolt szervezetek altali végrehajtas figyelemmel kisérésére és ellendrzésére.

MINOSEGIRANYITASI KOVETELMENYEK

A kijelolt szervezetnek olyan mindségiranyitdsi rendszert kell kialakitania,
dokumentélnia, végrehajtania, fenntartania ¢és mikddtetnie, amely megfelel
megfeleldségértékelési tevékenységei jellegének, teriiletének és terjedelmének, és
amely alkalmas az e rendelet kdvetelményei folyamatos teljesitésének tdmogatasara
¢s bizonyitasara.

A kijeldlt szervezet mindségiranyitasi rendszerének legalabb a kovetkezokre kell
kiterjednie:

— a személyzet tevékenységeinek és feleldsségi koreinek kijeldlésére szolgalod
politikék;

— a fels6 szintli vezetés és mas kijelolt szervezet személyzete feladatainak,
felelosségi koreinek €s szerepének megfeleld dontéshozatali eljaras;

- a dokumentumok kezelése;

— a nyilvantartas kezelése;

— vezetdségi feliilvizsgalat;

- belso ellenorzések;

— korrekcios €s megel6z6 intézkedések;

— panaszok és fellebbezések.

FORRASIGENYEK
Altaldnos

A kijelolt szervezetnek képesnek kell lennie az e rendelet altal kijeldlt 6sszes feladat
az adott teriilettel kapcsolatos legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és a
sziikséges miiszaki szaktudéassal torténd ellatasara, fliggetleniil attol, hogy ezeket a
feladatokat maga a kijeldlt szervezet végzi, vagy valaki mas az 6 megbizasaban és
felel6sségi korében.

Legfoképp rendelkeznie kell a sziikséges személyzettel, és rendelkeznie kell a
megfeleldségértékeléssel jaré miiszaki és igazgatasi feladatok megfelelé modon valod
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

elvégzéséhez sziikséges létesitményekkel és berendezésekkel, vagy ezekhez hozza
kell tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten beliil megfelelé tudoméanyos munkatarsak
allnak rendelkezésre, akik a bejelentett eszkdzok orvosi funkcioképességének és
miikodési  jellemzdinek megitéléséhez elegendd tudéassal és tapasztalattal
rendelkeznek, tekintettel e rendelet kovetelményeire €s kiilondsen az 1. mellékletben
rogzitettekre.

A kijelolt szervezetnek — minden alkalommal, valamint mindegyik
megfelel0ségértékelési eljards és minden olyan termékfajta vagy -kategéria
tekintetében, amelyhez kijelolték — szervezetén beliil rendelkeznie kell a sziikséges
személyzettel, amely igazgatasi, miiszaki és tudomanyos ismeretekkel, valamint
elegendd és megfeleld tapasztalattal rendelkezik az orvostechnikai eszkozok és a
hozzajuk kapcsoldédd technologidk terén a klinikai adatokat is magukba foglald
megfeleldségértékelési feladatok elvégzéséhez.

A kijelolt szervezetnek egyértelmiien dokumentélnia kell a megfeleloségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzettel kapcsolatos feladatkorok, feleldsségi korok és
hataskorok kiterjedését és azok hatarait, és errdl tijékoztatnia kell az érintett
személyzetet.

A személyzettel kapcsolatos képesitési kovetelmények

A kijelolt szervezetnek a megfeleldségértékelési tevékenységekbe (sziikséges
szaktudas, tapasztalat és egyéb képesség) és a sziikséges képzésbe (alap- és
tovabbképzés) bevont személyek kivalasztasara ¢s engedélyezésére képesitési
kovetelményeket és eljarasokat kell felallitania és dokumentalnia. A képesitési
kovetelményeknek ki kell terjedniiik a megfeleldoségértékelési eljards kiilonbozo
feladataira (mint az ellendrzés, termékértékelés/vizsgalat, tervdokumentacidk/-
dosszi¢k feliilvizsgélata, dontéshozatal), valamint a kijel6lés hatalya ald tartozo
eszkozokre, technoldgidkra és teriiletekre.

A képesitési kovetelményeknek hivatkozniuk kell a 31. cikkben emlitett, a tagallam
altal a kinevezésre haszndlt hatdskori leirdsnak megfeleld, a kijelolt szervezet
kinevezésére vonatkozo hataskorre, és megfeleld részletekkel kell szolgalniuk a
szlikséges képesitéshez a hataskori leirds alkategoridin beliil.

A biokompatibilitdsi szempontok, a klinikai értékelések ¢€s a kiilonbozo sterilizalasi
eljarastipusok értékelésére egyedi képesitési kovetelményeket kell meghatarozni.

Mias személyzet altal végzett egyedi megfeleldségértékelési tevékenységek
engedélyezéséért felelés személyzet ¢és a tanGsitdsra vonatkozd  végsd
feliilvizsgalatért ¢és dontéshozatalért teljes felelosséggel tartozd személyzetet
maganak a kijeldlt szervezetnek kell foglalkoztatnia, és az a személyzet nem lehet a
kijelolt szervezet alvallalkozdja. A személyzetnek a kovetkezd teriileteken kell
bizonyitott szaktudassal és tapasztalattal rendelkeznie:

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokre vonatkoz6é unios
jogszabalyok és relevans irdnymutatasokat tartalmaz6 dokumentumok;

— az e rendeletnek megfeleld megfeleldségértékelési eljarasok;
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3.2.4.

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoztechnologidk, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai iparag, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok tervezésének és gyartasanak széles bazisa;

— a kijelolt szervezet mindségirdnyitdsi rendszere és az azzal kapcsolatos
eljarasok;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
megfelelOségértékelés elvégzéséhez sziikséges képesitéstipusok (szaktudas,
tapasztalat €s egy¢b képesség), valamint a relevans képesitési kovetelmények;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
megfeleldségértékelési tevékenységekbe bevont személyzetnek megfeleld
képzés;

— a megfelelden elvégzett megfeldségértékelések bizonyitdsara szolgalo
tanusitvanyok, nyilvantartasok és jelentések elkészitésének képessége.

A kijelolt szervezetnek klinikai tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell
rendelkeznie. A személyzetet szisztematikusan be kell vonni a kijeldlt szervezet
dontéshozatali eljarasaba annak érdekében, hogy:

— meg lehessen hatdrozni, mikor sziikséges szakértdi hozzajarulas a gyarto altal
lefolytatott klinikai értékelés kiértékeléséhez, és megfeleléen azonositani
lehessen a képzett szakembereket;

— e rendelet vonatkozo kdvetelményeinek megfelelden ki lehessen képezni kiilsé
klinikai szakértéket, 1étrehozni felhatalmazason alapuld és/vagy végrehajtési
jogi aktusokat; harmonizalt szabvanyokat, az egységes miiszaki eldirdst és az
iranymutatasokat tartalmazé dokumentumokat, valamint biztositani, hogy a
kiils6 klinikai szakértk teljes mértékben tisztaban legyenek az altaluk adott
értékelés és szaktanacs hatterével és Osszefiiggéseivel;

— meg lehessen vitatni a gyarto klinikai értékelésében szerepld klinikai adatokat a
gyartoval és a kiils6 klinikai szakértOkkel és megfelelden lehessen iranyitani a
kiilso klinikai szakembereket a klinikai értékelés kiértékelésében;

—  tudomanyos alapokon megkérddjelezhesse a benyujtott klinikai adatok
hitelességét, valamint a gyarto klinikai értékelésének a kiilsé klinikai szakértok
altal kiértékelt eredményeit;

— megbizonyosodhasson a klinikai szakértok altal lefolytatott klinikai értékelések
Osszehasonlithatosagarol és kovetkezetességérol,

— képes legyen targyilagos klinikai itéletet alkotni a gyartd klinikai értékelésének
kiértékelésérdl és ajanlast tenni a kijeldlt szervezet dontéshozojanak.
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3.2.5.

3.2.6.

A termék feliilvizsgalataért felelés személyzetnek (mint példaul a tervdokumentaciod
feliilvizsgalata, a miiszaki dokumentécio feliilvizsgdlata vagy az olyan szempontokat
is magaba foglalo tipusvizsgalat, mint a klinikai értékelés, a sterilizacio, a
szoftvervalidalas) bizonyitottan a kovetkezd képesitéssel kell rendelkeznie:

—  egyetemen vagy miszaki foiskolan szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulményok, mint példdul az orvostudomany,
természettudomany, miiszaki tudomanyok elvégzése soran szerzett képesités;

— négy éves szakmai tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy a hozzajuk
kapcsolodd agazatok (mint az ipar, az audit, az egészségiigy, a kutatési
tapasztalat) teriiletén, amelybdl két évnek az eszkdz tervezésében, gyartasaban,
tesztelésében vagy hasznalatdban, illetve az értékelendd technoldgiaban vagy
értékelendd tudomanyos szempontokkal kapcsolatosnak kell lennie;

— az 1. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra ¢és teljesitOképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelmények, valamint a kapcsolddd felhatalmazason
alapuld és/vagy végrehajtasi jogi aktusok; harmonizalt szabvanyok, az
egységes miszaki eldiras €s az irdnymutatidsokat tartalmazod dokumentumok
megfeleld ismerete;

— a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolddo in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre  vonatkozd szabvanyok és  irdnymutatasokat tartalmazo
dokumentumok megfeleld ismerete €s az e téren szerzett tapasztalat;

— a VIII-X. mellékletben megallapitott megfeleloségértékelési eljarasok —
kiilondsen azon szempontok, amelyekre engedélyt kaptak — megfeleld ismerete
és e téren szerzett tapasztalat, valamint az ilyen értékelések elvégzéséhez
sziikséges megfeleld szakértelem.

A gyartd mindségiranyitasi rendszerének ellendrzéséért felelés személyzetnek
bizonyitottan a kovetkezd képesitéssel kell rendelkeznie:

— egyetemen vagy miuszaki féiskolan szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulmanyok, mint példaul az orvostudomany,
természettudomanyok, miszaki tudomanyok elvégzése sordn szerzett
képesités;

—  négy éves tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy a hozzajuk kapcsolodod
agazatok (mint az ipar, az audit, az egészségiligy, a kutatdsi tapasztalat)
tertiletén, amelybdl két évnek a mindségiranyitas teriiletén kell lennie;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokre vonatkoz6é unios
jogszabalyok, valamint az ezekhez kapcsolodd, felhatalmazdson alapulod
és/vagy végrehajtasi jogi aktusok, harmonizalt szabvanyok, az egységes
miszaki el6irds és irdnymutatdsokat tartalmazd dokumentumok megfeleld
ismerete;

— a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolodo in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozd szabvanyok és  iranymutatasokat tartalmazé
dokumentumok megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;
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3.3.

3.3.1.

3.3.2.

— a mindségiranyitasi rendszerek és az ezekhez kapcsolédd szabvanyok és
iranymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete;

— a VIII-X. mellékletben megallapitott megfeleloségértékelési eljarasok, —
kiilondsen azon szempontokra, amelyekre engedélyt kaptak — megfeleld
ismerete €s az e téren szerzett tapasztalat és az ilyen ellendrzések elvégzéséhez
sziikséges megfeleld szakértelem;

—  ellendrzéstechnikai képzés, amely lehetévé teszi szamukra a mindségiranyitasi
rendszerek megkérddjelezését.

A képesités, képzés és a személyzet felhatalmazasanak dokumentalasa

A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a  3.2.szakaszban emlitett
mindségértékelési tevékenységekbe bevont valamennyi személy képesitésének és a
képesitési kovetelmények teljesitésének teljes dokumentdldsira szolgald eljarassal.
Ha kivételes esetekben a 3.2. szakaszban meghatarozott képesitési kdvetelmények
teljesiilése nem bizonyithatd teljes kortien, a kijeldlt szervezetnek megfeleléen
indokolnia kell a személyzet egyedi megfeleloségértékelési tevékenységek
lefolytatasara torténd megbizasat.

A 3.2.3-3.2.6. szakaszban emlitett személyzetére vonatkozdan a kijelolt szervezetnek
a kovetkezoket kell elkészitenie és naprakészen tartania:

— a megfeleloségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet feleldsségi

koreit részletez6 matrixot;

— azon megfeleloségértékelési tevékenységekhez sziikséges szaktudast ¢és

tapasztalatot igazold nyilvantartdsokat, amelyekre felhatalmaztak.

133

HU



HU

3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.1.

4.2.

4.3.

Alvallalkozdk és kiilso szakértok

A 3.2. szakaszb6l szdrmazd korlatozasok sérelme nélkiil a kijelolt szervezetek a
megfeleloségértékelési  tevékenységek  egyértelmiien meghatarozott  részeit
alvéallalkozasba adhatjdk. A mindségiranyitasi rendszerek vagy a termék
ellenérzéséhez kapcsolodd feliigyeleti tevékenységek egésze nem adhatdo ki
alvéllalkozasba.

Amennyiben egy kijelolt szervezet alvallalkozas forméjaban egy adott szervezetet
vagy személyt biz meg megfeleldségértékelési tevékenységekkel, a kijeldlt
szervezetnek ki kell dolgoznia az alvallalkozés feltételeit meghatarozo politikat.
Mindennemti alvallalkozést vagy a kiilsé szakértékkel torténd barmiféle konzultaciot
megfeleléen dokumentalni, valamint egy — a tobbek kozott titoktartast és
Osszeférhetetlenséget tartalmazo — irdsos megallapodasban régziteni kell.

Ha a megfeleloségértékelés soran alvallalkozok vagy kiilsé szakértok bevonasara
keriil sor, a kijelolt szervezetnek megfeleld sajat kompetenciaval kell rendelkeznie
minden egyes terlileten, amelyen megfeleléségértékelés végzésével, szakértoi
vélemények helytallosdganak és érvényességének ellendrzésével és a tanlsitdsra
vonatkoz6 dontéshozatallal biztak meg.

A kijelolt szervezetnek valamennyi alvallalkoz6 és kiilsé szakértd kompetencidjanak
értékelésére €s figyelemmel kisérésére szolgald eljarasokat kell megallapitania.

Az alkalmassag és képzések figyelemmel kisérése

A kijelolt szervezetnek megfeleléen figyelemmel kell kisérnie, hogy a
megfeleldségértékelési tevékenységekkel megbizott személyzet megfelelden végzi-e
munkajat.

Feliil kell vizsgalnia személyzetének alkalmassagat, és meg kell hatdroznia az elvart
képesitési szint és tudasszint fenntartasahoz sziikséges képzést.

ELJARASI KOVETELMENYEK

A kijelolt szervezet dontéshozatali eljardsat egyértelmiien dokumentdlni kell,
beleértve a megfeleldségértékelési tantsitvanyok kibocsatdsara, felfiiggesztésére,
visszaallitasara, visszavondsdra vagy elutasitdsara vonatkoz6 -eljarasokat, ezek
modositasait vagy megszoritasait vagy a kiegészitések kibocsatasat is.

A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell olyan megfeleldségértékelési eljarasok
lefolytatasara vonatkozo dokumentalt eljarassal, amelyekre kijelolték, figyelembe
véve azok sajatossdgait, beleértve a jogszabalyban eldirt konzultaciokat, a kijelolés
hatalya ala tartoz6 kiilonbozé eszkoztipusok tekintetében, biztositva az atlathatdsagot
¢s az emlitett eljarasok reprodukalhatosagat.

A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell legalabb a kovetkezdkre kiterjedo,
dokumentalt eljarasokkal:

— a gyartd vagy egy meghatalmazott képviseld megfeleldségértékelés iranti
kérelme,
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a kérelem feldolgozésa, beleértve a dokumentacid teljességének igazolasat, a
termék in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozként torténd mindsitését,
valamint osztalyba sorolasat,

a benyujtando kérelem, a hivatalos levelezés és dokumentaci6 nyelve,

a gyartdval vagy a meghatalmazott képviseldvel kotott megallapodas feltételei,
a megfeleldségértékelési tevékenységekért felszdmitando dij,

az elézetes jovahagyasra benyujtando relevans valtoztatasok értékelése,

a feliigyeleti terv,

a tanusitvanyok megujitasa.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.

2.1.

VII. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZEMPONTOK

AZ OSZTALYBA SOROLASI SZABALYOKRA VONATKOZO VEGREHAJTASI SZABALYOK

Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasa szempontjabol az eszk6zok rendeltetési
célja az irdnyado.

Ha az eszkoOzt rendeltetése szerint egy masik eszkozzel egyiitt kell haszndlni, az
osztalyba sorolasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden egyes eszkdzre.

A tartozékok besorolasa sajat jogon, attdl az alapeszkoztdl fiiggetlentil torténik,
amellyel hasznaljak.

Az 0nallo szoftver, amely az eszkozt vezérli vagy az eszkoz hasznalatat befolyasolja,
automatikusan ugyanabba az osztdlyba tartozik, amelybe az eszk6éz. Ha az 6nallo
szoftver mindenfajta eszkoztol fliggetlen, akkor osztidlyba sorolasa is mindent6l
fliggetlentil torténik.

Az eszkozzel egyiitt hasznaland6 kalibrald anyagok ugyanabba az osztalyba
tartoznak, mint az eszkoz.

Az egy adott analithoz vagy tobb analithoz szant, mennyiségi vagy mindségi kijelolt
értékkel rendelkezd 6nalld kontrollanyagok ugyanabba az osztalyba tartoznak, mint
az eszkoz.

A gyart6 az eszkdz megfeleld osztalyozasdhoz mindegyik szabalyt figyelembe veszi.

Ha az eszkoznek a gyart6 allitdsa szerint tobb rendeltetési célja van, amely
eredményeként az eszkdz tobb osztalyba keriil, az eszkdzt a magasabb osztalyba kell
sorolni.

Ha ugyanarra az eszkozre tobb osztalyozasi szabaly alkalmazandd, a magasabb
osztalyozast eredményezd szabalyt kell alkalmazni.
OSZTALYOZASI SZABALYOK

1. szabaly

A kovetkez0 rendeltetési célu eszkdzok a D. osztalyba tartoznak:

— olyan eszkdzok, amelyek rendeltetési célja a vérben, vérkomponensekben,
sejtekben, szovetekben vagy szervek vagy ezek barmely szarmazékéban
fertoz6 korokozok, jelenléte, vagy ezek fert6z6 korokozoknak valod

expozicidjanak  kimutatdsa annak értékelésére, hogy alkalmasak-e
varatdmlesztéshez vagy transzplantacidohoz,
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— olyan eszkozok, amelyek rendeltetési célja olyan fertéz0 korokozok
jelenlétének vagy fert6z6 korokozdknak vald expozicidonak a kimutatasa, amely
magas vagy jelenleg még meghatarozatlan terjedési kockazatl, életveszélyes
betegség kialakulasahoz vezet.

Ez a szabaly az elsddleges probakra, a megerdsitd probakra és a kiegészité probakra
alkalmazando.

2.2. 2. szabaly

Azok az eszkdzok, amelyek rendeltetési célja a vércsoport vagy szoveti tipus megallapitasa,
hogy ezaltal biztositani lehessen a varatomlesztésre vagy transzplanticiora szant vér,
vérkomponensek, sejtek, szovetek vagy szervek immunoldgiai kompatibilitasat, a C.
osztalyba tartoznak, kivéve, ha a kovetkez6 markerek valamelyikét hivatottak meghatarozni:

- ABO-rendszer [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
- Rhesus-rendszer [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RHS5 (e)];
— Kell-rendszer [Kell (K)];
— Kidd-rendszer [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
— Duffy-rendszer [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],
ilyen esetekben a D. osztalyba tartoznak.
2.3. 3. szabaly
A kovetkezo rendeltetési célu eszkdzok a C. osztalyba tartoznak:

a)  nemi uton terjedd korokozok jelenlétének vagy az ezeknek vald expozicionak a
kimutatasa;

b)  korlatozott terjedési kockédzatu fert6z6 korokozo agy-gerincveldi folyadékban
vagy vérben valo jelenlétének kimutatasa;

c) fert6z0 koérokozd kimutatasa, ha jelentds a kockazata annak, hogy a hibas
eredmény a vizsgalt személy vagy magzat vagy a személy leszarmazottjanak
halaldahoz vagy sulyos fogyatékossagahoz vezetne;

d) ndk sziilés elotti vizsgalata a fertdzd korokozokkal szembeni immunstatuszuk
meghatarozasa érdekében;

e) fert6z0 betegség statuszdnak vagy az immunstitusznak a meghatarozasa, ha
fennall annak a kockazata, hogy hibas eredmény olyan betegmenedzsmenttel
kapcsolatos dontéshez vezetne, amely kovetkeztében a beteg vagy a beteg
leszarmazottja szamara életveszély-kozeli helyzet alakulna ki;

f)  abetegek kivalasztasa, azaz

1. kapcsolodo diagnosztikaban hasznalt eszk6zok vagy
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24.

2.5.

g)
h)

i)
3

il.  betegség stadiumanak meghatarozasara hasznalatos eszk6zok vagy
iii.  rdkbetegség vizsgalatahoz vagy diagndzisdhoz hasznalatos eszkdzok,
emberi genetikai vizsgalat;

gyogyszerek, anyagok vagy bioldgiai OsszetevOk szintjének figyelemmel
kisérése, ha fennall annak a kockazata, hogy hibas eredmény olyan
betegmenedzsmenttel kapcsolatos dontéshez vezetne, amely kovetkeztében a
beteg vagy a beteg leszarmazottja szamara életveszély-kozeli helyzet alakulna
ki;

¢letveszélyes fert6zo betegségben szenvedo betegek menedzsmentje;

a magzatban velesziiletett rendellenességek sziirése.

4. szabaly

a)

b)

Az dnellendrzésre szolgalo eszkdzok a C. osztalyba tartoznak, kivéve azokat az
eszkozoket, amelyek esetében az eredmény nem orvosilag kritikus allapotot
hataroz meg, vagy még csak eldzetes eredmény, és a megfeleld laboratoriumi
vizsgalatok altali nyomonkovetése sziikséges, ezek ugyanis a B. osztalyba
tartoznak.

Az ellatas helyén torténd vizsgalatra, vérgazok €s vércukorszint mérésére szant
eszkozok a C. osztilyba tartoznak. Az ellatds helyén torténd vizsgalatnal
hasznalt egyéb eszkdzok sajat jogon keriilnek osztalyozasra.

5. szabaly

A kovetkezo eszk0zok az A. osztalyba tartoznak:

2.6.

a) olyan reagensek vagy mas targyak, amelyek specifikus jellemzokkel
rendelkeznek, és a gyartd arra a célra szanta dket, hogy alkalmasak legyenek
egy specifikus vizsgalattal kapcsolatos in vitro diagnosztikai eljarasokra;

b) olyan eszkozok, amelyeket a gyartd kifejezetten in vitro diagnosztikai
eljarasokhoz val6 haszndlatra szant;

c)  mintatarol6 edény.

6. szabaly

A fent emlitett osztalyozasi szabalyok altal nem érintett eszkdzok a B. osztalyba tartoznak.

2.7.

7. szabaly

Azok az eszkdzok, amelyek nem rendelkeznek mennyiségi vagy mindségi kijeldlt értékkel, a
B. osztalyba tartoznak.
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3.1.

VII. MELLEKLET

A TELJES MINOSEGBIZTOSITASON ES TERVVIZSGALATON

ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

I. fejezet: Teljes kori mindségbiztositasi rendszer

A gyartonak a 3. szakaszban eldirtak szerint biztositania kell az érintett eszkzok
tervezésére, gyartasara és végellendrzésére jovahagyott mindségiranyitasi rendszer
alkalmazasat, ¢és azt a 3.3. és a 3.4. szakaszban meghatarozott feliilvizsgalatnak és a
4. pontban eld6irt feliigyeletnek kell alavetnie.

Az 1. szakaszban el6irt kotelezettségeket teljesitd gyartonak a 15. cikknek és a
III. mellékletnek megfeleléen EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készitenie és
vezetnie a megfeleloségértékelési eljarasban szerepld eszkozmodellre vonatkozdan.
A megfeleldségi nyilatkozat kiadasaval a gyartd biztositja és nyilatkozik arrél, hogy
az érintett eszkdzok megfelelnek az irdnyelv rajuk vonatkoz6 rendelkezéseinek.

Minéségiranyitasi rendszer

A gyartd mindségiranyitasi rendszerének értékelését az egyik kijelolt szervezetnél
kérelmezi. A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

— a gyartd neve és cime, ¢és barmilyen tovabbi gyartdsi hely, amelyre a
mindségiranyitasi rendszer vonatkozik, illetve ha a kérelmet a meghatalmazott
képviseld nyujtja be, akkor annak neve és cime is,

— valamennyi vonatkoz6 informdacié az eljarasban érintett eszkozrdl vagy
eszkozkategoriarol,

— irasbeli nyilatkozat arrdl, hogy ilyen kérelmet nem nyujtottak be mas kijeldlt
szervezetnek, ugyanarra az eszkdzre vonatkozd mindségiranyitasi rendszerre,
illetve az ugyanahhoz az eszk6zhoz kapcsolddd mindségiranyitasi rendszerre
elézbleg benyujtott, am mas kijelolt szervezet altal elutasitott kérelemre
vonatkoz6 informaciok,

—  amindségiranyitasi rendszer dokumentécioja,

— a jovéhagyott mindségiranyitdsi rendszerben eldirt kotelezettségek betartasara
vonatkozo jelenlegi eljarasok leirdsa, valamint a gyartd kotelezettségvallaldsa
arra, hogy ezeket az eljarasokat alkalmazza,

— a jovahagyott mindségiranyitasi rendszer megfeleld és hatékony mikodését
fenntartd jelenlegi eljardsok leirdsa, valamint a gyart6 kotelezettségvallaldsa
arra, hogy ezeket az eljarasokat alkalmazza,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervdokumentaci6, amely adott esetben
forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetésre vonatkozo tervet is
magéaban foglal, valamint a 59-64. cikkben meghatarozott, a vigilanciara
vonatkozo el6éirasokbol szarmazé kotelezettségek teljesitését biztosito jelenlegi
eljarasok,
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3.2

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervet naprakészen tartdé eljarasok
leirasa, amely adott esetben forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon
kovetésre vonatkoz6 tervet is magaban foglal, valamint a 59—64. cikkben
meghatarozott, a vigilanciara vonatkozo eldirasokbol szarmazé kotelezettségek
teljesitését  biztosito  jelenlegi  eljarasok,  valamint a  gyarto
kotelezettségvallalasa arra, hogy ezeket az eljardsokat alkalmazza.

A mindségiranyitasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy az eszkdzok
megfeleljenek e rendelet azon rendelkezéseinek, amelyek minden szakaszban, a
tervezéstdl a végsé ellendrzésig, rajuk vonatkoznak. Valamennyi részletet,
kovetelményt vagy rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitasi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen ¢és rendezetten dokumentalni kell irdsbeli elvek és eljarasok,
mint pl. a mindségiigyi programok, a mindségi tervek, a mindségiigyi kézikonyvek
vagy a mindségligyi jelentések formajaban.

A mindségiranyitdsi  rendszer  értékelésére  vonatkozdéan ~ benyujtando
dokumentéacionak ezenkiviil kiilonosen az alabbiakrol kell megfeleld leirast
tartalmaznia:

a)  agyarté mindségre vonatkozo célkitiizései;
b) a vallalkozas szervezete, kiilondsen:

— a szervezeti felépités, a vezetOség felelosségi kore és szervezeti hataskore a
termékek tervezése és gyartasa mindsége tekintetében,

— a mindségiranyitasi rendszer hatékony miikddését figyelemmel kiséro
modszerek, kiilonos tekintettel az elérni kivant tervezési és gyartasi mindségre,
ideértve a nem megfeleld termékek ellendrzését s,

— amennyiben a termék vagy a termék OsszetevOinek tervezését, gyartdsat
és/vagy végso ellendrzését €s vizsgalatat masik fél végzi, a mindségiranyitasi
rendszer hatékony mitkddését figyelemmel kiséré modszerek és kiilondsen a
masik fél tekintetében alkalmazott ellendrzés tipusa és mértéke,

— abban az esetben, ha a gyartonak egy adott tagallamban nincs bejegyzett
sz€khelye, a meghatalmazott képviseld kinevezésérdl sz616 megbizastervezetet
¢s a meghatalmazott képviselonek a megbizds elfogadasardl sz6lo
szandéknyilatkozata;

c) az eszkdzok tervezésének figyelemmel kisérésére, vizsgalatara, validalasara és
ellendrzésére szolgald eljardsok és technikdk, beleértve az ehhez kapcsolddo
dokumentécidt is, valamint az emlitett eljarasok ¢és technikdk kapcsan
felmeriil6 adatok és nyilvantartasok;

d) az ellen6rzési ¢€és mindségbiztositasi technikak a gyartasi szakaszban,
kiilondsen:

— az alkalmazandd folyamatok ¢és eljarasok, kiilondsen a sterilizalassal, az
anyagbeszerzéssel és a vonatkoz6 dokumentacioval kapcsolatban,
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3.3.

3.4.

— a rajzokbol, eldirasokbol vagy mas vonatkozo dokumentumokbol megallapitott
¢s a gyartds minden szakaszdban napra készen tartott termékazonositd
eljarasok;

e) a megfeleld tesztek és vizsgalatok, amelyeket a gyartds el6tt, alatt és utdn
végeznek, a gyakorisdg, amellyel ezeket elvégzik, és a hasznalt
vizsgaloberendezések; lehetdvé kell tenni a  vizsgéloberendezések
kalibralasanak megfeleld visszakeresését.

A gyartonak tovabba biztositania kell a kijelolt szervezet szdmara a II. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacidohoz vald hozzaférést.

Ellenorzés

a) A kijelolt szervezetnek ellendriznie kell a mindségiranyitasi rendszert, hogy
megallapitsa, megfelel-e a 3.2. szakaszban emlitett kovetelményeknek. A
kelléen indokolt esetek kivételével a kijelolt szervezet vélelmezi, hogy a
vonatkoz6 harmonizalt szabvanynak vagy az egységes miiszaki eldirdsnak
megfeleld mindségiranyitasi rendszer megfelel a szabvany vagy az egységes
miiszaki eldiras kovetelményeinek.

b) Az értékelést végzo csoport legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell korabbi
értékelési tapasztalattal az érintett technologia teriiletén. Az értékelési
eljarasnak magaban kell foglalnia a gyarto telephelyein végzett ellendrzést és
indokolt esetben a gyartd beszallitdinak és/vagy alvallalkozo6inak telephelyein a
gyartas €s a gyartasra vonatkozo egyéb folyamatok ellendrzését.

c) A C.osztilyba tartozd eszkozok esetében az ellendrzési eljarasnak magaban
kell foglalnia az érintett eszkoz(0k) II. mellékletében emlitett miiszaki
dokumentécioban szerepld tervdokumentdcié reprezentativ alapon végzett
értékelését. A reprezentativ. minta/mintdk  kivalasztasanal a  kijeldlt
szervezetnek figyelembe kell vennie a technoldgiai Ujitasokat, a tervezési,
technologiai, gyartasi és sterilizalasi eljarasbeli hasonldsdgokat, a rendeltetési
célt, valamint az e rendeletnek megfelelden elvégzett korabbi értékelések
eredményeit. A kijelolt szervezetnek dokumentalnia kell a kivalasztott
minta/mintak indoklasat.

d) Amennyiben a mindségirdnyitdsi rendszer megfelel e rendelet relevans
rendelkezéseinek, a kijelolt szervezetnek ki kell adnia egy teljes korti EU-
mindségbiztositasi tanusitvanyt. A dontésrdl értesiteni kell a gyartot. Ennek
tartalmaznia kell az ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket €és egy indokolt
értékelést.

A gyartonak tdjékoztatnia kell a mindségiranyitasi rendszer jovahagyasaért felelOs
kijelolt szervezetet a mindségiranyitasi rendszerben vagy a termékskaldban
bekovetkezO alapvetd valtoztatasokkal kapcsolatos barmilyen tervrdl. A kijeldlt
szervezetnek értékelnie kell a javasolt valtoztatdsokat, és ellendriznie kell, hogy a
valtoztatdsokat kdvetden a mindségiranyitasi rendszer tovabbra is teljesiti-e a 3.2.
szakaszban emlitett kovetelményeket. Ertesitenie kell a gyartot dontésérdl, amely
tartalmazza az ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket és egy indokolt értékelést. A
mindségiranyitasi rendszerben vagy a termékskaldban bekovetkezd barmilyen
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

alapvetd valtozas jovahagyasat a teljes korlh EU-mindségbiztositasi tanusitvany
kiegészitése formdjaban kell megadni.

A C. és D. osztalyba tartozé eszkozokre alkalmazandé feliigyeleti értékelés

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gyartd a jovahagyott mindségbiztositasi
rendszerbdl eredd kotelezettségeinek megfelelden eleget tegyen.

A gyéartonak fel kell hatalmaznia a kijel6lt szervezetet, hogy valamennyi sziikséges
ellendérzést hajtson végre, és rendelkezésére kell bocsatania valamennyi vonatkozo
informaciot, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

—  amindségiranyitasi rendszer dokumentécioja,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv, amely forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetést is magaban foglal, valamint adott esetben a
forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervdokumentaci6 alkalmazasabol
szarmaz6 valamennyi megallapitas, a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetést is beleértve, valamint a 59-64. cikkben meghatérozott,
vigilancidra vonatkoz6 el6irasok alkalmazasabol szarmazdé valamennyi
megallapitast,

— a mindségiranyitasi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghatarozott
adatok, Ugymint az elemzések, szadmitasok, vizsgalatok, az I. melléklet
2. szakaszdban emlitett, a kockazatértékelésre vonatkozdéan elfogadott
megoldasok,

— a mindségiranyitasi rendszer gyartasra vonatkozo részében eldirt adatok,
példaul az ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalibracids adatok, az
érintett személyzet képesitésérol szolo jelentések stb.

A kijeldlt szervezetnek rendszeresen, legalabb évente egy alkalommal megfeleld
ellendrzéseket és értekeléseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a
gyartd alkalmazza a jovahagyott mindségiranyitasi rendszert €és a forgalomba hozatal
utani felligyeleti tervet, és a gyartd szdmara értékelési jelentést kell szolgaltatnia. A
jelentésnek magaban kell foglalnia a gyartd telephelyein végzett ellendrzéseket és
indokolt esetben a gyartd beszallitoinak ¢és/vagy alvallalkozdinak telephelyein
végzett ellendrzéseket is. Ilyen ellendrzések alkalmdval a kijelolt szervezetnek
sziikség esetén vizsgalatokat kell végeznie vagy végeztetnie a mindségbiztositasi
rendszer helyes miikddésének ellendrzése céljabol. A gyartd rendelkezésére kell
bocsatani egy ellendrzési jelentést, illetve vizsgalat végrehajtasa esetén vizsgélati
jelentést.

A kijeldlt szervezetnek véletlenszerii, eldre be nem jelentett gyarlatogatasokat kell
tennie a gyartdé vagy indokolt esetben a gyartd beszallitoinak és/vagy
alvallalkozoéinak telephelyein, melyeket a 4.3.szakaszban emlitett periodikus
felligyeleti értékeléssel Otvozve vagy ezen feliigyeleti értékelésen feliil kell
teljesitenie. A kijelolt szervezetnek az elére be nem jelentett ellendrzésekre
vonatkozdan tervet kell készitenie, amely nem juthat a gyarté tudomasara.

Az ilyen elére be nem jelentett vizsgalatok keretében a kijeldlt szervezetnek meg kell
vizsgalnia a gyartasbol vagy a gyartasi folyamatbol szarmaz6d megfeleld mintat, hogy
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eldontse, hogy a gyartott eszkdoz megfelel-e a miszaki dokumenticionak és/vagy a
tervdokumentacionak. Az eldre be nem jelentett vizsgdlatot megelézden a kijeldlt
szervezetnek pontosan meg kell hataroznia a megfelelé mintavételi feltételeket és vizsgalati
eljarasokat.

A gyartasbol vagy a gyartasi folyamatbol szarmazé mintavétel helyett vagy azon felill, a
kijelolt szervezetnek mintdkat kell vennie a forgalomban 1évd eszk6zokbol, hogy eldontse,
hogy a gyartott eszkéz megfelel-e a miiszaki dokumentacionak és/vagy a
tervdokumentacionak. A mintavételt megel6zden a kijelolt szervezetnek pontosan meg kell
hataroznia a megfeleld mintavételi feltételeket és vizsgalati eljarasokat.

A kijelolt szervezetnek a gyartod rendelkezésére kell bocsatania egy olyan ellendrzési jelentést,
amely indokolt esetben mintaellenérzést tartalmaz.

4.5. A C. osztalyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell
foglalnia az érintett eszk6z(6k) miszaki dokumenticidjaban  szerepld
tervdokumentaciénak a 3.3. szakasz c) pontjanak megfeleléen a kijeldlt szervezet
altal dokumentalt indokldsnak megfelelé tovabbi reprezentativ mintdk alapjan

végzett értékelését is.

4.6. A kijelolt szervezetnek biztositania kell, hogy az értékelést végzd csoport tagjai
biztos tapasztalattal rendelkezzenek az érintett technoldgia, a folyamatos objektivitas
¢s semlegesség terén; ez magaban foglalja az értékelést végzo csoport tagjai kdzott a
megfeleld id6kozonkénti korforgast is. Altalinos szabalyként egy vezeté ellendr
harom egymast kdvetd évnél hosszabb ideig nem vezethet és végezhet ellendrzést
ugyanazon gyartonal.

4.7. Ha a kijeldlt szervezet eltérést allapit meg a gyartasbol vagy a piacrél vett mintak és
a miszaki dokumenticioban vagy a jovahagyott tervben meghatarozott eldirdsok
kozott, fel kell fliggesztenie vagy vissza kell vonnia a tanusitvanyt, vagy
korlatozasokat kell bevezetnie ra.

II. fejezet: Tervdokumentacié-vizsgalat

5. A D.osztalyba sorolt eszkozokre alkalmazandd eszkozterv-vizsgalat és
tételellendrzés
5.1. A 3.szakaszban eldirt kotelezettségeken feliill a D. osztalyba tartozd eszkozok

gyartdjanak kérelmeznie kell a 3.1.szakaszban emlitett kijelolt szervezetnél a
3. szakaszban emlitett, a mindségiranyitdsi rendszer hatdlyaba tartozo
eszkozkategoridba sorolt, gyartani kivant eszkdzre vonatkozd tervdokumentacid
vizsgalatat.

5.2. A kérelemnek ismertetni kell a kérdéses eszkdz tervét, gyartdsat és
teljesitoképességét. Tartalmaznia kell a II. mellékletben emlitett miiszaki
dokumentéciot; ha a miiszaki dokumentéci6 terjedelmes, és/vagy egyes részeit
kiilonboz6é helyen tartjdk, a gyartd Osszefoglald miiszaki dokumentaciét (STED)
nyujt be, és kérésre hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentacidhoz.

Az Onellendrzésre szolgdldo vagy az ellatds helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkozok esetében a kérelem tartalmazza a 6.1. szakasz b) pontjdban emlitett
szempontokat is.
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgdlnia az érintett technologia teriiletén
bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd személyzet alkalmazasara
iranyuld kérelmet. A kijeldlt szervezet igényelheti a kérelem tovabbi vizsgalatokkal
vagy bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetévé valjon az e rendelet
kovetelményeinek valdo megfelelés értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
végeznilk az eszkozokhoz kapcsolédd megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérniiik a gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére.

Az EU-tervvizsgalati tantsitvany kiallitasat megel6zden a kijelolt szervezet felkéri a
referencialaboratoriumot, a 78. cikkel dsszhangban valasztottak ki, hogy ellendrizze
az eszkoznek az alkalmazandd egységes miiszaki eldirdsoknak vagy a gyartd altal
valasztott mas megoldasoknak valé megfeleldségét, hogy ezaltal legalabb azonos
szintll biztonsagot ¢és teljesitoképességet biztositson.

A referencialaboratorium 30 napon beliil szakvéleményt alkot.

A referencialaboratérium szakvéleményét, valamint minden lehetséges frissitést bele
szervezet  dontése  meghozatalakor  kelld alapossaggal megfontolja a
szakvéleményben kifejtett nézeteket. A  kijeldlt szervezet az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség kedvezdtlen szakvéleménye esetén nem adhatja ki a
tantsitvanyt.

A kijelolt szervezetnek EU-tervvizsgalati jelentést kell a gyartd rendelkezésére
bocsatania.

Amennyiben az eszkdz megfelel e rendelet rendelkezéseinek, a kijeldlt szervezetnek
egy EU-tervvizsgalati tanusitvanyt kell kiallitania. A tanusitvanynak tartalmaznia
kell a vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit, a jovahagyott terv
azonositasahoz sziikséges adatokat és adott esetben az eszkoz rendeltetési céljanak a
leirasat.

Az EU-tervvizsgalati tantsitvanyt kiallito kijelolt szervezetnek az elfogadott terven
végzett valtoztatasokat potlolag jova kell hagynia minden olyan esetben, amikor a
valtoztatasok befolyasolhatjdk a rendelet biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkozé altalanos kovetelményeinek vagy az eszkoz haszndlatara vonatkozdan
eldirt feltételeknek valdo megfelelést. A kérelmezd a jovahagyott terv barmely
tervezett valtoztatasardl tajékoztatja az EU-tervvizsgalati tanusitvanyt kiallitd kijelolt
szervezetet. A kijeldlt szervezetnek meg kell vizsgdlnia a tervezett valtoztatasokat,
dontésérdl értesitenie kell a gyartdt, valamint rendelkezésére kell bocsatania az EU-
tervvizsgalati jelentést.

Ha a valtoztatasok érinthetik az egységes miiszaki eldirasoknak vagy a gyarto altal
valasztott, az EU-tervvizsgalati tanusitvanyon keresztiil jovahagyott, mas
megolddsoknak valé megfelelést, a kijelolt szervezet konzultdl a kezdeti
konzultacidban részt vevo referencialaboratoriummal, hogy megerdsitse az egységes
miuszaki eldirasoknak vagy a gyartd altal vélasztott, mas megoldasoknak vald
megfelelést, és igy biztositsa a legalabb ugyanolyan szintli biztonsdgossagi és
teljesitoképességbeli szint fenntartasat.

A referencialaboratdrium 30 napon beliil szakvéleményt alkot.
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5.7.

5.8.

6.1.

A jovahagyott terv valtoztatasainak jovahagyasat az EU-tervvizsgalati tanusitvany
kiegészitése forméjaban kell kiadni.

A D. osztalyba tartozo gyartott eszk6zok megfeleloségének ellenérzésére a gyartod a
gyartott eszk6zokon vagy az eszk6zok minden egyes tételén vizsgalatokat végez. Az
ellenérzések és vizsgalatok elvégzése utdn a gyartdé haladéktalanul tovabbitja a
kijelolt szervezet felé a relevans vizsgalati jelentéseket. A gyartd tovabba a gyartott
eszk0zok vagy az eszkozok tételeinek mintait az eldre egyeztetett feltételek és
koriilmények szerint a kijelolt szervezet rendelkezésére bocsatja; ilyen feltétel tobbek
kozott az, hogy a kijelolt szervezet vagy a gyartd rendszeres idokdzonként a 78.
cikkel 0Osszhangban kivalasztott referencialaboratorium szdmdara a gyartott
eszk6zokbol vagy tételekbél mintdkat kiild, hogy elvégezhessék a megfeleld
vizsgalatokat. A referencialaboratorium a megéllapitdsairol értesiti a kijelolt
szervezetet.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkozt, kivéve, ha a meghatarozott idon beliil, de
nem késObb, mint a mintak atvételét kovetd 30 nap, a kijeldlt szervezet tajékoztatja a
gyartét barmely mas dontésrdl, beleértve kiilondsképpen a kiadott tantsitvanyok
valamely érvényességi feltételét is.

Az egyedi tipusiu eszkozok tervezésének vizsgalata

Az A., B. vagy C. osztalyba sorolt, dnellendrzésre szolgald vagy az ellatas helyén
torténd vizsgalatnal hasznalt eszk6zok tervezésének vizsgélata

a) Az A., B. vagy C. osztalyba sorolt, onellenérzésre szolgald vagy az ellatés
helyén torténd vizsgélatndl haszndlt eszkozok gyartéja a 3.1. szakaszban
emlitett kijelolt szervezetekhez a tervezés vizsgalatara iranyuld kérelmet nyu;t
be.

b) A kérelem lehetdvé teszi az eszkdz tervezésének megértését, és azt, hogy
értékelni lehessen az e rendelet tervezéssel kapcsolatos kovetelményeinek valo
megfelelést. Ez az aldbbiakat tartalmazza:

— vizsgalati jelentések, beleértve a célfelhasznalokkal végzett vizsgalatok
eredményeit is;

— sziikség esetén az eszkdoz egy példanya; az eszkozt sziikség esetén a
tervvizsgalat utan vissza kell szolgaltatni;

— az Onellendrzésre szolgald vagy az ellatas helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkoz rendeltetési céljanak megfeleld kezelhetdségére vonatkozo adatok
bemutatasa,

— az eszkdz cimkéjén és a hasznalati utmutatdban adott tajékoztatas.

A kijelolt szervezet igényelheti a kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetdvé valjon az e rendelet
kovetelményeinek vald megfelelés értékelése.

c) A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgélnia az érintett technoldgia tertiletén
bizonyitott szakértelemmel ¢és tapasztalattal rendelkezd személyzet
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6.2.

alkalmazasara irdnyul6 kérelmet, és EU-tervvizsgalati jelentést bocsat a gyarto
rendelkezésére.

d) Amennyiben az eszkéz megfelel e rendelet rendelkezéseinek, a kijelolt
szervezetnek egy EU-tervvizsgalati tanuGsitvanyt kell kiéllitania. A
tanusitvanynak tartalmaznia kell a vizsgalat kovetkeztetéseit, az érvényesség
feltételeit, a jovahagyott terv azonositisahoz sziikséges adatokat és adott
esetben az eszkdz rendeltetési céljanak a leirasat.

e) Az EU-tervvizsgalati tanusitvanyt kiallito kijelolt szervezetnek az elfogadott
terven végzett valtoztatasokat potlolag jova kell hagynia minden olyan esetben,
amikor a valtoztatdsok befolydsolhatjdk a rendelet biztonsagossagra ¢és
teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelményeinek vagy az eszkoz
hasznalatara vonatkozoéan eldirt feltételeknek valo megfelelést. A kérelmezd a
jovahagyott terv barmely tervezett valtoztatasarol tajékoztatja az EU-
tervvizsgalati tantsitvanyt kidllitd kijelolt szervezetet. A kijeldlt szervezetnek
meg kell vizsgalnia a tervezett valtoztatasokat, dontésérdl értesitenie kell a
gyartot, valamint rendelkezésére kell bocsatania az EU-tervvizsgalati jelentést.
A jovahagyott terv valtoztatasainak jovahagyasat az EU-tervvizsgalati
tanusitvany kiegészitése formdjaban kell kiadni.

A kapcsolodo diagnosztikdban hasznalt eszkdzok tervezésének vizsgalata

a) A kapcsolodod diagnosztikdban hasznalt eszkdz gyartoja a 3.1. szakaszban
emlitett kijelolt szervezetekhez a tervezés vizsgalatara iranyuld kérelmet nyu;t
be.

b) A kérelem lehetdové teszi az eszkdz tervezésének megértését, és azt, hogy
értékelni lehessen az e rendelet tervezéssel kapcsolatos kovetelményeinek valo
megfelelést, tekintettel eszkoznek az érintett gydgyszerrel kapcsolatos
alkalmassagéara.

c¢) A kapcsolodd diagnosztikdban hasznalt azon eszk6zok esetében, melyeket
annak értékelésére hasznadlnak, hogy a beteg alkalmas-e egy bizonyos
gyogyszeres kezelésre, a kijelolt szervezet még az EU-tervvizsgalati
tanusitvany kiallitasa eldtt, a biztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre
vonatkozo Gsszefoglald és a hasznalati utmutatd tervezete alapjan konzultdl a
tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelv szerint kivalasztott illetékes hatdosagok
egyikével (a tovabbiakban: gyogyszerek tekintetében illetékes hatosag) vagy az
Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel — amelyet az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznéldsra szant gyodgyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo
kozosségi eljardsok meghatdrozasarél és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol sz610, 726/2004/EK rendelet” hozott 1étre — arrdl, hogy az
eszkOz az érintett gydgyszer tekintetében alkalmas-e. Ha a gydgyszer kizardlag
a 726/2004/EK rendelet mellékletének hatalya ala tartozik, a kijeldlt szervezet
konzultal az Eurdpai Gyodgyszerligynokséggel.

d) A gyogyszerek tekintetében illetékes hatosag vagy az  Europai
Gyogyszeriigynokség az érvényes dokumentacid beérkezésétdl szadmitott 60
napon beliil véleményt nyilvanit, amennyiben véleményt formalt. Ezt a 60
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7.

napos iddszakot tudomanyosan megalapozott indokokkal egyszer tovabbi 60
nappal meg lehet hosszabbitani. A gydgyszerek tekintetében illetékes hatosag
vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség véleményét, valamint minden lehetséges
frissitést bele kell foglalni a kijelolt szervezet eszkdzre vonatkozo

crer

e) A kijeldlt szervezet dontéshozatala sordn kell6képpen figyelembe veszi a
gyogyszerek  tekintetében  illetékes  hatéosdg  vagy az  Europai
Gyogyszeriigynokség altal esetlegesen kifejezett véleményt. Végsd dontését
tovabbitja a gyogyszerek tekintetében illetékes hatosagnak vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek. Az EU-tervvizsgalati tanusitvanyt a 6.1. szakasz d)
pontja szerint kell kiallitani.

f)  Még mieldtt olyan valtoztatasokat hajtana végre, amelyek az eszkdznek a
szoban forgd gyogyszerrel kapcsolatos alkalmassagat érintik, a gyartd
tajékoztatja a valtozasokrdl a kijelolt szervezetet, amely konzultal a kezdeti
konzultacidban érintett, a gydgyszerek tekintetében illetékes hatdsaggal vagy
az Europai Gyogyszerligynokséggel. A gyogyszerek tekintetében illetékes
hat6ésag vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a valtozasokrdl az érvényes
dokumentécio beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil véleményt nyilvanit,
amennyiben véleményt formalt. A 6.1. szakasz e) pontja szerint az EU-
tervvizsgalati tanusitvanyhoz kiegészitést kell kiallitani.

I11. fejezet: Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsd eszkoz forgalomba
hozatalat kdvetden legalabb 6t évig az illetékes hatosagok szamara meg kell Oriznie a
kovetkezoket:

— a megfeleldségi nyilatkozatot,

— a 3.1.szakasz negyedik francia bekezdésében emlitett dokumentaciot és
kiilondsen a 3.2. szakasz c) pontjaban emlitett eljarasok kapcsan felmeriild
adatokat és nyilvantartasokat,

- a 3.4. szakaszban emlitett valtoztatasokat,

— az 5.2. szakaszban ¢és a 6.1. szakasz b) pontjaban emlitett dokumentaciot,
valamint

— a3.3.,43.,44.,55.,5.6.,5.8. szakaszban, a 6.1. szakasz c), d) €s e) pontjaban,
a 6.2. szakasz e) pontjaban és a 6.2. szakasz f) pontjaban emlitett, a kijeldlt
szervezettol szdrmazod dontéseket és jelentéseket.

Valamennyi tagallam rendelkezik arrol, hogy ez a dokumentéci6 az el6z6 bekezdés
elsé mondataban megjelolt idopontig az illetékes hatdsag rendelkezésére alljon abban
az esetben, ha a teriiletén székhellyel rendelkezd gyartd vagy meghatalmazott
képviseléje e hataridét megelézéen cs6dbe megy, illetve felszamolja {izleti
tevékenységét.
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2.

IX. MELLEKLET

TIPUSVIZSGALATON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

Az EU-tipusvizsgélat olyan eljards, amelynek segitségével a kijelolt szervezet
megallapitja €s tanusitja, hogy a vizsgalt gyartas reprezentativ mintaja megfelel-e
rendelet vonatkozd rendelkezéseinek.

Kérelem

A kérelem a kovetkezoket tartalmazza:

3.

— a gyartd neve €s cime és amennyiben a kérelmet meghatalmazott képviseld
nyujtja be, annak neve €s cime is,

— a II. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacié, amely ahhoz
sziikséges, hogy a kérdéses gyartas reprezentativ mintdja (a tovabbiakban:
tipus) e rendelet kdvetelményeinek valé megfelelését értékeljék, ha a miiszaki
dokumentécio terjedelmes, €s/vagy egyes részeit kiilonbozd helyen tartjak, a
gyartd Osszefoglaldé miiszaki dokumentaciot (STED) nyujt be, és kérésre
hozzéaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentacidhoz. A kérelmezo6 a ,,tipust”
a kijelolt szervezet rendelkezésére bocsatja. A kijelolt szervezet sziikség szerint
mas mintakat is kérhet,

— az Onellendrzésre szolgald vagy az ellatas helyén torténd vizsgalatnal hasznalt
eszkdzok esetében vizsgalati jelentések, ideértve a célfelhasznalokkal végzett
vizsgalatok eredményeit is, valamint az dnellendrzésre szolgald vagy az ellatas
helyén torténd vizsgélatnal hasznalt eszkdzok rendeltetési céljanak megfeleld
kezelhetdségére vonatkoz6 adatok,

— irasbeli nyilatkozat arrdl, hogy ilyen kérelmet nem nyujtottak be mas kijeldlt
szervezetnek ugyanarra a tipusra, illetve az ugyanarra az eszkozre elézdleg
benyujtott, am mas kijeldlt szervezet altal visszautasitott kérelemre vonatkozo
informaciok.

Ertékelés

A kijelolt szervezet:

3.1.

3.2.

megvizsgalja ¢és értékeli a miiszaki dokumentéciot, és ellendrzi, hogy a tipust az
emlitett dokumentacionak megfelelden gyartottak-e; feltiinteti azokat a tételeket is,
amelyeket a 6. cikkben vagy az egységes miiszaki eldirasban (CTS) emlitett
szabvanyok alkalmazandé eldirdsai szerint terveztek, valamint azokat a tételeket,
amelyeket nem a fent emlitett szabvanyok vonatkozé rendelkezései alapjan
terveztek;

elvégzi vagy elvégezteti a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellendrzéséhez sziikségesek, hogy a
gyarté altal alkalmazott megolddsok megfelelnek-e az e rendeletben eldirt, a
biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek
abban az esetben, ha a 6. cikkben vagy az egységes miiszaki eldirasban (CTS)
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.

emlitett szabvanyokat nem alkalmaztak; ha az eszkdz — a rendeltetésének megfeleld
miikodés érdekében — mas berendezés(ek)hez csatlakoztatando, igazolni kell, hogy
megfelel a biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre  vonatkoz6  altalanos
kovetelményeknek, amikor ilyen mas, a gyartd altal meghatérozott jellemzdkkel bird
berendezés(ek)hez csatlakozik;

elvégzi vagy elvégezteti a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratériumi vizsgalatokat, amelyek annak ellendrzéséhez sziikségesek, hogy ha a
gyartd a vonatkoz6 szabvanyok alkalmazasat valasztotta, azokat ténylegesen
alkalmazta-e;

megallapodik a kérelmezdvel a sziikséges értékelések és vizsgalatok helyszinében;

a D. osztalyba tartozo6 eszk6zok esetében felkéri a referencialaboratériumot, ha a 78.
cikkel 6sszhangban valasztottak ki, hogy ellendrizze az eszkdznek az alkalmazando
egységes miszaki eléirdsoknak vagy a gyartod altal valasztott mas megoldasoknak
valdé megfeleloségét, hogy ezdltal legalabb azonos szintli biztonsagot ¢&s
teljesitoképességet  biztositson. A  referencialaboratérium 30 napon beliil
szakvéleményt alkot. A referencialaboratorium szakvéleményét, valamint minden
lehetséges frissitést bele kell foglalni a kijelolt szervezet eszkozre vonatkozo
megfontolja a szakvéleményben kifejtett nézeteket. A kijelolt szervezet kedvezotlen
szakvélemény esetén nem adhatja ki a tanusitvanyt,

A kapcsolodd diagnosztikaban hasznalt azon eszkozok esetében, melyeket annak
értékelésére hasznilnak, hogy a beteg alkalmas-e egy bizonyos gyodgyszeres
kezelésre, a biztonsagossagra €s a teljesitOképességre vonatkozd Osszefoglalo és a
hasznélati utmutatod tervezete alapjan konzultdl a tagallamok altal a 2001/83/EK
iranyelv szerint kivalasztott illetékes hatdsagok egyikével (a tovabbiakban: a
gyogyszerek tekintetében illetékes hat6sag) vagy az Europai
Gyodgyszeriigynokséggel arrdl, hogy az eszkdz az érintett gydgyszer tekintetében
alkalmas-e. Ha a gydgyszer kizarélag a 726/2004/EK rendelet mellékletének hatalya
ala tartozik, a kijelolt szervezet konzultdl az Eurdpai Gyodgyszerligynokséggel. A
gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség az
érvényes dokumentacid beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil véleményt nyilvanit,
amennyiben van véleménye. Ezt a 60 napos iddszakot tudomanyosan megalapozott
indokokkal egyszer tovabbi 60 nappal meg lehet hosszabbitani. A gydgyszerek
tekintetében  illetékes hatdosag vagy az  Eurdpai  Gyodgyszerliigynokség
szakvéleményét, valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a kijelolt
soran kell6képpen figyelembe veszi a gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag
vagy az Europai Gyogyszeriigynokség altal esetlegesen kifejezett véleményt. Végsod
dontését tovabbitja a gydgyszerek tekintetében illetékes hatdsagnak vagy az Eurdpai
Gyogyszerliigynokségnek.

Tanusitvany

Ha az eszk6z megfelel e rendelet rendelkezéseinek, a kijelolt szervezetnek EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt kell kiallitania. A tantsitvanynak tartalmaznia kell a gyartd nevét és cimét, az
értékelés eredményeit, az érvényesség feltételeit és a jovahagyott tipus azonositdsadhoz
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szlikséges adatokat. A dokumentacié vonatkozé részeit a tanusitvanyhoz kell csatolni, egy
példanyt pedig a kijeldlt szervezet tart meg.

5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.

A tipust érinté valtoztatasok

A kérelmezd a jovahagyott tipus barmely tervezett valtoztatasarol tajékoztatja az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito kijelolt szervezetet.

Az EU-tipusvizsgalati tanUsitvanyt kiallito kijelolt szervezetnek az elfogadott
terméken végzett valtoztatasokat potldlag jova kell hagynia minden olyan esetben,
amikor a valtoztatasok befolyasolhatjdk a biztonsagossagra ¢€s teljesitOképességre
vonatkoz6 4ltalanos kovetelményeknek vagy az eszkdoz hasznalatara eldirt
feltételeknek vald megfelelést. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgdlnia a tervezett
valtoztatasokat, dontésérdl értesitenie kell a gyartot, valamint rendelkezésére kell
bocsatania az EU-tipusvizsgalati jelentés kiegészitését. A jovahagyott tipus
valtoztatasainak jovahagyasat az EU-tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitése
formajaban kell kiadni.

Ha a valtoztatasok érinthetik az egységes muszaki eldirasoknak vagy a gyarto altal
véalasztott, az EU-tipusvizsgalati tanGsitvanyon keresztiil jovahagyott, mas
megoldasoknak valé megfelelést, a kijelolt szervezet konzultdl a kezdeti
konzultacidban részt vevd referencialaboratoriummal, hogy megerdsitse az egységes
miszaki eléirdsoknak vagy adott esetben a gyarté altal valasztott, mas
megoldasoknak valdo megfelelést, és igy biztositsa a legaldbb ugyanolyan szintii
biztonsagossagi és teljesitOképességbeli szint fenntartasat.

A referencialaboratorium 30 napon beliil szakvéleményt alkot.

Ha a valtoztatasok a gydgyszerrel kapcsolatos alkalmassaga tekintetében érintik az
EU-tipusvizsgalati tantsitvanyon keresztiil jovahagyott, kapcsolodo diagnosztikdban
hasznalt eszkozt, a kijeldlt szervezet konzultal a kezdeti konzultacioban részt vevo, a
gyogyszerek  tekintetében  illetékes  hatésdggal  vagy az  Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel. A gyogyszerek tekintetében illetékes hatésdg vagy az
Europai Gyogyszeriigynokség a valtozasokrol az érvényes dokumentéciod
beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil véleményt nyilvanit, amennyiben véleményt
formalt. A jovahagyott tipus valtoztatasainak jovahagyasat az EU-tipusvizsgalati
tanusitvany kiegészitése formajaban kell kiadni.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsd eszkdz forgalomba hozatalat
kovetden legalabb 6t évig az illetékes hatosdgok szamara meg kell driznie a kdvetkezdket:

- a 2. szakasz masodik francia bekezdésében emlitett dokumentaciot,
- az 5. szakaszban emlitett valtoztatasokat,

— az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyok és azok kiegészitéseinek masolatat.

A VIII. melléklet 8. pontja alkalmazando.
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X. MELLEKLET

GYARTAS-MINOSEGBIZTOSITASON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

A gyartonak biztositania kell az érintett eszkozok gyartasara jovahagyott
mindségiranyitasi rendszer alkalmazasat, és el kell végeznie a 3. szakaszban
meghatarozott végsd ellendrzést, valamint el kell rajta végeznie a 4. szakaszban
emlitett feliigyeletet.

Az 1.szakaszban eldirt kotelezettségeket teljesitd gyartonak a 15. cikknek és a
1. mellékletnek megfeleléen EU-megfeleléségi nyilatkozatot kell készitenie és
vezetnie a megfeleloségértékelési eljarasban szerepld eszkézmodellre vonatkozoan.
Az EU-megfelel0ségi nyilatkozat kiadasaval a gyartd biztositja és nyilatkozik arrél,
hogy az érintett eszkozok megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo6 rendelkezéseit.

Minéségiranyitasi rendszer

A gyartd mindségiranyitasi rendszerének értékelését az egyik kijelolt szervezetnél
kérelmezi.

A kérelem a kovetkezoket tartalmazza:
— a VIIL. melléklet 3.1. szakaszaban felsorolt valamennyi részletet,

— a IL mellékletben emlitett jovahagyott tipusokra vonatkozé miiszaki
dokumentécidt; ha a miiszaki dokumentacié terjedelmes, és/vagy egyes részeit
kiilonb6z6 helyen tartjak, a gyartd 0sszefoglalo miiszaki dokumentaciot nytjt
be (STED), és kérésre hozzaférést biztosit a teljes miiszaki dokumentacidhoz;

— a IX. melléklet 4.szakaszaban emlitett EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok
masolatat; ha az EU-tipusvizsgédlati tanusitvanyokat ugyanaz a kijelolt
szervezet allitotta ki, amelyhez a kérelmet benyujtottdk, akkor a miiszaki
dokumentéciora és a tantsitvanyokra torténd hivatkozas is elegendd.

A mindségiranyitasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy az eszkdzok
megfeleljenek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és a rendelet azon
rendelkezéseinek, amelyek az egyes szakaszokban rajuk vonatkoznak. Valamennyi
részletet, kovetelményt vagy rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitasi
rendszeréhez elfogadott, rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell irasbeli elvek
¢s eljarasok, mint pl. a mindségiigyi programok, a mindségi tervek, a mindségiligyi
kézikonyvek vagy a mindségiigyi jelentések formajaban.

Elsésorban a VIII. melléklet 3.2. szakaszdnak a), b), d) és e) pontjdban felsorolt
valamennyi részlet megfeleld leirasat kell tartalmaznia.

A VIIIL melléklet 3.3. szakasza a) és b) pontjanak rendelkezései alkalmazandok.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer biztositja, hogy az eszkdzok megfelelnek
az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet rajuk vonatkozo
rendelkezéseinek, a kijelolt szervezetnek EU-mindségbiztositasi tanusitvanyt kell
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3.4.

4.

kiallitani. A dontésrol értesiteni kell a gyartdét. Ennek tartalmaznia kell az
ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és egy indokolt értékelést.

A VIII. melléklet 3.4. szakaszanak rendelkezései alkalmazandok.

Feliigyelet

A VIII. melléklet 4.1. szakaszanak, valamint 4.2., 4.3., 4.4., 4.6. és 4.7. szakasza els0,
masodik és negyedik franciabekezdésének rendelkezései alkalmazandok.

5.

5.1.

5.2.

6.

A D. osztalyba tartozo6 gyartott eszkozok ellendrzése

A D. osztalyba tartozo gyartott eszk6zok megfeleldségének ellendrzésére a gyart6 a
gyartott eszk6zokon vagy az eszkozok minden egyes tételén vizsgalatokat végez. Az
ellendrzések ¢és vizsgalatok elvégzése utdn a gyartdé haladéktalanul tovébbitja a
kijelolt szervezet felé a relevans vizsgalati jelentéseket. A gyartd tovabba a gyartott
eszkozok vagy az eszkozok tételeinek mintdit az eldre egyeztetett feltételek és
koriilmények szerint a kijeldlt szervezet rendelkezésére bocsatja; ilyen feltétel tobbek
kozott az, hogy a kijeldlt szervezet vagy a gyartd rendszeres idokozonként a 78.
cikkel 0Osszhangban kivalasztott referencialaboratéorium szamara a gyartott
eszk6zokbol vagy tételekbél mintdkat kiild, hogy elvégezhessék a megfeleld
vizsgélatokat. A referencialaboratéorium a megallapitasairol értesiti a kijeldlt
szervezetet.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkozt, kivéve, ha a meghatarozott idon belil, de
nem késObb, mint a mintdk atvételét kovetd 30 nap, a kijeldlt szervezet tajékoztatja a
gyartét barmely mas dontésrdl, beleértve kiillondsképpen a kiadott tantsitvanyok
valamely érvényességi feltételét is.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utolsé eszkdz forgalomba hozatalat
kdvetden legalabb 6t évig az illetékes hatosagok szamara meg kell ériznie a kdvetkezdket:

— a megfeleldségi nyilatkozatot,

— a VIIL melléklet 3.1.szakaszanak negyedik franciabekezdésében emlitett

dokumentaciot,

— a VI melléklet 3.1.szakaszanak hetedik franciabekezdésében emlitett

dokumentéciot, beleértve a IX. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt is,

- a VIII. melléklet 3.4. szakaszaban emlitett valtoztatasokat, valamint

— a kijelolt szervezettdl szarmazo, a VIIL. melléklet 3.3., 4.3. és 4.4. szakaszaban

emlitett dontéseket €s jelentéseket.

A VIIIL melléklet 8. pontja alkalmazando.

XI. MELLEKLET
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A KIJELOLT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT TANUSITVANYOK

10.

11.
12.
13.

14.

MINIMALIS TARTALMA

A kijelolt szervezet neve, cime €s azonositoé szama,

a gyartd neve és cime, ¢és adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime;

a tanasitvany azonositasara szolgal6 egyedi szam,;

a kiallitas datuma,;

a hatalyvesztés id6pontja;

a tanusitvanyban szerepld eszkdz(0k) vagy eszkozkategoridk azonositdsdhoz
sziikséges adatok, beleértve az eszkdz rendeltetési céljat és a GMDN-kodo(ka)t vagy
nemzetkozileg elismert ndmenklatira-kodo(ka)t;

adott esetben a tanusitvanyban szerepld gyartasi 1étesitmények;

e rendeletre torténd hivatkozas és a vonatkoz6 melléklet, amelynek megfeleléen a
megfelelOségértékelést végezték;

az elvégzett vizsgalatok és tesztek, mint példdul a vonatkozd szabvéanyokra torténd
hivatkozas / vizsgalati jelentések / ellendrzési jelentés(ek);

adott esetben a miiszaki dokumentacio megfeleld részére torténd hivatkozas vagy
egyéb, az eszkdz(6k) forgalomba hozataldhoz sziikséges tanusitvany;

adott esetben a kijeldlt szervezet altali feliigyeletre vonatkozé informéciok;
a kijelolt szervezet értékelésének, vizsgalatanak vagy ellendrzésének kovetkeztetései;
a tanusitvany érvényességi feltételei vagy korlatai;

a kijelolt szervezetnek az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyoknak megfeleld jogilag
kotelezd erejli alairédsa.
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XII. MELLEKLET

KLINIKAI BIZONYITEK ES A FORGALOMBA HOZATAL UTANI
TERMEKKOVETES

A. rész: Klinikai bizonyiték

Az eszkO6z rendeltetésszeri felhasznalasi koriilményei kozott az 1. mellékletben
meghatdrozott, a  biztonsdgossagra ¢és  teljesitOképességre  vonatkoz6  altalanos
kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasat klinikai bizonyitékokra kell alapozni.

A klinikai bizonyiték tartalmaz minden olyan informéciot, amely alatamasztja az analit
tudomanyos érvényességét, tovabba a gyartd allitdsa szerint az eszk6z rendeltetési céljahoz
szlikséges analitikai teljesitoképességet és adott esetben klinikai teljesitoképességet.

1. A TUDOMANYOS ERVENYESSEG MEGHATAROZASA ES A TELJESITOKEPESSEG
ERTEKELESE
1.1. A tudomanyos érvényesség meghatarozasa

1.1.1. A tudomdanyos érvényesség egy analit 0sszefliggésére utal egy adott klinikai vagy
fiziologiai allapottal.

1.1.2. Ha a rendelkezésre 4ll6 informacidk, pl. szakirodalom, torténelmi adatok és
tapasztalat alapjan egy adott analit és egy adott klinikai vagy fiziologiai allapot
Osszefiiggése jol ismert, a tudomanyos érvényesség meghatarozdsa nem feltétleniil
sziikséges.

1.1.3.  Uj analit és/vagy 1j rendeltetési cél esetén a tudomanyos érvényességet az aldbbi
forrasok egyike vagy koziiliik tobb kombinacidja alapjan kell igazolni:

— a mar forgalomban 1évd, ugyanolyan rendeltetési célu, ugyanazt az analitot
méro eszkozok;

- szakirodalom;

- szakértdi vélemények;

— az igazolo vizsgalatokrdl szol6 tanulmanyok eredményei;
— a klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok eredményei.

1.1.4. Az analit tudomanyos ¢érvényességét aldtdmasztdé informdciokat a klinikai
bizonyitékrol sz616 jelentés részeként 6ssze kell foglalni.

1.2. A teljesitoképesség értékelése

Egy adott eszkoz teljesitoképességének értékelése olyan eljards, amely sordn a generalt
adatokat a gyartd altal allitott rendeltetési cél tekintetében az adott eszkdz analitikai
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teljesitoképessége ¢és adott esetben klinikai teljesitOképességének igazolasa érdekében
értékelik és elemzik.

Beavatkozassal jard klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat és egyéb, a vizsgalat alanyaira
nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat csak akkor lehet végezni, ha
az eszkoOz analitikai teljesitoképességét meghataroztak, ¢s az elfogadhatonak mindsiilt.

1.2.1. Analitikai teljesitoképesség

1.2.1.1. Az analitikai teljesitOképesség jellemzoit az I. melléklet 6.1. szakaszanak a) pontja
irja le.

1.2.1.2. Az analitikai teljesitoképességet altalanos szabalyként mindig analitikai
teljesitoképesség-vizsgalatok alapjan kell igazolni.

1.2.1.3. Uj eszkdzok esetén eléfordulhat, hogy a valodisagot nem lehet igazolni, ugyanis még
nem 4allhatnak rendelkezésre megfeleldé magasabb rendli referenciaanyagok vagy megfeleld
Osszehasonlitasi modszerek. Ha nincsenek Osszehasonlitisi modszerek, akkor kiilonb6zo
megkozelitéseket lehet hasznalni (pl. Osszehasonlitds mas jol dokumentalt moddszerrel,
Osszehasonlitds 0Osszetett referenciamoddszerrel). Ilyen megkozelitések hidnydban olyan
teljesitoképesség-vizsgalatra van sziikség, amely a vizsgélati teljesitoképességet
Osszehasonlitja a jelenlegi szokasos klinikai gyakorlattal.

1.2.1.4. Az analitikai teljesitoképességrol sz616 adatokat a klinikai bizonyitékrol sz616 jelentés
részeként Ossze kell foglalni.

1.2.2. Klinikai teljesitoképesség

1.2.2.1. A klinikai teljesitoképesség jellemzdit az 1. melléklet 6.1. szakaszanak b) pontja irja
le.

1.2.2.2. A VII. mellékletben meghatarozott szabalyok szerint a bevett és szabvanyositott
eszk6zok, valamint az A. osztalyba tartozd eszkozok esetében nincs feltétleniil sziikség
klinikai teljesitoképességre vonatkozo6 adatokra.

1.2.2.3. Egy adott eszkdz klinikai teljesitOképességét az alabbi forrdsok egyike vagy koziiliik
tobb kombinaciodja alapjan kell igazolni:

— klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok;
- szakirodalom;
— a rutinszerd diagnosztikai vizsgalatokbol gytijtott tapasztalatok.

1.2.2.4. Klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat kell végezni, kivéve, ha a klinikai
teljesitoképességre vonatkozd adatok egyéb forrdsainak igénybevétele kelloképpen
indokolhaté.

1.2.2.5. A Kklinikai teljesitoképességre vonatkoz6 adatokat a klinikai bizonyitékrol szolo
jelentés részeként 0ssze kell foglalni.

1.2.2.6. Ha a klinikai teljesitOképesség értékelése tartalmaz egy klinikai teljesitoképesség-
vizsgélatot, az e melléklet 2.3.3. szakaszaban emlitett klinikai teljesitOképesség-vizsgalati
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jelentés részletessége eltérd lehet attdl fiiggden, hogy a VII. mellékletben meghatarozott
szabalyok szerint az eszkdz melyik kockdzati osztalyba van sorolva:

— a VII. mellékletben meghatarozott szabalyok szerint B. osztalyba sorolt
eszkdzok esetében a klinikai teljesitOképesség-vizsgalati jelentés a vizsgélati
terv, az eredmények és a kovetkeztetések 0sszefoglalasara korlatozodhat,

— a VII. mellékletben meghatarozott szabalyok szerint C. osztdlyba sorolt
eszkozok esetében a klinikai teljesitOképesség-vizsgalati jelentés az
adatelemzés modszerét, a vizsgalat kovetkeztetéseit és a vizsgélati terv
relevans részleteit tartalmazza,

— a VII. mellékletben meghatarozott szabalyok szerint D. osztalyba sorolt
eszkdzok esetében a klinikai teljesitOképesség-vizsgalati jelentés az
adatelemzés modszerét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, a vizsgélati terv relevans
részleteit és az egyes adatpontokat tartalmazza.

2. KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK
2.1. A Kklinikai teljesitoképesség-vizsgalatok célja

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok célja az eszkozok teljesitOképességének olyan
szempontjainak létrehozdsa vagy megerdsitése, amelyeket analitikai teljesitoképességre
vonatkoz6 vizsgalatokkal, szakirodalommal és/vagy a rutinszeri diagnosztikai vizsgalatbol
szerzett korabbi tapasztalatokkal nem lehet meghatarozni. Ezek az informaciok a klinikai
teljesitoképesség tekintetében a biztonsadgossagra ¢€s teljesitOképességre vonatkozo relevans
altalanos kovetelményeknek valé megfelelést igazoljak. Ha teljesitOképesség-vizsgalatokat
végeznek, a kapott adatokat felhasznaljak a teljesitOképesség értékelési eljarasaban, és azok az
eszkoz klinikai bizonyitékanak részévé valnak.

2.2, A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok etikai szempontjai

A klinikai teljesitOképesség-vizsgalat minden egyes 1épését, a vizsgalat sziikségességének ¢s
indoklasanak elsd mérlegelésétdl egészen az eredmények kozzétételéig, elismert etikai
elvekkel Osszhangban kell elvégezni, ilyen pl. az Orvosok Vilagszovetségének Helsinki
Nyilatkozata az emberi alanyokat bevono orvosi kutatas etikai elveirdl, amelyet a Helsinkiben
(Finnorszag) 1964-ben megrendezett 18. Orvosi Vildgtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutébb 2008-ban az Orvosok Vilagszovetségének 59. talalkozojan Széulban (Koreaban)
fogadtak el.

2.3. A Klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok modszerei
2.3.1. A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok tervezési tipusa

A klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat ugy kell megtervezni, hogy az adatok relevancidja a
lehetd legmagasabb, a potencidlis torzitds pedig a lehetd legkisebb legyen. A vizsgélat
tervezésének biztositania kell az eszkoz klinikai teljesitoképességének megallapitasahoz
szlikséges adatokat.
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2.3.2. Klinikai teljesitOképesség-vizsgalati terv

A klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat egy megfeleld ,klinikai teljesitOképesség-vizsgalati
terv” alapjan kell elvégezni.

A klinikai teljesit6képesség-vizsgalati terv meghatdrozza, hogy a vizsgélatot hogyan kell
lebonyolitani. Informacidkat tartalmaz a vizsgalat tervezésérol, pl. a célrol, a célkitiizésekrol,
a vizsgalat altal vizsgalt populaciorol, a vizsgdlati modszer(ek) leirasardl és az eredmények
értelmezésérol, a helyszini képzésekrol és figyelemmel kisérésrél, a minta tipusarol, a minta
gyljtésérol, eldkészitésérol, a kezelésrdl és tarolasrol, a bevonasi és kizarasi kritériumokrol, a
korlatozasokrdl, a figyelmeztetésekrdl és ovintézkedésekrol, az adatgytijtésrol és -kezelésrol,
az adatelemzésrdl, a sziikséges anyagokrol, a vizsgalatban részt vevd helyszinek szamarol,
tovabba adott esetben a klinikai végpontokrol/kimenetelrdl és a betegek nyomonkovetésére
vonatkoz6 kovetelményekrol.

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalati terv ezenkiviil azonositja a kulcsfontossagu tényezoket,
amelyek befolyasolhatjdk az eredmények teljességét és jelentdségét, ilyenek pl. a résztvevok
nyomonkovetésének szandékolt eljarasai, a dontésalgoritmusok, az eltérések feloldasara
kidolgozott eljaras, maszkolas/kezelések titkositasa, a statisztikai elemzések megkdzelitései, a
végpontok/kimenetel rogzitésének modszerei és adott esetben a vizsgalati eredmények
kozlése.

2.3.3. A klinikai teljesitoképesség-vizsgalati jelentés

Az orvos vagy mas felelés meghatalmazott személy altal aldirt klinikai teljesitoképesség-
vizsgélati  jelentésnek dokumentdlt informacidkat kell tartalmaznia a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati tervrol, a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat eredményeirdl és
kovetkeztetéseirdl, ideértve a kedvezétlen eredményeket is. Az eredményeknek ¢€s
kovetkeztetéseknek atlathatonak, elfogulatlannak ¢és klinikailag relevansnak kell lenniiik. A
jelentés elegendd informacidt tartalmaz ahhoz, hogy fiiggetlen fél mas dokumentumokra valo
hivatkozéas nélkiil is megértse. A jelentés tartalmazza a terv minden megfeleld modositasat
vagy eltérését és az adatok kizarasat a megfeleld indokokkal.

3. A KLINIKAI BIZONYITEKROL SZOLO JELENTES

3.1. A klinikai bizonyitékrol sz616 jelentés tartalmazza a tudomanyos érvényességi adatokat,
az analitikai teljesitoképességi adatokat és adott esetben a klinikai teljesitoképességi adatokat.
Ha az analitikai teljesitoképességi adatok klinikai teljesitOképességi adatok sziikségessége
nélkiil elegendének mindsiilnek az 1. mellékletben leirt, a biztonsadgossagra ¢&s
teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valé megfeleléshez, az indoklast
dokumentalni kell, és mell¢kelni kell a klinikai bizonyitékrol sz616 jelentéshez.

3.2. A klinikai bizonyitékrol szol6 jelentés elsdsorban a kovetkezdket vazolja fel:
— aklinikai bizonyiték dsszegylijtéséhez hasznalt megkozelités indoklasa,
— a technologia, amin az eszk6z alapul, az eszk6z rendeltetési célja, valamint az

eszkoz klinikai teljesitOképességére vagy biztonsagossagara vonatkozé minden
allitas,
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— a tudomanyos érvényesség jellege ¢s mértéke, valamint az értékelt
teljesitoképességi adatok,

—  a hivatkozott informéciok hogyan igazoljdk a szdban forgd eszkdz klinikai
teljesitoképességét és biztonsagat,

— ha a klinikai bizonyiték 0Osszegyljtésének megkozelitése szakirodalmi
attekintés, a szakirodalom keresési mddszere.

crer

aktualizalni kell a 8. cikk (5) bekezdésében emlitett, a gyartd forgalomba hozatal utani
feligyeleti tervének végrehajtasa soran nyert adatok alapjan, amelynek e melléklet B. része
szerint tartalmaznia kell egy tervet az eszk6z forgalomba hozatal utani termékkovetéséhez.

B. rész: A forgalomba hozatal utani termékkovetés

1. A gyartok eljarasokat alakitanak ki, amelyek lehetévé teszik szamukra, hogy a
forgalomba hozatal utani termékkovetésbol szarmazd adatok alapjan a tudomanyos
érvényességrol, valamint eszkozeik analitikai és klinikai teljesitoképességérol
informaciokat gyljtsenek ¢€s értékeljenek.

2. Ha a gyartd szdmara ilyen informdciok dallnak rendelkezésre, megfeleld
kockézatértékelést kell végezni, és a klinikai bizonyitékrdl szold jelentést ennek
megfeleléen mddositani kell.

3. Ha az eszkozoket valtoztatni szlikséges, a forgalomba hozatal utani termékkovetés
kovetkeztetését az e melléklet A. részében emlitett klinikai bizonyitékhoz és az 1.
melléklet 2. szakaszdban emlitett kockazatértékeléshez figyelembe kell venni. A
klinikai bizonyitékot vagy a kockazatkezelést sziikség esetén aktualizalni kell
¢és/vagy korrekcids intézkedéseket kell végrehajtani.

4. Egy adott eszkdz barmely 0j rendeltetési céljat aktualizalt klinikai bizonyitékrol
sz0106 jelentéssel kell alatamasztani.
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XIII. MELLEKLET

BEAVATKOZASSAL JARO KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK ES
EGYEB, A VIZSGALAT ALANYAIRA NEZVE KOCKAZATOT REJTO, KLINIKAI

TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

I Beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokra és egyéb, a vizsgalat
alanyaira nézve kockazatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokra
iranyulo kérelemmel kapcsolatos dokumentacio

Olyan teljesitOképesség-értékelésre szant eszkozok esetében, amelyeket Beavatkozéssal jard
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokkal vagy egyéb, a vizsgalat alanyaira nézve kockazatot
rejtd, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokkal sszefiiggésben vald felhasznalasra szannak, a
megbizé a 49. cikk alapjan kérelmet allit 6ssze és nyujt be az aldbbi dokumentumok

kiséretében:

1. Formanyomtatvany a kérelemhez

A formanyomtatvanyt megfelelden ki kell tolteni, és a kovetkezoket kell tartalmaznia:

I.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

a megbizd neve, cime és elérhetdsége, ¢és adott esetben az Unidban mitkodd
kapcsolattartojanak a neve, cime €s elérhetosége.

Ha eltér a fent emlitettektdl, akkor a teljesitOképesség- értékelésre szant eszkoz
gyartdjanak, valamint adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve,
cime és elérhetdsége,

a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat cime,
a 49. cikk (1) bekezdése értelmében az egyedi azonositd szam,

a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat (pl. elsd benyujtads, Gjboli benyujtas,
jelentés modositas),

ugyanazon eszkozzel kapcsolatos Ujboli  benyujtas esetén az el6zd
benytjtas(ok) napja(i) és hivatkozasi szama(i), illetve jelentds mddositas esetén
hivatkozas az eredeti benyujtasra,

ha [a klinikai vizsgélatokrdl szo6ld] [.../...]J/EU rendelet alapjan egy adott
gyogyszerrel kapcsolatban klinikai vizsgalatra parhuzamos kérelmet nyujtanak
be, a klinikai vizsgalat hivatalos regisztracios szdmara vald hivatkozas,

azok a tagallamok, EFTA-orszagok, Torokorszag és harmadik orszadgok, ahol a
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatot a kérelem benytjtasnak idején tobb
kozpontban végzett/nemzetkozi vizsgalat részeként elvégzik,

a teljesitOképesség-értékelésre szant eszkoz rovid leirasa (pl. név, GMDN-kod
vagy nemzetkozileg elismert nomenklatira-kod, rendeltetési cél, kockazati
osztaly ¢és az alkalmazand6 osztdlyozasi szabaly a VII. mellékletnek
megfelelden),
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1.10 aklinikai teljesitoképesség-vizsgalati terv 0sszefoglalodja,

1.11. adott esetben az Osszehasonlitds alapjaul szolgald referenciatermékre

vonatkoz6 informaciok.

2. A vizsgalo részére osszeallitott ismertetd

A vizsgalo részére Osszedllitott ismertetd tartalmazza a vizsgalat szempontjabol relevans és a
kérelem benyujtasdnak idépontjaban elérhetd, a teljesitOképesség-értékelésre szant eszkozzel
kapcsolatos informacidkat. Ezt egyértelmiien be kell azonositani, és a kiillondsen a kovetkezd
informdaciokat kell tartalmaznia:

2.1

2.2.

2.3.

24.

az eszkOz azonositasa és leirdsa, ideértve a rendeltetési céllal, a kockazati
osztalyozassal és a VII. melléklet szerinti osztalyozasi szabalyokkal, az eszkoz
tervezésével és gyartasaval kapcsolatos informacidkat is, valamint hivatkozas
az eszkoz korabbi és hasonld generacioira,

a gyartd utmutatoi az lizembe helyezéshez és hasznalathoz, ideértve a tarolast
¢s a kezelési kovetelményeket is, tovabba a cimkézést és hasznalati itmutatot
olyan mértékben, amennyire ezek az informaciok rendelkezésre allnak,

pre-klinikai vizsgalat és kisérleti adatok,

J

a meglévo klinikai adatok, kiilonds tekintettel a kovetkezokre:

a rendelkezésre allo relevans tudoményos szakirodalom az eszkdz és/vagy
ezzel  egyenértékli  vagy  hasonld  eszkdozok — biztonsagossagaval,
teljesitoképességével, tervezési tulajdonsdgaival ¢és rendeltetési céljaval
kapcsolatban,

rendelkezésre all6 mas relevans klinikai adatok ugyanazon gyart6 ezzel
egyenértéki vagy hasonl6 eszkozeinek biztonsagossagaval,
teljesitoképességével, tervezési tulajdonsdgaival ¢és rendeltetési céljaval
kapcsolatban, ideértve a forgalmazas iddtartamat, a teljesitOképességre és
biztonsdgossagra vonatkozd kérdések feliilvizsgéalatit és minden korrekcids
intézkedést is,

2.5.  akockazat/elony elemzés és a kockéazatkezelés 0sszefoglaldsa, ideértve
az ismert vagy elére nem lathatdé kockéazatokkal ¢és figyelmeztetéssel
kapcsolatos informaciokat is,

2.6. az emberi, allati vagy mikrobialis eredetii szoveteket, sejteket és
anyagokat tartalmazo eszk6zok esetében részletes informaciok a szdvetekrol,
sejtekrdl és anyagokrol, valamint a biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkozo6 relevans altalanos kdvetelményeknek valdé megfelel0ségrol, tovabba
a szovetekkel, sejtekkel és anyagokkal kapcsolatos egyedi kockézatkezelés,

2.7. hivatkozds a harmonizalt vagy egyéb nemzetkozileg elismert
szabvanyokra, amelyeknek részben vagy egészben megfelelnek,
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2.8.  zéaradék, amely szerint a vizsgalo részére dsszeallitott ismertetd minden
frissitésére és minden jonnan rendelkezésre all6 relevans informaciora fel kell
hivni a vizsgalok figyelmét.

3. A Klinikai teljesit6képesség-vizsgalati terv, a XII. melléklet 2.3.2. szakaszaban
emlitettek szerint.

4. Egyéb informaciok

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5

A teljesitOképesség-értékelésre szant eszkdz gyartasaért feleldés természetes
vagy jogi személy részérdl alairt nyilatkozat arrdl, hogy a szoban forgd eszkoz
megfelel a biztonsagossagra ¢és teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, kivéve a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat targyat képezo
szempontokat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden 6vintézkedést
megtettek az alany egészségének ¢€s biztonsdganak a védelme érdekében. Ezt a
nyilatkozatot a kijelolt szervezet altal kiadott tanusitidssal is ald lehet
tamasztani,

amikor a nemzeti jogszabalyok el6irjak, az érintett etikai bizottsag(ok)
véleményének/véleményeinek egy példanya, amint rendelkezésre allnak,

sériilés esetén az alanyok biztositdsanak vagy kartalanitdsanak az igazolasa a
nemzeti jogszabalyok szerint,

a beleegyezd nyilatkozat megszerzéséhez hasznalandd6 dokumentumok és
eljarasok,

a személyes adatok védelmére ¢és bizalmas kezelésére alkalmazando
szabalyoknak megfeleld intézkedések leirdsa, kiilondsen a kdvetkezok:

szervezeti ¢és technikai intézkedések, amelyeket azért hoznak, hogy
megakadalyozzék a feldolgozott informaciokhoz és személyes adatokhoz valo
jogosulatlan  hozzaférést, azok kozlését, kozzétételét, jogosulatlan
megvaltoztatasat, valamint ezek megsemmisiilését;

azon intézkedések leirdsa, amelyeket azért hoznak, hogy garantaljak a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevd vizsgalati alanyok személyes
adatainak ¢és dossziéjanak titkossagat;

azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hajtanak végre, hogy enyhitsék az
adatbiztonsag megsértésébol esetlegesen adddo negativ hatasokat.

I1. Masik megbizo kotelezettségei

1. A megbiz6 vallalja, hogy elérhetdvé tesz az illetékes nemzeti hatésagok szamdra minden
olyan dokumentaciot, amely az e mell€klet 1. fejezetében emlitett dokumentécid tekintetében
bizonyitékként sziikséges. Ha a megbizd nem a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkoz
gyartasaért felelds természetes vagy jogi személy, ezt a kotelezettséget ez a személy a
megbizo nevében is teljesitheti.

2. A jelentendd eseményeket a vizsgald(k) idodben rendelkezésre bocsatjak.
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3. Az ebben a mellékletben emlitett dokumentacidokat a széban forgd eszkozon végzett
klinikai teljesitoképesség-vizsgalat befejezését kovetden legalabb 5 évig, vagy ha az eszkozt
ezutan forgalomba hozzak, akkor az utols6 eszkdz forgalomba hozatalat kovetden legalabb o6t
¢vig meg kell Orizni.

Valamennyi tagallam rendelkezik arrol, hogy ez a dokumentici6 az el6zé bekezdésben
megjeldlt idépontig az illetékes hatdsag rendelkezésére alljon abban az esetben, ha a teriiletén
sz€khellyel rendelkezé megbizd vagy kapcsolattartdja e hataridét megeldzéen cs6dbe megy,
illetve felszamolja iizleti tevékenységét.
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XIV. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

98/79/EK iranyelv Ez a rendelet
1. cikk (1) bekezdés 1. cikk (1) bekezdés
1. cikk (2) bekezdés 2. cikk

1. cikk (3) bekezdés

2. cikk (36) szam

1. cikk (4) bekezdés

1. cikk (5) bekezdés

4. cikk (4) és (5) bekezdés

1. cikk (6) bekezdés

1. cikk (6) bekezdés

1. cikk (7) bekezdés

1. cikk (4) bekezdés

2. cikk

4. cikk (1) bekezdés

3. cikk

4. cikk (2) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés

20. cikk

4. cikk (2) bekezdés

17. cikk (1) bekezdés

4. cikk (3) bekezdés

17. cikk (3) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés

8. cikk (7) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés

16. cikk (6) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés

6. cikk (1) bekezdés

5. cikk (2) bekezdés

5. cikk (3) bekezdés 7. cikk

6. cikk -

7. cikk 84. cikk

8. cikk 67-70. cikk

9. cikk (1) bekezdés elsé albekezdés

40. cikk (5) bekezdés elsé albekezdés

9. cikk (1) bekezdés masodik albekezdés

40. cikk (3) bekezdés masodik albekezdés €s
(4) bekezdés masodik albekezdés

163

HU



HU

. cikk (2) bekezdés

40. cikk (2) bekezdés

9. cikk (3) bekezdés 40. cikk (3) bekezdés

9. cikk (4) bekezdés 40. cikk (7) bekezdés

9. cikk (5) bekezdés -

9. cikk (6) bekezdés 9. cikk (3) bekezdés

9. cikk (7) bekezdés 8. cikk (4) bekezdés

9. cikk (8) bekezdés 41. cikk (1) bekezdés

9. cikk (9) bekezdés 41. cikk (3) bekezdés

9. cikk (10) bekezdés 43. cikk (2) bekezdés

9. cikk (11) bekezdés 40. cikk (8) bekezdés

9. cikk (12) bekezdés 45. cikk (1) bekezdés

9. cikk (13) bekezdés 5. cikk (2) bekezdés

10. cikk 23. cikk

11. cikk (1) bekezdés 2. cikk (43) és (44) szam, 59. cikk (1)
bekezdés és 61. cikk (1) bekezdés

11. cikk (2) bekezdés 59. cikk (3) és 61. cikk (1) bekezdés masodik
albekezdés

11. cikk (3) bekezdés 61. cikk (2) és (3) bekezdés

11. cikk (4) bekezdés -

11. cikk (5) bekezdés 61. cikk (3) bekezdés és 64. cikk

12. cikk 25. cikk

13. cikk 72. cikk

14. cikk (1) bekezdés a) pont 39. cikk (4) bekezdés

14. cikk (1) bekezdés b) pont -

14. cikk (2) bekezdés -

14. cikk (3) bekezdés -

15. cikk (1) bekezdés 31. cikk és 32. cikk
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15. cikk (2) bekezdés 27. cikk
15. cikk (3) bekezdés 33. cikk (1) bekezdés és 34. cikk (2) bekezdés
15. cikk (4) bekezdés -
15. cikk (5) bekezdés 43. cikk (4) bekezdés
15. cikk (6) bekezdés 43. cikk (3) bekezdés
15. cikk (7) bekezdés 29. cikk (2) bekezdés €s 33. cikk (1) bekezdés
16. cikk 16. cikk
17. cikk 71. cikk
18. cikk 73. cikk
19. cikk 80. cikk
20. cikk 75. cikk
21. cikk -
22. cikk -
23. cikk 90. cikk
24. cikk -
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