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In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok ***]

Az Eurépai Parlament 2013. oktéber 22-én elfogadott mddositdsai az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrl sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslathoz (COM(2012)0541 — C7-0317/
2012 - 2012/0267(COD)) (1)

(Rendes jogalkotdsi eljirés: elsG olvasat)

(2016/C 208/19)

Moddosités 1

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Ez a rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai (2)  Ez a rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok tekintetében a bels§ piac miikodésének bizto- eszkozok tekintetében a bels§ piac miikodésének bizto-
sitdsdra torekszik, aminek alapja a magas szintil egész- sitdsdra torekszik, aminek alapja a betegek, a felhasznd-
ségvédelem. A rendelet ugyanakkor magas szintd l6k és mds szerepldk egészségének magas szintii védelme.
mindségi és biztonsdgi szabvanyokat éllapit meg az A rendelet ugyanakkor magas szint mindségi és
eszkozokre, hogy vilaszt adjon az ezen termékekkel biztonsagi szabvanyokat allapit meg az eszkozokre, hogy
kapcsolatban gyakran felmeriil§ biztonsdgossdgi aggd- vélaszt adjon az ezen termékekkel kapcsolatban gyakran
lyokra. A rendelet parhuzamosan torekszik mindkét felmeriil§ biztonsdgossagi aggalyokra. A rendelet parhu-
célkitlizés megvalositdsara, amelyek elvalaszthatatlanok zamosan torekszik mindkét célkitlizés megvaldsitasara,
egymastol, ugyanakkor egyik sincs a mésiknak aldrendel- amelyek elvalaszthatatlanok egymdstél, ugyanakkor egyik
ve. Az Eurdpai Unié mtkodésérdl szolo szerzédés sincs a mdsiknak aldrendelve. Az Eurdpai Unié mikodé-
114. cikke fényében ez a rendelet harmonizdlja az in sérél sz6l6 szerzédés (EUMSZ) 114. cikke fényében ez a
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok és tartozé- rendelet harmonizdlja az in vitro diagnosztikai orvos-
kaik forgalomba hozataldnak és tizembe helyezésének technikai eszkozok és tartozékaik forgalomba hozatald-
szabalyait az unids piacon, amely ezdltal profitilhat az nak és tizembe helyezésének szabdlyait az unids piacon,
druk szabad mozgisa elvének eldnyeibél. Az Eurdpai amely ezdltal profitdlhat az druk szabad mozgdsa elvének
Unié miikddésérdl sz6lo szerzédés 168. cikke (4) bekez- elényeibél. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének
désének c) pontja fényében ez a rendelet magas minGségi ¢) pontja fényében ez a rendelet magas minGségi és
és biztonsagi szabvanyokat allapit meg ezen eszkozokre, biztonsagi szabvanyokat dllapit meg ezen eszkozokre,
tobbek kozott annak biztositdsaval, hogy a klinikai tobbek kozott annak Dbiztositdsaval, hogy a klinikai
teljesit6képesség-vizsgalatok keretében szerzett adatok teljesitGképesség-vizsgdlatok keretében szerzett adatok
megbizhatéak és megalapozottak legyenek, és a klinikai megbizhatbak és megalapozottak legyenek, és a klinikai
teljesit6képesség-vizsgdlatokban részt vevd alanyok biz- teljesit6képesség-vizsgdlatokban részt vev$ alanyok biz-
tonsdga védve legyen. tonsaga védve legyen.

(") Az igyet az 57. cikk (2) bekezdésének mdasodik albekezdése alapjan visszautalték az illetékes bizottsighoz djratargyaldsra. (A7-

0327/2013).
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Moédositds 2
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A jelenlegi szabdlyozasi megkozelités kulcselemeit, mint
pl. a kijelolt szervezetek feliigyeletét, a kockdzatok
szerinti osztdlyozdst, a megfelelGségértékelési eljdrasokat,
a klinikai vizsgdlatokat és klinikai bizonyitékot, a
vigilancidt és a piacfeliigyeletet jelentésen meg kell
erGsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az egészség és
biztonsdg javitisa érdekében olyan rendelkezéseket kell
bevezetni, amelyek az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozokkel kapesolatban biztositjdk az dtlithato-
sagot és nyomonkévethetSséget.

Moédositds 3

Moddositds

A jelenlegi szabdlyozasi megkozelités kulcselemeit, mint
pl. a kijelolt szervezetek feliigyeletét, a megfelelGség-
értékelési eljdrasokat, a klinikai vizsgdlatokat és klinikai
értékeléseket, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet jelentGsen
meg kell erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az egész-
ségiigyi szakemberek, a betegek, a felhaszndlok és mds
szereplok, koztiik a hulladékdrtalmatlanitdsi lincban
tevékenykedok egészségének és biztonsdgdnak javitdsa
érdekében olyan rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek
az eszkozokkel kapcesolatban biztositjak az atlathatosagot
és nyomonkdvethetGséget.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoknek
sajdtos jellemz6i vannak, amelyek kilonosen a kockdza-
tok szerinti osztilyozdst, a megfelel6ségértékelési eljard-
sokat és a klinikai bizonyitékot, valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dgazatat érintik, és
amely jellemzSk miatt ezen eszkozokre egy, az egyéb
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé jogszabalytdl elté-
16, kiillon jogszabdlyt kell elfogadni, mikozben a két
dgazat kozos horizontdlis szempontjait ossze kell han-
golni.

Moédositéis 4

Moddositds

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoknek
sajdtos jellemz6i vannak, amelyek kiilonosen a kockdza-
tok szerinti osztalyozdst, a megfelel6ségértékelési eljard-
sokat és a klinikai bizonyitékot, valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dgazatat érintik, és
amely jellemzSk miatt ezen eszkozokre egy, az egyéb
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé jogszabalytdl elté-
6, killon jogszabdlyt kell elfogadni, mikozben a két
dgazat kozos horizontdlis szempontjait ossze kell han-
golni, az unids innovdcié sziikségességének sérelme
nélkiil.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 a preambulumbekezdés (tj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(54)

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézok
teriiletén tevékenykedd kkv-k nagy szdmit figyelembe
kell venni az emlitett teriilet szabdlyozdsakor, elkeriilve
ugyanakkor az egészséget és biztonsdgot érintd kockd-

zatok kialakuldsdt.
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Moédosités 5

Rendeletre irdnyul6 javaslat

7 a preambulumbekezdés (tj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(7a)

Moédositds 6

Szakért6kbdl és az érdekeltek képviseldibol dllé multi-
diszciplindris orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
tandcsadd bizottsdgot kell létrehozni a Bizottsdg, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcids
csoport és a tagdllamok részére az orvosi technoldgia,
az eszkozik jogi stdtusza és e rendelet végrehajtdsdnak
kiilinféle aspektusai tekintetében torténd sziikség
szerinti tandcsadds érdekében.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

8 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Annak eldontése, hogy egy adott termék a rendelet
hatélya ald tartozik-e vagy sem, eseti alapon a tagdllamok
felelgsségi kore. A Bizottsdg sziikség esetén eseti alapon
eldontheti, hogy egy adott termék az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkoznek vagy az in vitro diag-
nosztikai  orvostechnikai  eszkoz  tartozékdnak
fogalommeghatdrozdsa ald tartozik-e.

Moddositds

Moédositds 7

Valamennyi tagdllamban — kiilondsen a hatdresetek
tekintetében — a kovetkezetes besorolds biztositdsa
érdekében, annak eldontése, hogy egy adott termék vagy
termékcsoport a rendelet hatdlya ald tartozik-e vagy sem,
eseti alapon, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcids csoporttal és a multidiszciplindris orvos-
technikai eszkozokkel foglalkozo tandcsado bizottsdggal
valé konzultdcidt kovetden, a Bizottsdg felelsségi kore. A
tagdllamok szdmdra lehetd'séget kell biztositani arra,
hogy felkérhessék a Bizottsdgot egy adott termék,
kategoria vagy termékcsoport megfeleld jogi stdtuszdrdl
valé dontéshozatalra.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(9a)

A betegek siilyos vagy elldtatlan orvosi sziikségletei —
tigy mint az tjonnan felmeriild patogének és ritka
betegségek — esetében az egyes egészségiigyi intézmé-
nyek szdmdra lehetdséget kell adni az eszkozék hdzon
beliili gydrtdsdra, médositdsdra és haszndlatdra, és ezzel
nem kereskedelmi és rugalmas keretben azon konkrét
sziikségletek kiszolgdldsdra, melyek rendelkezésre dllo
CE-jelolésii eszkozzel nem szolgdlhaték ki.
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Moédositds 8

2013. oktéber 22., kedd

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 b preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(9b) Az egészségiigyi intézményeken kiviili laboratériumok-

Moédositds 9

ban gydrtott és forgalomba hozatal nélkiil haszndlatba
vett eszkozok e rendelet hatdlya ald tartoznak.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

13 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moédositis 10

Moddositds

(13a) A miikédésben 1évé mdgneses rezonancids képalkoto

berendezések (MRI) kozelében dolgozé személyek meg-
feleld’ védelmének biztositdsa érdekében a 2013/35/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelyre () kell hivat-
kozni.

A munkavillalok fizikai tényezdk (elektromdgneses terek) dltal

okozott kockdzatoknak valo expozicidjdra vonatkozé egészség-
iigyi és biztonsdgi minimumkévetelményekrél (20. egyedi
irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikke (1) bekezdésének
értelmében) és a 2004/40/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésé-
rdl szélé 2013/35/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyely
(2013. jinius 26.) (HL L 197., 2013.6.29., 1. o.).

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Biztositani kell, hogy az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozok gyartdsanak feliigyeletét és ellenSrzését a
gyartd szervezetén belul olyan személy végezze, aki
rendelkezik az ehhez sziikséges alapvet§ képesitéssel.

Moddositds

Biztositani kell, hogy az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozok gyartdsanak feliigyeletét és ellendrzését a
gyartd szervezetén belul olyan személy végezze, aki
rendelkezik az ehhez sziikséges alapvet8 képesitéssel. A
jogszabdlyi rendelkezések tiszteletben tartdsdért feleld's
személy tovdbbd feleldssé tehetd az egyéb teriileteken,
példdul a gyidrtdsi folyamatoknak és mind'ségértékelés-
nek valo megfelelésért is. A jogszabdlyi rendelkezések
tiszteletben tartdsdért felelds személy képesitési kove-
telményei nem sérthetik a szakmai képesitésekkel
kapcsolatos nemzeti rendelkezéseket, kiilondsen a ren-
delésre késziilt eszkozok gydrtoi esetében, ahol ezek a
kovetelmények nemzeti szinten kiilonbozd" oktatdsi és
szakképzési rendszereken keresztiil teljesithetdk.
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Modositds 11

Rendeletre irdnyul6 javaslat

25 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(25a) Annak biztositdsdra, hogy egy hibds in vitro diagnosz-

Moédositds 12

tikai orvostechnikai eszkoz kovetkeztében drtalmat
elszenvedd és ahhoz kapcsolodo kezelésben részesiild
betegek kdrtéritést kapjanak, valamint hogy a kdroso-
ddsnak, illetve a gydrto fizetGképtelenségének a kockd-
zatdt mne hdritsdk dt az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok miatt drtalmat elszenvedd
betegekre, a gydrtokat megfeleld’ minimdlis fedezetii
felelGsségbiztositds megkitésére kell kotelezni.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

26 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokon
dltalanos elvként fel kell tuntetni a CE-jelolést annak
tandsitdsdra, hogy az adott eszkozok megfelelnek ennek a
rendeletnek, és ezdltal lehet6vé véljon Unién beliili
szabad mozgdsuk és rendeltetési céljuknak megfeleld
tizembe helyezésiik. A tagdllamok az ebben a rendeletben
el6irt kovetelményekkel kapcsolatos okokbdl nem akada-
lyoztathatjdk az ilyen termékek forgalomba hozataldt
vagy iizembe helyezését.

Moddositds

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokon
dltalanos elvként fel kell ttntetni a CE-jelolést annak
tanusitdsdra, hogy az adott eszkozok megfelelnek ennek a
rendeletnek, és ezdltal lehetévé viljon Unidn beliili
szabad mozgdsuk és rendeltetési céljuknak megfelels
tizembe helyezésiik. A tagallamok az ebben a rendeletben
el6irt kovetelményekkel kapcsolatos okokbdl nem akada-
lyoztathatjdk az ilyen termékek forgalomba hozataldt
vagy iizembe helyezését. A tagdllamok szdmdra azonban
lehet6vé kell tenni, hogy eldontsék, hogy az e rendelet
dltal nem szabdlyozott vonatkozdsokban korldtozzdk-e
bdrmely meghatdrozott tipusii in vitro diagnosztikai
eszkoz alkalmazdsdt.
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Modositds 13
Rendeletre irdnyul6 javaslat
27 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
(27) A nemzetkozi Gtmutatdsokon alapuld egyedi eszkodzazo- (27) A nemzetkozi Gtmutatdsokon alapuld egyedi eszkodzazo-

nosit6 (UDI) rendszer altal az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok nyomonkovethetSségének hata-
sira a varatlan események bejelentései javuldsdnak, a
célirdnyos helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedé-
seknek és az illetékes hatésagok dltal végzett figyelemmel
kisérés javuldsinak koszonhetGen vdrhatdan jelentGsen
javulnia kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok forgalomba hozatal utdni biztonsdgossaganak.
Segit egyben az orvosi hibdk csokkentésében és a
hamisitott eszkozok elleni kiizdelemben is. Az egyedi
eszkozazonositd rendszer hasznalata tovabbd a kérhdzak
vésarlasi politikdjdt és készletkezelését is javitja.

Moédositds 14

nosit6 (UDI) rendszer altal az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok nyomonkévethetSségének hata-
sdra a varatlan események bejelentései javuldsdnak, a
céliranyos helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedé-
seknek és az illetékes hatésagok dltal végzett figyelemmel
kisérés javuldsanak koszonhetSen vdrhatéan jelentGsen
javulnia kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok forgalomba hozatal utdni biztonsdgossaganak.
Segit egyben az orvosi hibdk csokkentésében és a
hamisitott eszkozok elleni kiizdelemben is. Az egyedi
eszkozazonosité rendszer haszndlata tovdbbd a vasarlasi
és hulladékdrtalmatlanitdsi politikdt, valamint a korhd-
zak, nagykereskeddk és gyogyszerészek készletkezelését
is javitja, és ahol lehetséges, dsszhangban kell dllnia az
ezekre mds bevezetett hitelesitési rendszerekkel.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

28 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

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

Moddositds

(28)

Az atlithatésdg és a célfelhaszndlok szdmdra meg-
felelGen kindlt informdciokhoz valé megfeleld hozzdfé-
rés clengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek és az
egészségiigyi szakemberek, valamint valamennyi érintett
fél megalapozott dontéseket tudjanak hozni, a szabd-
lyozasi dontéshozatalhoz szildrd alapra keriiljon, és
kialakuljon a szabdlyozdsi rendszerbe vetett bizalom.
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Moédositds 15

Rendeletre irdnyul6 javaslat

29 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Egy kulcsfontossdgi szempont egy olyan kozponti
adatbdzis létrehozdsa, amely integrdlia a kiilonbozd
elektronikus rendszereket, amelynek az egyedi eszkoz-
azonositd szerves részét képezi, tovabba Osszegyfijti és
feldolgozza a forgalomban 1év6 in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel, ezenkivill a relevans gazda-
sdgi szereplSkkel, a tandsitvanyokkal, a beavatkozdssal
jar6 klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokkal vagy egyéb, a
vizsgélat alanyaira nézve kockdzatot rejtS, klinikai
teljesit6képesség-vizsgalatokkal, tovdbba a vigilancidval
és a piacfeliigyelettel kapcsolatos informdcidkat. Az
adatbdzis célja az dltaldnos dtldthatosdg fokozdsa, a
gazdasagi szerepldk, a kijelolt szervezetek vagy megbizok
és a tagallamok kozotti, valamint a tagallamok egymds
kozotti, valamint a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti
informdaciddramlds ésszer(sitése és megkonnyitése, hogy
el lehessen keriilni a jelentéstételi kovetelmények meg-
tobbszorozését, és javitani lehessen a tagallamok kozotti
koordinécidt. A bels6 piacon mindezt csak unids szinten
lehet hatékonyan biztositani, ezért a Bizottsagnak tovdbb
kell fejlesztenie, és megfeleléen kell kezelnie az orvos-
technikai eszkozok eurdpai adatbankjit (Eudamed) az
orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjardl szolo,
2010. dprilis 19-i 2010/227[EU bizottsdgi hatdrozattal
létrehozott adatbank tovabbfejlesztése révén.

Moddositds

(29)

Egy kulcsfontossdgi szempont egy olyan kozponti
adatbdzis létrehozdsa, amely integrdlia a kiilonbozd
elektronikus rendszereket, amelynek az egyedi eszkoz-
azonosito szerves részét képezi, tovabba Osszegyfijti és
feldolgozza a forgalomban 1év6 in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel, ezenkiviil a relevans gazda-
sdgi szereplSkkel, a tandsitvanyokkal, a beavatkozdssal
jar6 klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokkal vagy egyéb, a
vizsgdlat alanyaira nézve kockdzatot rejtS, klinikai
teljesit6képesség-vizsgalatokkal, tovdbbd a vigilancidval
és a piacfeliigyelettel kapcsolatos informdciokat. Az
adatbdzis célja az dltaldnos datldthatosdg fokozdsa a
nyilvinossdg és az  egészségiigyi  szakemberek
informdciokhoz valé megfelelobb hozzdférése révén, a
gazdasagi szerepldk, a kijelolt szervezetek vagy megbizok
és a tagdllamok kozotti, valamint a tagdllamok egymads
kozotti, valamint a tagdllamok és a Bizottsdg kozotti
informécidaramlds ésszerdsitése és megkonnyitése, hogy
el lehessen keriilni a jelentéstételi kovetelmények meg-
tobbszorozését, és javitani lehessen a tagdllamok kozotti
koordindciét. A bels6 piacon mindezt csak uniés szinten
lehet hatékonyan biztositani, ezért a Bizottsignak tovabb
kell fejlesztenie, és megfelelen kell kezelnie az orvos-
technikai eszkozok eurdpai adatbankjit (Eudamed) az
orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjrdl szélo,
2010. dprilis 19-i 2010/227[EU bizottsdgi hatdrozattal
létrehozott adatbank tovabbfejlesztése révén.
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Moédositds 16
Rendeletre irdnyul6 javaslat
30 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
(30) Az Eudamednek a forgalmazott eszkizékre, a relevdns (30) Az Eudamed elektronikus rendszereinek lehetévé kell

gazdasdgi szereplGkre és a taniisitvdinyokra vonatkozo
elektronikus rendszereinek lehetévé kell tenniiik, hogy a
nyilvdnossdg megfelel§ tdjékoztatdst kapjon az unids
piacon kaphaté eszkozokrdl. A klinikai teljesit6képesség-
vizsgalatok elektronikus rendszerének a tagallamok
kozotti  egyittmiikodés eszkozeként kell szolgdlnia,
lehet6vé téve a megbizdk szdmdra, hogy tobb tagdllam
nevében onkéntes alapon kozos kérelmet nytjthassanak
be, és igy jelenthessék be a stlyos nemkivanatos
eseményeket. Az elektronikus vigilancia-rendszer lehetd-
vé teszi a gyartok szdmdra, hogy bejelenthessék a
baleseteket és az egyéb bejelentendd eseményeket, és
tdimogathassdk a nemzeti illetékes hatdsagok dltali
értékelésitk koordinaciéjat. A piacfeliigyelet elektronikus
rendszere az illetékes hatésdgok kozotti informdcidcsere
eszkozeként szolgal.

Moédosités 17

tenniiik, hogy a nyilvdnossdg és az egészségiigyi
szakemberek megfeleld tdjékoztatdst kapjanak az unids
piacon kaphat6 eszkozokrdl. Elengedhetetlen az Euda-
med elektronikus rendszerének azon részeihez valé
megfeleld” szintii hozzdférés biztositdsa a nyilvinossdg
és az egészségiigyi szakemberek szdmdra, amely részek a
kozegészségiigyi és biztonsdgossdgi szempontbdl esetle-
ges kockdzatokkal jdrd, in vitro orvostechnikai eszko-
z6krél  nyijtanak  kulcsfontossdgii  informdciékat.
Amennyiben az ilyen hozzdférés korldtozott, lehetévé
kell tenni — indokoldssal elldtott kérelem alapjdn — az
adott in vitro orvostechnikai eszkozre vonatkozé meg-
lévd informdcidk nyilvdnossdgra hozataldt, kivéve, ha a
hozzdférés korldtozdsdt titoktartdsi kitelezettség iga-
zolja. A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok elektronikus
rendszerének a tagillamok kozotti egytittmikodés esz-
kozeként kell szolgdlnia, lehetévé téve a megbizok
szdmadra, hogy tobb tagdllam nevében onkéntes alapon
kozos kérelmet nytjthassanak be, és igy jelenthessék be a
sulyos nemkivdnatos eseményeket. Az elektronikus
vigilancia-rendszer lehet6vé teszi a gydrtok szdmdra,
hogy bejelenthessék a baleseteket és az egyéb bejelenten-
d6 eseményeket, és tdmogathassdk a nemzeti illetékes
hatésdgok éltali értékelésiik koordindcidjdt. A piacfeliigy-
elet elektronikus rendszere az illetékes hatdsdgok kozotti
informécidcsere eszkozeként szolgdl. A vigilancidra és a
piacfeliigyeletre vonatkozé informdciok rendszeres dtte-
kintését az egészségiigyi szakemberek és a nyilvdnossdg
rendelkezésére kell bocsdtani.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

32 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Magas kockdzatt in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében a gydrtoknak egy nyilvdnosan elérhe-
t6" dokumentumban dssze kell foglalniuk az eszkoz
biztonsdgossdgdra és teljesitéképességére vonatkozo f6
szempontokat, valamint a klinikai értékelés eredményeit.

Moddositds

Magas kockdzatt in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok esetében — a fokozott dtlithatésdg érdekében —
a gyartoknak jelentést kell késziteniiik az eszkoz f6
biztonsdgi és teljesitdképességbeli szempontjairdl, vala-
mint a klinikai értékelés eredményeirél. A biztonsdgos-
sdgrol és a teljesitdképességrdl szolo jelentésnek az
Eudameden keresztiil nyilvinosan elérhetonek kell
lennie.
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Moédositds 18

Rendeletre irdnyul6 javaslat

32 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(32a) Az Eurdpai Gydgyszeriigynikség dokumentumainak

Moédositis 19

hozzdférhetéségére vonatkozé szabdlyok szerint az
Ugynikség kérésre — a széban forgo gydgyszerészeti
termékkel Gsszefiiggd dontéshozatali eljdrds lezdrultd-
val — kozzéteszi a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelmek részeként benyiijtott dokumentumokat, koztiik
a klinikai vizsgdlatokrdl szolo jelentéseket. Az dtlitha-
tésdgra és a dokumentumok hozzdférhetGségére vonat-
kozo megfeleld szabdlyokat fenn kell tartani és tovdbb
kell fejleszteni a magas kockdzatii in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok esetében, kiilondsen azért, mert
azokon nem végeznek forgalomba hozatal eltti engedé-
lyeztetést. E rendelet alkalmazdsdban, ha az alkalma-
zandé  megfeleloségértékelési  eljdrds  szerint
megdllapitdst nyer, hogy az eszkoz megfelel az alkal-
mazando kiovetelményeknek, a teljesitoképesség-vizs-
gdlatokban szereplé adatok nem mindsiilnek bizalmas
iizleti adatoknak. Ez nem sérti a szellemi tulajdonhoz
fiiz6dd jogokat a gydrtd dltali klinikai teljesitoképesség-
vizsgdlatokbdl szdrmazé adatok mds gydrték dltali
felhaszndldsa vonatkozdsdban.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

33 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(33)

A kijelolt szervezetek megfelels mtikodése elengedhetet-
len az egészség és a biztonsdg magas szintjének és a
polgarok rendszerbe vetett bizalmdnak biztositdsahoz. A
kijelolt szervezetek tagdllamok dltali, részletes és szigort
kritériumok szerinti kinevezése és figyelemmel kisérése
ezért unios szintd ellendrzés alatt dll.

Moddositds

(33)

A kijelolt szervezetek megfelels mtikodése elengedhetet-
len az egészség és a biztonsdg magas szintli védelmének
és a polgdrok rendszerbe vetett bizalmdnak biztositasa-
hoz. A kijelolt szervezetek tagdllamok, illetve adott
esetben az Eurdpai Gydgyszeriigynokség altali részletes
és szigort kritériumok szerinti kinevezése és figyelemmel
kisérése ezért unids szintii ellendrzés alatt 4ll.
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Moédositds 20

2013. oktéber 22., kedd

Rendeletre irdnyul6 javaslat

35 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(35)

A magas kockdzati in vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkiozok esetében a hatésdgokat mdr korai fazisban
értesiteni kell az olyan eszkozékrél, amelyeken
megfeleldségértékelési eljdrdst kell végezni, és fel kell
ket jogositani arra, hogy tudomdnyosan megalapozott
okokbdl megvizsgdlhassdk a kijelolt szervezetek dltal
végzett eldzetes értékelést, kiilonds tekintettel azokra az
eszkozokre, amelyekre nem léteznek egységes miiszaki
eldirdsok, valamint az 1j vagy 1ij technoldgidt alkalma-
26 eszkozokre, az olyan kategdridba tartozé eszkozikre,
amelyeknél nagy ardnyban léptek fel balesetek, illetve
azokra az alapvetden hasonlé eszkozokre, amelyek
esetében a kiilonbozd kijelolt szervezetek dltal végzett
értékelésekben jelentG's eltérések mutatkoztak. Az ebben
a rendeletben eldirdnyzott eljdrds nem akaddlyoztatja a
gydrtét abban, hogy — még mielGtt kérelmét benyiijtand
a kijelolt szervezetnek — onkéntesen tdjékoztassa az
illetékes hatdsdgot arrdl, hogy egy magas kockdzatii in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz megfeleld'ség-
értékelési eljdrdsdra kérelmet kivdin benyiijtani.

Moédositds 262

Moddositds

torolve

Rendeletre irdnyul6 javaslat

40 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(40a) A kijelolt szervezetekben, kiilonleges kijelolt szerveze-

tekben és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindciés csoportban rendelkezésre dllo klinikai
szakértelemnek és egyedi termékismereteknek meg kell
felelniiik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo miiszaki leirdsoknak. A klinikai
szakértoknek szakértelemmel kell rendelkezniiik az in
vitro diagnosztikai eljdrdsok eredményének értelmezése,
a mérési eljdrdsok és a helyes laboratoriumi gyakorlatok
terén. A klinikai szakértéknek és termékszakértGknek
szakértelemmel kell rendelkezniiik tovdbbd egyebek
mellett a viroldgia, a haematolégia, a klinikai analizis
és a genetika teriiletén.
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A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moédositds 22

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Rendeletre irdnyul6 javaslat

43 a preambulumbekezdés (dj)

Moddositds

43a.

()

Moédositds 23

Az Orvosok Vildgszovetségének Helsinki Nyilatkoza-
ta(') 15. cikkében megdllapitia, hogy a viszgdlat
megkezdése eldtt a kutatdsi ,protokollt dttekintésre,
megjegyzés hozzdfiizésére, tandcsaddsra végiil pedig
elfogadds végett a kiilon e célbdl kinevezett Etikai
Birdlo Bizottsdghoz kell eljuttatni.”. A beavatkozdssal
jdré klinikai teljesitoképesség-vizsgdlatok és egyéb, az
alanyra nézve kockdzatot rejtd, klinikai teljesitoképes-
ség-vizsgdlatok csak egy etikai bizottsdg dltal végzett
értékelést és engedélyezést kivetGen megengedettek. A
jelentést készit6' tagdllamnak és a tobbi érintett
tagdllamnak 1igy kell megszerveznie, hogy az érintett
illetékes hatdsdg megkapja egy etikai bizottsdg joviha-
gydsdt a klinikai teljesitoképesség-vizsgdlati tervrdl.

Az Orvos-vildgszovetség helsinki deklardcidja — Etikai irdny-

7

elvek az embereken torténd orvosi kutatdsok terén. Elfogadva az
Orvos-Vildgszovetség (WMA) 1964. jiniusi kozgyiilésén Hel-
sinkiben (Finnorszdg), utoljdra médositva a WMA 59. kiz-
gyiilésén Szoulban (Dél-Korea) 2008 oktéberében.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Rendeletre irdnyul6 javaslat

44 a preambulumbekezdés (dj)

Moddositds

(44a) Az dtldthatosdg érdekében a megbizok a rendeletben

meghatdrozott hatdridén beliil benyijtjdk a klinikai
teljesitoképesség-vizsgdlat eredményeit és egy laikus
felhaszndléknak sz616 Gsszefoglalét. A Bizottsdg felha-
talmazdst kap arra, hogy felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el a laikus felhaszndloknak szolo
dsszefoglald elkészitésérél és a klinikai teljesitdképes-
ség-vizsgdlati jelentéssel kapcsolatos informdcidkrol. A
Bizottsdg az dsszes klinikai teljesitoképesség-vizsgidlat-
bél szdrmazé nyers adatok megosztdsdinak kezelésére és
megkdonnyitésére vonatkozo irinymutatdsokat tesz koz-
Zé.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

45 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az egynél tobb tagallamban végzendd, beavatkozassal
jaré klinikai teljesit6képesség-vizsgdlatok és egyéb, a
vizsgélat alanyaira nézve kockdzatot rejtS, klinikai
teljesitGképesség-vizsgdlatok megbizéi szdmdra lehetGvé
kell tenni, hogy az adminisztrativ terhek csokkentése
érdekében csak egy kozos kérelmet kelljen benydjtaniuk.
Egy ilyen kérelem egy koordindlé tagallam irdnyitdsa dltal
megkonnyiti a tagallamok kozotti koordindciot, ezéltal
lehet6vé téve a forrdsok megosztdsat és biztositva a
teljesitGképesség-értékelésre szant eszkoz egészségiigyi és
biztonsagi szempontjai értékelésének és a tobb tagallam-
ban végzendd klinikai teljesitGképesség-vizsgalat tudoma-
nyos tervezésének kovetkezetességét. A koordindlt
értékelés nem foglalja magdban a klinikai teljesitoké-
pesség-vizsgdlat alapvetGen nemzeti, helyi és etikai
szempontjainak értékelését, ideértve a beleegyezd nyi-
latkozatot is. Mindegyik tagdllamnak a sajit maga végs
felel6ssége marad eldonteni, hogy a klinikai teljesit6ké-
pesség-vizsgélatot a teriiletén el lehet-e végezni.

Moddositds

Moddositds 25

Az egynél tobb tagdllamban végzendd, beavatkozassal
jaré klinikai teljesit6képesség-vizsgdlatok és egyéb, a
vizsgdlat alanyaira nézve kockdzatot rejtS, klinikai
teljesitGképesség-vizsgalatok megbizéi szdmdra lehet6vé
kell tenni, hogy az adminisztrativ terhek csokkentése
érdekében csak egy kozos kérelmet kelljen benyujtaniuk.
Egy ilyen kérelem egy koordindlé tagallam irdnyitdsa dltal
megkonnyiti a tagallamok kozotti koordindciot, ezéltal
lehet6vé téve a forrdsok megosztdsat és biztositva a
teljesitGképesség-értékelésre szant eszkoz egészségiigyi és
biztonsagi szempontjai értékelésének és a tobb tagallam-
ban végzendd klinikai teljesitGképesség-vizsgalat tudoma-
nyos tervezésének  kovetkezetességét.  Mindegyik
tagdllamnak a sajait maga végsG felel6ssége marad
eldonteni, hogy a klinikai teljesit6képesség-vizsgalatot a
teriiletén el lehet-e végezni.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

45 a preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(45a) A beleegyezé nyilatkozat addsdra nem képes szemé-

lyekre, példdul gyermekekre és cselekviképtelen felndt-
tekre vonatkozo szigori szabdlyokat ugyanolyan szinten
kell megdllapitani, mint a 2001/20/EK eurépai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben (').

Az emberi felhaszndldsra szint gydgyszerekkel végzett klinikai

vizsgdlatok sordn alkalmazando helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagdllami torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. dprilis 4-i 2001/
20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 121.,
2001.5.1., 34. o.).
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Moddositds 26

Rendeletre irdnyul6 javaslat

48 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Ahhoz, hogy javuljon az egészségiigy és a biztonsdg a
piacon forgalomba hozott eszkozokkel kapcsolatban, a
balesetek és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések
bejelentését szolgdlé unids szintli kozponti portdl
létrehozdsaval hatékonyabbd kell tenni az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok vigilancia- rend-
szerét.

Moddositds

Moédositds 27

Ahhoz, hogy javuljon az egészségiigy és a biztonsig a
piacon forgalomba hozott eszkozokkel kapcsolatban, az
Unién beliili és kiviili balesetek és helyszini biztonsigi
korrekcids intézkedések bejelentését szolgdld unids szintd
kozponti portal létrehozdsaval hatékonyabbd kell tenni az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézok vigilancia-
rendszerét.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

49 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az egészségiigyi szakembereket és a betegeket fel kell
jogositani arra, hogy nemzeti szinten harmonizalt
formaban jelenthessék be a gyanithaté baleseteket.
Amikor a tagallami illetékes hatdsigok megerésitik, hogy
baleset tortént, értesiteniitk kell a gyartokat és szakmai
partnereiket, hogy minimadlisra csokkenjen az ilyen
vératlan események megismétl6désének lehetésége.

Moddositds

(49)

Moédositds 28

A tagdllamoknak minden sziikséges intézkedést meg
kell tenniiik annak érdekében, hogy felhivjdik az egész-
ségiigyi szakemberek, a felhaszndlok és a betegek
figyelmét a balesetek bejelentésének fontossdgdra. Az
egészségligyi szakembereket, a felhasznalokat és a
betegeket fel kell jogositani arra és lehetové kell tenni
szdmukra, hogy nemzeti szinten harmonizélt formaban
jelenthessék be a gyanithat6 baleseteket, tovdbbd adott
esetben garantdlni kell szdimukra a névtelenséget..
Annak érdekében, hogy minimadlisra csokkenjen az ilyen
vdratlan események megismétlodésének lehetdsége, a
tagdllami illetékes hatdsdgoknak, amikor megerdsitik,
hogy baleset tortént, értesiteniiik kell a gydrtokat és adott
esetben a lednyvillalataikat és az alvdllalkozéikat, és az
eseménnyel kapcsolatos informdciokat az Eudamed
relevins elektronikus rendszerén keresztiil jelenteniiik
kell.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

53 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(53)

A tagdllamok a kijelolt szervezetek kinevezésére és
figyelemmel kisérésére dijakat szabnak ki, hogy biztosit-
sk az ilyen szervezetek tagdllamok dltali figyelemmel
kisérésének fenntarthatdsagat, és egyenld versenyfeltéte-
leket teremtsenek a kijelolt szervezetek szdmara.

Moddositds

(53)

A tagdllamoknak a kijelolt szervezetek kinevezésére és
figyelemmel kisérésére dijakat kell kiszabniuk, hogy
biztositsdk az ilyen szervezetek tagdllamok 4ltali figye-
lemmel kisérésének fenntarthatdsagat, és egyenlS ver-
senyfeltételeket teremtsenek a kijelolt szervezetek
szamdra. Ezeknek a dijaknak a tagdllamokban &sz-
szehasonlithatonak kell lenniiik és azokat nyilvinos-
sdgra kell hozni.
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Moédositds 29
Rendeletre irdnyul6 javaslat
54 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
(54) Noha ez a rendelet nem sérti a tagdllamok azon jogat, (54) Noha ez a rendelet nem sérti a tagdllamok azon jogit,

hogy nemzeti szintii tevékenységekre dijakat szabjanak ki,
a tagdllamoknak az dtlithatésdg biztositdsa érdekében
értesiteniiik kell a Bizottsdgot és a tobbi tagéllamot, még
miel6tt elfogadjak a dijak mértékét és felépitését.

Moédositis 30

hogy nemzeti szint( tevékenységekre dijakat szabjanak ki,
a tagdllamoknak az 4tlithatdsdg biztositisa érdekében
értesiteniiik kell a Bizottsdgot és a tobbi tagéllamot, még
mieldtt elfogadjak a dijak dsszehasonlithaté mértékét és
felépitését.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

54 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(54a) A tagdllamoknak a kijelolt szervezetek tekintetében —

valamennyi tagdllam esetében Gsszehasonlithaté —
standard dijakra irdnyuld rendelkezéseket kell elfogad-
niuk. A Bizottsdgnak irdnymutatdsok biztositdsdval
kell eldsegitenie e dijak Gsszehasonlithatésdgdt. A
tagdllamoknak tovdbbitaniuk kell a standard dijak
listdjdt a Bizottsdg részére, valamint biztositaniuk kell,
hogy a teriiletiikon nyilvdntartdsba vett kijelolt szerve-
zetek a megfelelgségértékelési tevékenységeikre vonat-
kozé standard dijak listdit hozzdférhetévé teszik a
nyilvdnossdg szdmdra.
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Moédositds 31

Rendeletre irdnyul6 javaslat

55 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(55) Az orvostechnikai eszkozokrsl szolé [Ref. of future

Regulation on medical devices] on medical devices]/
EU rendelet 78. cikkben meghatdrozott feltételekkel és
modozatokkal 9sszhangban létre kell hozni egy szakértdi
csoportot, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé ko-
ordindcids csoportot, amely az orvostechnikai eszkozok és
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok terén
betoltott szerepitk és szakértelmiik alapjin a tagdllamok
altal kinevezett személyekbdl éll, hogy elvégezze az e
rendelet és az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 [Ref. of
future Regulation on medical devices]/EU rendelettel
raruhdzott feladatokat, tandccsal ldssa el a Bizottsdgot,
valamint tdmogassa a Bizottsigot és a tagdllamokat e
rendelet harmonizélt végrehajtdsdnak biztositasaban.

Moddositds

(55) Az orvostechnikai eszkozokrsl szoléo [Ref. of future

Moédositds 32

Regulation on medical devices] [EU rendelet 78. cikkben
meghatérozott feltételekkel és médozatokkal 6sszhangban
létre kell hozni az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordindcids csoportot, amely az orvostechnikai eszk6zok
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok terén
betoltott szerepitk és szakértelmik alapjdn a tagallamok
altal kinevezett személyekbdl éll, hogy elvégezze az e
rendelet és az orvostechnikai eszkozokrdl szolé [Ref. of
future Regulation on medical devices]/EU rendelettel
raruhdzott feladatokat, tandccsal ldssa el a Bizottsigot,
valamint tdmogassa a Bizottsigot és a tagdllamokat e
rendelet harmonizélt végrehajtdsinak biztositisdban. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids cso-
port tagjai feladataik elldtdsinak megkezdése elGtt
kotelezettségvillaldsi és érdekeltségi nyilatkozatot tesznek
kozzé, amelyben jelzik vagy minden olyan érdekeltség
hidnydt, amely sérthetné fiiggetlenségiiket, vagy bdrmely
olyan kozvetlen vagy kozvetett érdekeltségiiket, amely
fiiggetlenségiiket sértheti. E nyilatkozatokat a Bizottsdg
ellendrzi.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

59 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(59)

Ez a rendelet tiszteletben tartja kiilondsen az Eurdpai
Unié Alapjogi Chartdjéban elismert alapvetd jogokat és
alapelveket, mindenekel6tt az emberi méltdsdgot, a
személyi sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét,
a mivészet és a tudomdny szabadsigit, a vallalkozds
szabadsdgat és a tulajdonhoz valé jogot. Ezt a rendeletet a
tagdllamoknak ezekkel a jogokkal és alapelvekkel ossz-
hangban kell alkalmazniuk.

Madositds

(59)

Ez a rendelet tiszteletben tartja kiilondsen az Eurdpai
Unié Alapjogi Chartdjéban elismert alapvetd jogokat és
alapelveket, mindenekel6tt az emberi méltdsigot, a
személyi sérthetetlenséget, az érintett személy szabad
és tdjékoztatdson alapuld beleegyezésének elvét, a
személyes adatok védelmét, a miivészet és a tudomany
szabadsdgét, a villalkozds szabadsigit és a tulajdonhoz
valé jogot, valamint az emberi jogokrol és a biomedi-
cindrol szolé egyezményt, és az emlitett egyezmény
egészségiigyi célbol végzett genetikai vizsgdlatokrol
sz0l6  kiegészité jegyzokonyvét. Ezt a rendeletet a
tagdllamoknak ezekkel a jogokkal és alapelvekkel ossz-
hangban kell alkalmazniuk.
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Modositds 33
Rendeletre irdnyul6 javaslat

59 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Moddositds

(59a) Fontos a DNS-vizsgdlatok elvégzésére vonatkozo egyér-
telmii szabdlyok kialakitdsa. Ajdnlatos azonban csak
néhdny alapveté elemet szabdlyozni, és megadni a
lehetdséget a tagdllamok szdmdra, hogy konkrétabb
rendelkezéseket alakitsanak ki ezen a teriileten. A
tagdllamoknak kell szabdlyozniuk példdul azt, hogy a
felnéttkorban fellépé vagy a csalddtervezésre hatdst
gyakorlé genetikai betegségrdl felvildgositdst add esz-
kozok kiskortiak esetében nem alkalmazhatok, kivéve,

ayd

ha megeldzd kezelési lehetd'ségek dllnak rendelkezésre.

Mébdositds 34
Rendeletre irdnyul6 javaslat

59 b preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(59b) Bdr a genetikai tandcsaddsnak egyedi esetekben kote-
lezének kell lennie, nem kell kotelezové tenni olyan
esetekben, amelyekben egy betegségben szenvedd beteg
diagnozisdt genetikai vizsgdlattal megerdsitik vagy
kisérd’ diagnosztikdt alkalmaznak.

Modositds 35
Rendeletre irinyul6 javaslat

59 ¢ preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

(59c) E rendelet dsszhangban dll a fogyatékossdggal él6
személyek jogairdl szélé, 2006. december 13-i ENSZ-
egyezménnyel, amelyet az Eurépai Unié 2010. decem-
ber 23-dn ratifikdlt, és amely szerint az aldirék

kotelezettséget vdllalnak kiilonosen valamennyi emberi

jog és alapvetd szabadsdg teljes és egyenlé gyakorldsd-
nak eldmozditdsdra, védelmére és biztositisdra vala-

mennyi fogyatékossdggal él6° személy szdmdra, és a

veliik sziiletett méltosdg tiszteletben tartdsdnak eld-

mozditdsdra, tébbek kozitt a fogyatékossiggal él&
személyek képességeire és hozzdjdruldsira vonatkozo
tudatossdg novelésének elGsegitése révén.
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Moédositds 270

Rendeletre irdnyul6 javaslat

59 d preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(59d) Mivel tekintettel arra, hogy az emberi épséget meg kell

Moédositis 36

védeni az emberi testbdl szdrmazoé anyagok mintavéte-
lezése, dsszegyiijtése és felhaszndldsa sordn, helyénvalo
alkalmazni az Eurépa Tandcsnak a Dbioldgiai és
gyogydszati alkalmazdsok tekintetében az emberi jogok
és az emberi méltosdg védelmérél szolo egyezményében
szabdlyozott elveket.

Rendeletre irdnyulé javaslat

60 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az egészség és a biztonsdg magas szintjének fenntartdsa
érdekében a jogi aktusoknak az Eurépai Unié mikodé-
sérél sz6lo szerzédés 290. cikke szerinti elfogaddsanak
hataskorét at kell ruhdzni a Bizottsdgra a kovetkezdk
tekintetében: a biztonsdgossdgra és teljesitGképességre
vonatkozé dltaldnos kévetelmények, a miiszaki doku-
mentdciéban meghatdrozandé elemek, az EU-megfele-
0ségi nyilatkozat és a kijelolt szervezetek dltal kiadott
taniisitvainyok minimdlis tartalma, a kijelolt szerveze-
tekkel szemben tdmasztott minimumkovetelmények, az
osztilyozasi szabélyok, a megfeleldségértékelési eljdrds-
ok, valamint a klinikai teljesitGképesség-vizsgalatok
jévahagydsahoz benyutjtandé dokumentdcionak a mdsza-
ki fejlédéshez igazitdsa; az egyedi eszkdzazonositd
rendszer létrehozdsa; az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozok és bizonyos gazdasdgi szereplSk regiszt-
rici6jdhoz  benytjtandé  informdcidk; a  kijelolt
szervezetek kinevezésével és figyelemmel kisérésével
kapcsolatos dijak mértéke és felépitése; a teljesitSképes-
ségre vonatkozé klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos,
nyilvdnosan elérhet$ informacidk; unids szintti, megel6z6
egészségvédelmi intézkedések elfogaddsa; tovabbd az
Eurdépai Unié referencialaboratériumainak feladatai és
kritériumai, valamint az dltaluk kiadott tudomanyos
véleményekkel kapcsolatos dijak mértéke és felépitése.
Kilonosen fontos, hogy a Bizottsig az el6készits
munkdja sordn — tobbek kozott szakértdi szinten —
megfelel§ konzultdciokat folytasson. A felhatalmazadson
alapuld jogi aktusok elSkészitése és kidolgozasa sordn a
Bizottsignak gondoskodnia kell arrdl, hogy a relevins
dokumentumok az Eurdpai Parlamenthez és a Tandcshoz
egyidejtileg, megfelel§ id6ben és mddon eljussanak.

Moddositds

Az egészség és a biztonsdg magas szintjének fenntartdsa
érdekében a jogi aktusoknak az Eurépai Unié mikodé-
sérdl szo6lo szerz8dés 290. cikke szerinti elfogaddsanak
hataskorét at kell ruhdzni a Bizottsdgra a kovetkezdk
tekintetében: a kijelolt szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkovetelmények, az osztdlyozdsi szabilyok, va-
lamint a klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok jévahagya-
sahoz benytjtandé  dokumentacidnak a mdszaki
fejlédéshez igazitdsa; az egyedi eszkozazonositd rendszer
létrehozdsa; az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok és bizonyos gazdasdgi szereplSk regisztraci6ja-
hoz benytjtandé informdcidk; a kijelolt szervezetek
kinevezésével és figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak
mértéke és felépitése; a teljesit6képességre vonatkozd
klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos, nyilvanosan elérheté
informdcidk; unids szintl, megel6z8 egészségvédelmi
intézkedések elfogaddsa; tovabbd az Eurdpai Unid
referencialaboratoriumainak feladatai és kritériumai, va-
lamint az dltaluk kiadott tudomdnyos véleményekkel
kapcsolatos  dfjak mértéke és felépitése. E rendelet
alapvetd elemei azonban — példdul a biztonsdgossdgra
és teljesitéképességre vonatkozo dltaldnos kovetelmé-
nyek, a miiszaki dokumentdciéban meghatdrozandoé
elemek, az EU-megfeleldségi nyilatkozat minimdlis
tartalma, a megfeleloségértékelési eljdrdsok modositdsa
vagy kiegészitése — csak a rendes jogalkotdsi eljdrds
révén modosithatok. Killonosen fontos, hogy a Bizottsdg
az el6készité munkdja sordn — tobbek kozott szakértdi
szinten — megfelel§ konzultaciokat folytasson. A felha-
talmazdson alapuld jogi aktusok el6készitése és kidolgo-
zdsa sordn a Bizottsdgnak gondoskodnia kell arrél, hogy a
relevans dokumentumok az Eurdpai Parlamenthez és a
Tandcshoz egyidejtileg, megfelel6 id6ben és mddon
eljussanak.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

64 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Ahhoz, hogy a gazdasdgi szerepldk, a kijelolt szervezetek,
a tagdllamok és a Bizottsdg igazodni tudjon az e
rendelet dltal bevezetett véltozdsokhoz, helyénval6 olyan
dtmeneti idGszakot biztositani, amely elégséges ezen
igazodds végrehajtdsdhoz és a helyes alkalmazdshoz
sziikséges szervezeti intézkedések meghozataldhoz. Kii-
16nosen fontos, hogy az alkalmazds elsé napjdig meg-
feleld’ szamu kijelolt szervezet legyen kinevezve az {j
kovetelmények szerint, hogy el lehessen keriilni az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok piaci hidnyat.

Moddositds

Moédositds 38

Ahhoz, hogy a gazdasdgi szerepldk, kiilondsen a kkv-k
igazodni tudjanak az e rendelet dltal bevezetett valtozd-
sokhoz, valamint a rendelet helyes alkalmazdsinak
biztositdsa érdekében helyénvalé dtmeneti idd'szakot
biztositani a szervezeti intézkedések meghozataldnak
lehetové tételéhez. A leheté leghamarabb végre kell
hajtani azonban a rendeletnek azon részeit, amelyek a
tagdllamokra és a Bizottsdgra vonatkoznak. Killondsen
fontos, hogy a leheté leghamarabb megfeleld szimua
kijelolt szervezet legyen kinevezve az 1j kovetelmények
szerint, hogy el lehessen keriilni az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok piaci hidnyat.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

65 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Annak érdekében, hogy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok, a relevdns gazdasdgi szereplok
és a tandsitvdnyok regisztracijara valé dtallas zavartalan
legyen, a relevins informdcioknak az e rendelet dltal
létrehozott unids szintd elektronikus rendszeren keresz-
tiil torténd tovdbbitdsdra irdnyuld kotelezettség teljes
mértékben csak az e rendelet alkalmazdsdtol szdmitott
18 hénappal 1ép érvénybe. Ezen dtmeneti idGszakban a
98/79/EK irdnyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésé-
nek a) és b) pontja hatdlyban marad. Ugyanakkor azok
a gazdasagi szereplSk és kijelolt szervezetek, amelyek
regisztréljdk magukat a relevans, unids szintd elektro-
nikus rendszerekbe, tgy tekintenddék, hogy megfelelnek
az irdnyelvnek a kétszeres regisztralds elkeriilése érdeké-
ben hozott rendelkezései szerint a tagdllamok altal
elfogadott regisztracids kovetelményeknek.

Moddositds

Annak érdekében, hogy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok regisztracidjdra valé atdllds
zavartalan legyen, az e rendelet dltal létrehozott unids
szint{ elektronikus rendszereknek a lehetd leghamarabb
miikodésbe kell lépniiik. Azok a gazdasigi szereplSk és
kijelolt szervezetek, amelyek regisztréljdk magukat a
relevans, unids szintl elektronikus rendszerekbe, tgy
tekintenddk, hogy megfelelnek az irdnyelvnek a kétszeres
regisztrdlds elkeriilése érdekében hozott rendelkezései
szerint a tagdllamok dltal elfogadott regisztracios
kovetelményeknek.
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Moddositis 39

Rendeletre irdnyul6 javaslat

67 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(67a) Az Eurdpai Unié régéta alkalmazott politikdja, hogy
nem avatkozik be az etikai szempontbdl ellentmonddsos
technologidkat, példdul a beiiltetés eldtti genetikai
vizsgdlatot megengedd, tilté vagy korldtozé nemzeti
politikdba. Ez a rendelet nem iitkozhet ebbe az elvbe, és
az ilyen technologidk megengedésére, tiltdsdra vagy
korlatozdsdra vonatkozé dontésnek ezért tovdbbra is
nemzeti szintiinek kell maradnia. Amennyiben valamely
tagdllam akdr korldtozdssal, akdr anélkiil megengedi az
ilyen technologidk alkalmazdsdt, az ebben a rendeletben
megdllapitott normdk alkalmazandok.

Moédositds 272

Rendeletre irinyul6 javaslat

67 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Maddositds

(67b) Habdr ezen irdnyelv nem terjed ki a nemzetkozileg
taniisitott anyagmintdkra és anyagokra, amelyeket a
kiilsé' mindségértékelési rendszerekhez haszndlnak, a
felhaszndlo dltal az eszkozok teljesitoképességének
megdllapitdsdra, illetve ellendrzésére haszndlt kalibrdlé
és kontrollanyagok in vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkozoknek mindsiilnek.

Moédositis 268

Rendeletre irdnyul6 javaslat
1 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(6)  Ez arendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabdlyokat,
amelyek el6irjdk, hogy bizonyos eszkozoket csak orvosi
rendelvényre lehet kiadni.

Moddositds

(6)  Ez a rendelet el6irja, hogy egyes eszkozék csak orvosi
rendelvényre lehetnek kaphatdk, de nem érinti azokat a nemzeti
jogszabélyokat, amelyek el6irjak, hogy bizonyos més eszkozoket
csak orvosi rendelvényre lehet kiadni. Jogellenes azon eszkozok
kozvetleniil a fogyasztok szdmdra torténd reklimozdsa, ame-
lyek e rendelet szerint vénykotelesnek mindsiilnek.

A kovetkezd eszkozék csak orvosi rendelvényre kaphatdk:

1) D osztdlyba tartozé eszkozok;
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Moddositds

2) C osztdlyba tartozo, kovetkezd kategoridjii eszkozok:
a) genetikai vizsgdlati eszkozok;
b) kiséré diagnosztikai eszkozok.

A tagdllamok ettdl eltérve fenntarthatnak vagy bevezethetnek
olyan nemzeti rendelkezéseket, melyek lehetové teszik, hogy
egyes D osztdlyba tartozo, teszt végzésére szolgdlo eszkozok
orvosi rendelvény nélkiil is kaphatok legyenek, amennyiben a
kozegészség magas fokii védelme biztositott. Ilyen esetben az
érintett tagdllam megfelelden tdjékoztatja a Bizottsdgot.

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 85. cikknek
megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el, hogy az érdekeltekkel valé konzultdcidt kovetden dontson
arrol, hogy mds, C. osztdlyba tartozd, teszt végzésére szolgdlo
eszkozok vénykatelesek legyenek-e.

Modositds 41

Rendeletre irdnyul6 javaslat
1 cikk - 7 a bekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(7a) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozék
unids szintii szabdlyozdsa nem iitkozhet a tagdllamok azon
szabadsdgdba, hogy eldontsék, korlitozzdk-e az in vitro
diagnosztikai késziilékek bdrmely meghatdrozott tipusdnak
alkalmazdsdt az e rendelet dltal nem szabdlyozott vonatkozd-
sokban.

Moédositds 42 és 43

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

1. ,orvostechnikai eszkoz”: minden olyan mszer, berendezés,
késziilék, szoftver, implantdtum, reagens, anyag, illetve egyéb
drucikk, amelyet a gydrté6 6nmagdban vagy kombindci6
részeként torténd, emberekkel kapcsolatos felhasznéldsra
szant a kovetkez§ specidlis orvosi célra:

— betegség diagnosztizdldsa, megel6zése, figyelemmel ki-
sérése, kezelése vagy enyhitése,

— sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizdldsa, figyelemmel
kisérése, kezelése, enyhitése vagy ellenstilyozisa,

Moddositds

1. ,orvostechnikai eszkoz” minden olyan mudszer, berendezés,
késziilék, szoftver, implantdtum, reagens, anyag, illetve egyéb
drucikk, amelyet a gydrt6 6nmagdban vagy kombindcié
részeként torténd, emberekkel kapcsolatos felhasznéldsra
szdnt a kovetkezd specidlis, kozvetlen vagy kozvetett orvosi
célra:

— betegség  diagnosztizdldsa, megelGzése, eldrejelzése,
prognozisa, figyelemmel kisérése, kezelése vagy enyhité-
se,

— sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizdldsa, figyelemmel
kisérése, kezelése, enyhitése vagy ellenstlyozasa,
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— az anatémia vagy egy élettani folyamat vagy éllapot
vizsgélata, helyettesitése vagy modositdsa,

— fogamzésszabélyozds vagy a fogamzds timogatdsa,

— a fent emlitett termékek barmelyikének fertGtlenitése
vagy sterilizdldsa,

és amely elsddlegesen kivant hatdsdt az emberi szervezetben
vagy az emberi testen nem farmakolégiai, immunolégiai
eszkozok vagy anyagcsere ttjan éri el, de amelyet szdndékolt
miikodésében ilyen médszerek segithetnek.

Moédositds 44

az anatémia vagy egy élettani folyamat vagy dllapot
vizsgélata, helyettesitése vagy modositdsa,

fogamzésszabélyozds vagy a fogamzds tdmogatdsa,

a fent emlitett termékek barmelyikének fertStlenitése
vagy sterilizdldsa,

az egészségre gyakorolt kozvetlen vagy kozvetett
hatdsokkal kapcsolatos tdjékoztatds,

és amely elsddlegesen kivant hatdsdt az emberi szervezetben
vagy az emberi testen nem farmakoldgiai, immunolégiai
eszkozok vagy anyagesere ttjan éri el, de amelyet szdndékolt
miikodésében ilyen médszerek segithetnek.

Rendeletre irinyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 2 pont - 2 francia bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Maddositds

— egy veleszilletett rendellenességrol,

Moédositds 45

— velesziiletett testi vagy szellemi rendellenességekrdl,

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 2 pont — 2 a albekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A DNS-vizsgdlatokhoz alkalmazott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok e rendelet hatdlya ald tartoznak.

Moédositis 46

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 4 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

4. ,onellendrzésre szolgald eszkoz” minden olyan eszkoz, (4)
amelynek a gydarté dltal meghatdrozott rendeltetési célja

laikusok altali haszndlat,

Lonellen6rzésre szolgdlé eszkoz™ minden olyan eszkoz,
amelynek a gyarté altal meghatdrozott rendeltetési célja
laikusok dltali hasznalat, ideértve a laikusoknak informdcids
tdrsadalmi szolgdltatdsok révén kindlt vizsgdlati szolgdl-
tatdsokat;
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Moédositds 47
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 6 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
6. ,kiséré diagnosztika™ olyan betegek célterdpidra torténd 6. ,kisér6 diagnosztika™ olyan betegek valamely gydgyszerrel
kivdlasztdsdra szolgilé eszkoz, akiknél el6zetesen diagnosz- vagy kiilonféle gyogyszerekkel végzett célterdpidra vald
tizaltak egy allapotot, vagy egy arra vald hajlamot, alkalmassdgdnak vagy alkalmatlansdgdnak meghatdrozd-

sdra szolgdlo és ehhez nélkiilozhetetlen eszkoz, akiknél
el6zetesen diagnosztizéltak egy allapotot, vagy egy arra vald
hajlamot,

Moédositds 48
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 12 a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

12a. ,,1j eszkoz”:

— a kordbban diagnosztikdban nem haszndlt technoldgidt
(analit, technolégiai vagy vizsgdlati platformot) be-
épitd eszkoz, vagy

— olyan meglévé eszkoz, melyet elsé alkalommal hasz-
ndlnak egy ij célzott rendeltetésre;

Moédositds 49
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 12 b pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

12b. ,.genetikai vizsgdlati eszkoz”: olyan in vitro diagnoszti-
kai orvostechnikai eszkéz, melynek rendeltetése egy
személy orokolt vagy méhen beliili fejlGdés sordn szerzett
genetikai jellemzdjének azonositdsa;
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Moédositds 50

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 15 a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moédositds 51

Moddositds

15a. ,informdcids tdrsadalmi szolgdltatds”: minden, dltald-

ban térités ellenében, tdvolrél, elektronikus titon és a
szolgdltatdst igénybe vevd fél egyéni kérésére nyiijtott
szolgdltatds;

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 16 pont - 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

16. ,gyartd™ olyan természetes vagy jogi személy, amely egy
eszkozt gydrt vagy teljes egészében felijit, vagy egy eszkozt
terveztet, gydrttat vagy teljesen felijittat, és ezt az eszkozt
sajdt neve vagy védjegye alatt piacon értékesiti.

Moddositds 52

Moddositds

16. ,gyartd™ olyan természetes vagy jogi személy, akinek,

illetve amelynek a felelgsségi kiorébe tartozik az eszkoz
tervezése, gydrtdsa, csomagoldsa és felcimkézése a sajdt
neve alatt torténd forgalomba hozatalt megeldzden,
fiiggetleniil attol, hogy ezeket a miiveleteket az emlitett
személy maga vagy nevében egy harmadik személy végzi.
Az e rendeletben a gydrték szamdra eldirt kitelezettsége-
ket azokra a természetes vagy jogi személyekre is
alkalmazni kell, akik, illetve amelyek 0Osszeszerelnek,
csomagolnak, feldolgoznak, feliijitanak és/vagy felcimkéz-
nek egy vagy tobb készterméket és/vagy meghatdrozzdk az
eszkoz rendeltetését, a sajit neve vagy védjegye alatt torténd
forgalomba hozatal céljabél.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 21 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

21. ,egészségiigyi intézmény”: olyan szervezet, amely elsédleges
célja a betegek gondozdsa vagy kezelése, vagy a népegész-
ségiigy elémozditdsa,

Moddositds

21. ,egészségiigyi intézmény”: olyan szervezet, amely elsédleges

célja a betegek gondozdsa vagy kezelése, és amely
jogképességgel rendelkezik az ilyen tevékenységek végze-
sére; a diagnosztikai szolgdltatdsokat nyijto kereskedelmi
laboratériumok nem tekintendék egészségiigyi intézmény-
eknek;
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Moddositds 53

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 25 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

25. ,megfelel@ségértékel szervezet™: olyan szervezet és egyben
harmadik fél, amely megfelelGségértékelési tevékenységeket
végez, ideértve a kalibrdldst, tesztelést, tandsitdst és
ellendrzést is,

Moddositds

25. ,megfelel@ségértékeld szervezet”: olyan szervezet és egyben
harmadik fél, amely megfelelGségértékelési tevékenységeket
végez, ideértve a tesztelést, tantsitast és ellenSrzést is,

Moédositis 54

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 28 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

28. ,klinikai bizonyiték”™ egy eszkoznek a gydrté dltal szandé-
kolt felhaszndlds melletti tudomanyos érvényességét és
teljesitéképességét alitimasztd informdcid,

Moddositds

28. ,klinikai bizonyiték”™ egy eszkoznek a gydrtd dltal szandé-
kolt felhaszndlds melletti tudomdanyos érvényességének és
teljesitoképességének értékelését alitdmasztd, kedvezd és
kedvezétlen adatok,

Moédositds 55

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 30 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

30. ,egy eszkoz teljesitOképessége”: egy eszkoz azon képessége,
hogy teljesitse a gyarté altal meghatdrozott rendeltetési
céligt. A teljesitGképesség az eszkoz rendeltetési céljat
aldtdmaszté analitikai és adott esetben klinikai teljesitoké-
pességbél dll, ,,analitikai teljesitGképesség”:

Moddositds

30. ,egy eszkoz teljesitoképessége”: egy eszkoz azon képessége,
hogy teljesitse a gyarté altal meghatdrozott rendeltetési
céljat. A teljesitéképesség az eszkoz rendeltetési céljdt
aldtdmaszté technikai képességek elérésébél, az analitikai
teljesitoképességbdl és adott esetben a klinikai teljesitdké-
pességbdl dll,

Moédositis 56

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 35 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

35. ,teljesitoképesség-értékelés™: egy eszkoz analitikai, és adott
esetben klinikai teljesitdképességét megdllapité vagy meg-
erdsitd’ adatok értékelése és elemzése,

Moddositds

35. ,teljesitoképesség-értékelés™: adatok értékelése és elemzése
annak megdllapitdsdra vagy ellendrzésére, hogy egy eszkoz
a gydrté szdndékainak megfelelden teljesit, beleértve a
technikai, analitikai, és adott esetben klinikai teljesitdké-
pességét,
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Modositds 57
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 37 a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

37a. ,etikai bizottsdg”: valamely tagdllamban 1évd fiiggetlen
testiilet, amely egészségiigyi és nem egészségiigyi sza-
kemberekbél, valamint legaldbb egy tapasztalt, hozzdértd
betegbél vagy betegképviselébdl dll. Feladata a beavat-
kozdssal jdré klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatokban
vagy egyéb, a vizsgdlat alanyaira nézve kockdzatot rejté
klinikai teljesitéképesség-vizsgdlatokban részt vevik
jogainak, biztonsdgdnak, testi és szellemi sértetlenségé-
nek, méltosdgdnak és jolétének védelme, valamint e
védelem teljes mértékben dtlithaté nyilvinos garantdld-
sa. A kiskorilakra is kiterjedd vizsgdlatok esetén az etikai
bizottsdg tagjai kozott legaldbb egy olyan szakembernek
is szerepelnie kell, aki gyermekgydgydszati tapasztalattal
rendelkezik.

Modositds 58
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 43 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

43a. ,kalibrdlé anyag”: egy késziilék kalibrdldsdhoz alkalma-
zott mérési szabvdny;

Modositds 59
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 44 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
44, kalibrdlé és kontrollanyagok’: minden olyan hatdanyag, 44, kontrollanyag”: olyan hatéanyag, anyag vagy tdrgy, amelyet
anyag vagy tdrgy, amelyet a gydrté mérési osszefiiggések a gydrtoja egy eszkoz teljesitSképességbeli jellemzdinek
megdllapitdsdra vagy az eszkoz teljesitGképességbeli jel- igazoldsdhoz valé alkalmazdsra szant,

lemzGinek igazoldsdra szant, az eszkoz rendeltetési céljdval
dsszefiiggésben,
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Modositds 60
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 45 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

45. ,megbizé™ az a személy, vallalkozds, intézmény vagy
szervezet, akifamely egy klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat
inditdsaért és iranyitdsaért felelGsséget véllal,

45. ,megbizé” az a személy, vallalkozds, intézmény vagy
szervezet, akifamely egy klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat
inditdsdért, irdnyitdsaért, elvégzéséért vagy finanszirozd-
sdért felelGsséget vallal,

Médositis 61
Rendeletre irdnyulé javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 47 pont — 2 francia bekezdés - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

iii. korhdzi dpolds vagy a korhdzi dpolds meghosszabbitdsa, iii. korhdzi dpolds vagy a beteg korhazi dpoldsdnak meghosz-

szabbitdsa,

Moédositds 62
Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 48 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Moddositds

48. ,eszkozhiba™ egy adott, teljesit6képesség-értékelésre szant
eszkoz azonositdsaban, mingségében, tartéssigaban, meg-
bizhatdsagéban, biztonsdgossagiban vagy teljesit6képessé-

48. ,eszkozhiba™ egy adott, teljesit6képesség-értékelésre szant
eszkoz azonositdsdban, minéségében, stabilitdsdban, meg-
bizhatdsdgéban, biztonsdgossigiban vagy teljesit6képessé-

gében tapasztalt minden olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes miikodést, helytelen hasznélatot vagy felhaszna-
lasi hibdkat, illetve a gydrté dltal szolgaltatott informdcidk
helytelenségét.

Moddositds 63

gében tapasztalt minden olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes miikodést, helytelen hasznélatot vagy felhaszna-
lasi hibdkat, illetve a gyarté dltal szolgaltatott informdacidk
helytelenségét.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 48 a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Maddositds

g

48a. ,.ellendrzé vizsgdlat”: a dokumentumok, a berendezések,

a nyilvintartdsok, a mindségbiztositdsi intézkedések és
bdrmely egyéb, az illetékes hatésdg szerint a klinikai
teljesitOképesség-vizsgdlattal kapcsolatos, a vizsgdlat
helyszinén, a megbizé és/vagy a szerz6dG kutatdsi
szervezet létesitményében vagy egyéb, az illetékes hato-
sdg szerint az ellenérzéssel érintett létesitményben
taldlhaté forrdsoknak az illetékes hatésdg dltal vegzett
hivatalos feliilvizsgdlata;
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Moédositds 64

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 55 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

55. ,helyszini biztonsdgi feljegyzés™ egy helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedéssel kapcsolatban a gydrt6 éltal a
felhaszndloknak vagy vasarloknak kiildott informaciok,

Moddositds

55. ,helyszini biztonsagi feljegyzés™ egy helyszini biztonsdgi
korrekcids intézkedéssel kapcsolatban a gydrt6 éltal a
felhaszndloknak, a hulladékok drtalmatlanitdsdval foglal-
kozé szerepldknek vagy vésdrloknak kiildott informdciok,

Moédositds 65

Rendeletre irdnyulé javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 56 a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

56a. ,be nem jelentett vizsgdlat”: el6zetes bejelentés nélkiil
végzett vizsgdlat

Moddositds 66

Rendeletre irdnyul6 javaslat

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1)  Tagdllami kérésére vagy sajit kezdeményezésére a
Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok titjdn meghatirozhatja,
hogy egy adott termék, termékkategéria vagy -csoport az ,in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z” vagy az ,in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka” fogalommegha-
tarozasok ald tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljdrdsnak
megfelelGen kell elfogadni.

(2) A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozék, az orvostechnikai
eszkozok, gyogyszerek, emberi szivetek és sejtek, kozmetikai
termékek, biocidok, élelmiszerek és adott esetben mds termékek
terén a tagdllamok megosszdk egymdssal szakértelmiiket, hogy
meghatdrozhassik egy adott termék, termékkategoria vagy
-csoport megfeleld szabdlyozdsi stdtuszdt.

3 cikk

Moddositds

(1) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok iitjdn a 76. cikk-
ben emlitett, orvostechnikai eszkozikkel foglalkozé koordind-
ciés csoport és a 76a. cikkben emlitett, multidiszciplindris
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé tandcsadé bizottsdg
véleményei alapjdn tagdllami kérésre meghatdrozza, vagy sajit
kezdeményezésére meghatdrozhatja, hogy egy adott termék,
termékkategéria vagy -csoport, ideértve a hatdresetnek szdmité
termékeket is, az ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz”
vagy az ,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka”
fogalommeghatérozasok ald tartozik-e. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.
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Moddositds 67

Rendeletre irdnyul6 javaslat

II fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

II. fejezet

Az eszkozok forgalmazdsa, a gazdasdgi szereplk kotelezettségei,
CE-jelolés, szabad mozgds

Moddositds

VI. fejezet (*)

Az eszkozok forgalmazdsa és alkalmazdsa, a gazdasdgi
szereplék kotelezettségei, CE-jelolés, szabad mozgds

() E mddositds kovetkeztében e fejezet a kivetkezd cikkeket tartalmazza: 4,5,
6,7,8, 9 10,11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20

Moédositis 68

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) A biztonsdgossagra és teljesitGképességre vonatkozd
altalanos kovetelményeknek valé megfelelés igazoldsanak egy, a
47. cikknek megfeleld klinikai értékelésen kell alapulnia.

Moddositds

(3) A biztonsdgossagra ¢és teljesitGképességre vonatkozd
altalanos kovetelményeknek valé megfelelés igazoldsanak egy, a
47. cikknek megfeleld klinikai értékelést is kell tartalmaznia.

Moédositis 69

Rendeletre irdnyul6 javaslat
4 cikk - 5 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az 59. cikk (4) bekezdésének kivételével e rendeket kovetelmé-
nyei nem alkalmazandék a VII. mellékletben meghatirozott
szabalyok szerint az A., B. é C. osztilyba sorolt azon
eszkozokre, amelyeket egyetlen egészségiigyi intézményben
gyartanak és hasznalnak, feltéve hogy a gyartds és a felhaszndlds
keretében torténik, valamint az egészségiigyi intézmény megfelel
az EN ISO 15189 szabvdnynak, vagy egy egych, ezzel
egyenértékd, elismert szabvanynak. A tagdllamok megkdovetel-
hetik az egészségiigyi intézményektdl, hogy kiildjenek egy listat
az illetékes hatdésdgok szdmadra a teriiletitkon belill gyartott és
haszndlt eszkozokrsl, és az adott eszkozok gydrtdsira és
felhaszndldsdra tovdbbi biztonsdgi kovetelményeket irhatnak
eld.

Moddositds

Az 59. cikk (4) bekezdésének kivételével e rendeket kovetelmé-
nyei nem alkalmazandék a VII. mellékletben meghatdrozott
szabalyok szerint az A., B. é C. osztilyba sorolt azon
eszkozokre, amelyeket egyetlen egészségiigyi intézményben
gyartanak és haszndlnak, feltéve hogy a gyartds és a felhasznalds
keretében torténik, valamint az egészségiigyi intézmény az
EN ISO 15189 szabvanynak, vagy egy egyéb, ezzel egyenértékd,
elismert szabvdnynak megfelelé’ akkreditdcioval rendelkezik.
Ugyanakkor tovdbbra is alkalmazandék e rendelet elGirdsai
azon klinikai vagy kereskedelmi patologiai laboratériumokra,
amelyek elsodleges céljai kozétt nem szerepel egészségiigyi
ellitds nyijtdsa (vagyis betegek ellitdsa és kezelése) vagy a
kozegészség elomozditdsa. A tagdllamoknak meg kell kovetel-
niiik az egészségiigyi intézményektdl, hogy kiildjenek egy listdt
az illetékes hatésdgok szdmadra a teriiletiikon belil gydrtott és
haszndlt eszkozokrsl, és az adott eszkozok gydrtdsira és
felhaszndldsdra tovabbi biztonsdgi kovetelményeket irnak eld.
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Moédositds 70

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 5 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A VIL mellékletben meghatdrozott szabédlyok szerint a D.
osztdlyba sorolt eszkozoknek, még ha egyetlen egészségiigyi
intézményben is gydrtjidk és haszndljdk fel Gket, meg kell
felelniiik az e rendeletben foglalt kévetelményeknek. A 16. cikk
CE-jelolésre vonatkozé rendelkezései és a 21-25. cikkben
foglalt kdtelezettségek ugyanakkor nem vonatkoznak ezen
eszkozikre.

Moddositds

A VIL mellékletben meghatdrozott szabdlyok szerint a D.
osztalyba sorolt eszkdzok, ha egyetlen egészségiigyi intézmény-
ben gyértjdk és haszndljdk fel Gket, mentesek az e rendeletben
foglalt kovetelmények aldl, az 59. cikk (4) bekezdése és az
I. mellékletben meghatdrozott, a biztonsdgossdgra és teljesitd-
képességre vonatkozé dltaldnos kovetelmények kivételével, ha a
kovetkezd feltételek teljesiilnek:

a) a célzott beteg vagy betegcsoport egyedi sziikségletei nem
elégithetdek ki rendelkezésre dlls, CE jeloléssel elldtott
eszkozzel, és ezért vagy mddositani kell egy CE jeloléssel
elldtott eszkozt, vagy 1ij eszkozt kell gydrtani;

b) az egészségiigyi intézmény az ISO szabvdny 15189

mindségirdnyitdsi rendszere, vagy bdrmely mds elismert
szabvdny szerint taniisitdsra keriilt;

c) az egészségiigyi intézmény megadja a 26. cikkben emlitett
illetékes hatosdgnak az ilyen eszkozok listdjdt, és meg-
indokolja gydrtdsukat, modositdsukat vagy haszndlatukat.
E listdt rendszeresen aktualizdlni kell.

A Bizottsdg ellenérzi, hogy a listdn szerepld eszkozikre
alkalmazhaté-e az e bekezdésben foglalt kovetelmények
szerinti mentesség.

A mentességet élvezd eszkozokre vonatkozé informdciot kozzé
kell tenni.

A tagdllamok megtartjdk az in vitro diagnosztikai eszkozok
konkrét tipusa hdzon beliili gydrtdsinak vagy felhaszndldsd-
nak olyan vonatkozdsok tekintetében torténd korldtozdsdra
vonatkozé jogot, melyeket e rendelet nem tdrgyal, és amelyek
az érintett eszkozok gydrtdsdt vagy felhaszndldsdt tovdbbi
biztonsdgi kovetelményekhez kithetik. Ilyen esetekben a
tagdllamok megfelelden tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a t6bbi
tagdllamot.
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Moédositds 71

Rendeletre irdnyul6 javaslat
4 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(6) A miiszaki fejlédés fényében, és figyelembe véve a
célfelhaszndlokat és betegeket, a Bizottsdg felhatalmazdst kap
arra, hogy a 85. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé
jogi aktusokat fogadjon el az I. mellékletben meghatdrozott, a
biztonsdgossdgra és teljesitdképességre vonatkozé dltaldnos
kovetelmények — ideértve a gydrté dltal biztositott informd-
ciékat is — médositdsa vagy kiegészitése céljdbol.

Moddositds

torolve

Médositds 271

Rendeletre irdnyul6 javaslat
4 a cikk (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Madositds

4a. cikk

Genetikai tdjékoztatds, tandcsadds és megfeleld tdjékoztatdson
alapuld beleegyezés

(1)  Egy eszkoz csak akkor haszndlhaté genetikai vizsgdlat
céljdra, ha azt az irdnyadé nemzeti jogszabdly alapjdn orvosi
hivatds gyakorldsdra jogosult személy személyes konzultdcio
utdn javasolta.

(2) Az eszkéz csak olyan mddon haszndlhaté genetikai
vizsgdlat céljdra, hogy biztositott legyen a vizsgdlati alanyok
jogainak, biztonsdgdnak és jolétének védelme, valamint hogy a
genetikai vizsgdlat sordn nyert klinikai adatok megbizhatéak
és megalapozottak legyenek.

e

(3)  Tdjékoztatds. Az eszkoz genetikai vizsgdlatra torténd
felhaszndldsa eldtt az (1) bekezdésben emlitett személy az
érintett személynek megfeleld tdjékoztatdst ad a genetikai
vizsgdlat jelentGségérdl és folyomdnyairdl.

(4)  Genetikai tandcsadds. Az eszkoz prediktiv és méhen
beliili vizsgdlat céljaira torténd felhaszndlisa elétt és a
genetikai dllapot diagnosztizdldsa utdn kitelezd a megfeleld
genetikai tandcsadds. Ennek ki kell terjednie az orvosi, etikai,
tdrsadalmi, pszicholdgiai és jogi vonatkozdsokra, és azt
kizdrdlag orvos vagy a genetikai tandcsaddsra nemzeti jog
szerint képesitett mds személy végezheti.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

A genetikai tandcsadds formdjdt és terjedelmét a vizsgdlati
eredmények kiovetkezményei, és azoknak az érintett vagy
csalddtagjai tekintetében fenndllo jelentGsége szerint kell
meghatdrozni.

(5)  Beleegyezd nyilatkozat. Egy eszkoz genetikai vizsgdlat
céljaira csak akkor haszndlhatd, ha az érintett személy ahhoz
szabad és tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot
adott. A beleegyezést egyértelmii irdsos nyilatkozat formdjd-
ban kell megadni. A nyilatkozat bdrmikor irdsban vagy széban
visszavonhatd.

(6)  Kiskorilak és cselekvésképtelen személyek vizsgdlata.
Kiskoriiak esetében a sziil6t6l vagy torvényes képvisel6tdl,
vagy maguktol a kiskoriaktdl kell a tdjékoztatdson alapulé
beleegyezést megszerezni a nemzeti jogban foglaltaknak meg-
felelden; a beleegyezésnek a kiskori feltételezett akaratdt kell
tartalmaznia, és az a kiskori sérelme nélkiil barmikor visz-
szavonhat. Tdjékoztatdson alapuld, jogszerii beleegyezés
addsdra nem képes cselekviképtelen személyek esetében a
torvényes képviselotdl kell a tdjékoztatdson alapulé belee-
gyezést megszerezni; a beleegyezésnek a cselekviképtelen
személy feltételezett akaratdt kell tartalmaznia és az az
érintett személy sérelme nélkiil barmikor visszavonhat.

(7) Az eszkoz méhen beliili diagnézissal osszefiiggésben a
magzat nemének meghatdrozdsdra csak akkor haszndlhaté, ha
e meghatdrozds orvosi célokat szolgdl, és ha siilyos nemspe-
cifikus orikletes betegség kockdzata dll fenn. A 2. cikk (1) és
(2) bekezdésétdl eltérve vonatkozik ez olyan termékekre is,
melyek nem egy adott orvosi rendeltetés betiltésére szolgdlnak.

(8)  E cikknek az eszkoz genetikai vizsgdlat céljaira torténd
felhaszndldsdra vonatkozé rendelkezései nem zdrjdk ki, hogy a
tagdllamok egészségvédelmi vagy kozrendi okokbdl e teriileten
szigoriibb nemzeti jogszabdlyokat tartsanak fenn vagy vezes-
senek be.



2016.6.10.
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Modositds 73
Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk - 2 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

2013. oktéber 22., kedd

(2a) A tdvkozlési eszkozok szolgdltatoi az illetékes hatésdg
kérésére kitelesek felfedni a tdvértékesitéssel foglalkozo

szervezetek adatait.

Moédositds 74
Rendeletre irinyul6 javaslat
5 cikk — 2 b bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(2b)  Tilos azon termékek forgalomba hozatala, haszndlatba
helyezése, terjesztése, szdllitdsa és forgalmazdsa, amelyek neve,
cimkézése vagy haszndlati ttmutatéja félrevezetd lehet a
termék jellemzdi vagy hatdsai tekintetében azdltal, hogy:

a) olyan jellemzdket, funkciokat és hatdsokat tulajdonit a
terméknek, amelyekkel az nem rendelkezik;

b) hamis benyomdst kelt, miszerint a termék segitségével a
kezelés vagy a diagndzis bizonyosan sikeres lesz, vagy nem
tdjékoztat a termék rendeltetésszerii vagy a vdrtndl hosz-
szabb ideig torténd haszndlatdnak valésziniisitheté” kockd-
zatairdl;

¢) mds tulajdonsdgokat vagy alkalmazdsi teriileteket sugall,
mint amelyeket a megfeleldségértékelés sordn megneveztek.

A termékekkel kapcsolatos rekldmanyagok, prezentdciok és
informdciok sem lehetnek félrevezeték az elsd albekezdésben
meghatdrozott médon.



C 208/210

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2016.6.10.

2013. oktéber 22., kedd

Moédositis 75

Rendeletre irdnyul6 javaslat

7 cikk — 1 és 1 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizélt
szabvdnyok, vagy a relevins harmonizdlt szabvinyok nem
elegenddek, a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy az
I. mellékletben megéllapitott, a biztonsigossagra és teljesitéké-
pességre vonatkozé altalanos kovetelmények, a II. mellékletben
megdllapitott mdszaki dokumentdcié vagy a XII. mellékletben
megdllapitott klinikai bizonyiték és forgalomba hozatal utdni
nyomon kovetés tekintetében egységes miiszaki elGirdsokat
fogadjon el Az egységes miiszaki elGirdsokat a 84. cikk
(3) bekezdésében meghatdrozott vizsgélati eljardssal osszhang-
ban végrehajtasi jogi aktusokkal kell elfogadni.

Moddositds

(1)  Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizdlt
szabvényok, vagy kozegészségiigyi problémdk kezelésére van
sziikség, a Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
koordindcids csoporttal és a multidiszciplindris orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé tandcsadé bizottsdggal folytatott kon-
zultdciot kovetéen felhatalmazdst kap arra, hogy az I. mellék-
letben megallapitott, a biztonsdgossdgra és teljesitGképességre
vonatkozé altalanos kovetelmények, a II. mellékletben megélla-
pitott miiszaki dokumentdcié vagy a XIII. mellékletben meg-
allapitott klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetés tekintetében egységes miiszaki elGirdsokat
fogadjon el. Az egységes miszaki elGirdsokat a 84. cikk
(3) bekezdésében meghatdrozott vizsgélati eljardssal 6sszhang-
ban végrehajtasi jogi aktusokkal kell elfogadni.

(1a) Az (1) bekezdésben emlitett egységes miiszaki eldird-
sok elfogaddsa eldtt a Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy az
egységes miiszaki eldirdsokat az érdekelt felek megfeleld
tdmogatdsdval dolgozzdk ki, és hogy az eldirdsok dsszhangban
dlljanak az eurdpai és nemzetkozi szabvdmyositdsi rendszer-
nek. Az egységes miiszaki elGirdsok akkor koherensek, ha nem
ellentétesek az eurdpai szabvdnyokkal, azaz olyan teriiletekre
vonatkoznak, ahol nem léteznek harmonizdlt szabvdnyok, ahol
beldthaté idé'szakon beliil nem tervezik iij eurépai szabvdnyok
elfogaddsdt, ahol a meglévé szabvdnyok piaci fogadtatdsa nem
volt kedvezd, vagy ahol ezek a szabvinyok elavultak vagy a
vigilancia- vagy feliigyeleti adatok alapjdin bebizonyosodott
roluk, hogy nyilvinvaléan elégtelenek, tovdbbd ahol a miiszaki
eldirdsok eurdpai szabvdny jellegii dokumentumokba torténd
dtiiltetését nem tervezik beldthaté idén beliil.

Moédositds 76

Rendeletre irdnyul6 javaslat

8 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A miiszaki fejlédés fényében a Bizottsdg felhatalmazdst kap
arra, hogy a 85. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé
jogi aktusokat fogadjon el a II. mellékletben meghatdrozott
miiszaki dokumentdcié elemeinek médositdsa vagy kiegészitése
céljdbl..

Moddositds

torolve
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Moédositas 77

Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk - 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az eszkoz gyartdja az eszkoz kockdzati osztalydval és tipusaval
ardnyosan modszeres eljardst hoz létre folyamatosan frissitett
tartalommal arra, hogy osszegezze és feliilvizsgélja a forgalomba
hozott vagy tizembe helyezett eszkozeivel kapcsolatban szerzett
tapasztalatokat, és alkalmazza a sziikséges korrekcids intézke-
déseket (a tovdbbiakban: forgalomba hozatal utdni feliigyeleti
terv). A forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terv meghatarozza
az cljdrasokat egy adott eszkozzel kapcsolatos gyanithatd
véaratlan eseményekre vonatkozdan az egészségiigyi szakembe-
rektdl, betegektSl vagy felhaszndloktdl szdrmazd panaszok és
jelentések Osszegytijtésére, nyilvantartdsara és vizsgalatra, a nem
megfelel§ termékek és a termékvisszahivasok vagy a forgalom-
bdl torténd kivondsok nyilvantartasdra, tovabba adott esetben az
eszkoz jellegébdl kifolySlag a forgalmazott eszkozok mintavizs-
gdlatdra. A forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terv részét
képezi egy, a XIII. melléklet B. részében leirt forgalomba hozatal
utdni klinikai nyomon kovetésre vonatkozo terv is. Amennyiben
a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetést szitkségte-
lennek itélik, ezt a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervben
kell6képpen igazolni és dokumentdlni kell.

Moddositds

Az eszkoz gyartdja az eszkoz kockdzati osztalydval és tipusaval
ardnyosan modszeres eljdrdst hoz létre folyamatosan frissitett
tartalommal arra, hogy osszegezze és feliilvizsgélja a forgalomba
hozott vagy tizembe helyezett eszkozeivel kapcsolatban szerzett
tapasztalatokat, és alkalmazza a sziikséges korrekcids intézke-
déseket (a tovabbiakban: forgalomba hozatal utdni feliigyeleti
terv). A forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv meghatarozza
az eljarasokat egy adott eszkozzel kapcsolatos gyanithatd
vératlan eseményekre vonatkozdan az egészségiigyi szakembe-
rektdl, betegektSl vagy felhaszndloktdl szdrmazé panaszok és
jelentések osszegytjtésére, nyilvantartdsira, a 60. cikkben emli-
tett elektronikus vigilancia-rendszerbe torténd bejelentésére és
vizsgélatdra, a nem megfelelS termékek és a termékvisszahivasok
vagy a forgalombdl torténd kivondsok nyilvantartasara, tovabba
adott esetben az eszkoz jellegébdl kifolydlag a forgalmazott
eszkozok mintavizsgdlatira. A forgalomba hozatal utdni feli-
gyeleti terv részét képezi egy, a XIII. melléklet B. részében leirt
forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetésre vonatkozd
terv is. Amennyiben a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetést szitkségtelennek itélik, ezt a forgalomba hozatal utdni
feliigyeleti tervben kell6képpen igazolni és dokumentdlni kell,
tovdbbd az illetékes hatésdgnak is jovd kell hagynia.

Modositds 78, 79 és 263

Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk - 7 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(7) A gyarték gondoskodnak arrdl, hogy az eszkozhoz
mellékelve legyenek az 1. melléklet 17. szakaszdval 6sszhangban
biztositandé informdcidk az Unié egy olyan hivatalos nyelvén,
amely konnyen érthet6 azon felhaszndlok vagy a betegek
szamdra, akiknek rendeltetés szerint szdnjdk Sket. A gyarté dltal
biztositandé informacidk nyelvét/nyelveit annak a tagéllamnak a
jogszabdlyai hatdrozzdk meg, ahol az eszkozt a felhaszndl6
rendelkezésére bocsatjak.

Az onellendrzésre szolgdld vagy az ellitds helyén torténd
vizsgélatndl hasznalt eszkozok esetében az 1. melléklet 17. szaka-
széval osszhangban szolgiltatott informdcidknak azon tagallam
hivatalos nyelvén/nyelvein kell rendelkezésre allniuk, ahol az
eszkoz a célfelhaszndlohoz keriil.

Moddositds

(7) A gyartok gondoskodnak arrdl, hogy az I. melléklet
17. szakaszéval 6sszhangban az eszkozre vonatkozé informd-
cidkat az Uni egy olyan hivatalos nyelvén biztositsdk, amely
konnyen érthet6 azon felhaszndlok vagy a betegek szdmara,
akiknek rendeltetés szerint szdnjdk Gket. A gydrté dltal
biztositandé informdciok nyelvét/nyelveit annak a tagallamnak
a jogszabdlyai hatdrozzak meg, ahol az eszkozt a felhaszndlo
rendelkezésére bocsétjak.

Az onellendrzésre szolgdld vagy az ellitds helyén torténd
vizsgdlatnal haszndlt eszk6zok esetében az I. melléklet 17. szaka-
szdval Osszhangban szolgéltatott informdcidknak kénnyen
érthetéknek kell lenniiik és azon tagdllam hivatalos uniés
nyelvén/nyelvein kell rendelkezésre dllniuk, ahol az eszkoz a
rendeltetés szerinti felhaszndléhoz keriil.
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Moédositds 80

Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(8)  Azok a gyartok, amelyek tgy itélik meg, illetve okuk van
feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott eszkoz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal meghozzdk a sziikséges
korrekcids intézkedéseket a szoban forgd termék megfelelGsé-
gének biztositdsara, adott esetben kivonjdk a forgalombodl vagy
visszahivjak. Minderrél megfelelGen tdjékoztatjdk a forgalmazot
és adott esetben a meghatalmazott képvisel6t.

Moddositds

(8)  Azok a gyartok, amelyek gy itélik meg, illetve okuk van
feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott eszkoz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal meghozzdk a sziikséges
korrekcids intézkedéseket a szoban forgd termék megfelelGsé-
gének biztositdsara, adott esetben kivonjdk a forgalombdl vagy
visszahivjdk. Minderrl megfelelSen tdjékoztatjdk a felelos
nemzeti illetékes hatdsdgot, a forgalmazot, az importdrt és
adott esetben a meghatalmazott képvisel6t.

Moédositds 81

Rendeletre irdnyulé javaslat
8 cikk — 9 bekezdés — 1 a albekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

Ha egy illetékes hatdsdg tgy itéli meg vagy okkal feltételezheti,
hogy egy eszkiéz valamilyen kdrt okozott, gondoskodik arrdl,
hogy — amennyiben a nemzeti szintii vitds iigyekkel kap-
csolatos eljdrdsok vagy a birdsdgi eljdrdsok erre nem terjednek
ki —, az esetlegesen drtalmat elszenvedd felhaszndls, a
felhaszndlé jogutédja, a felhaszndlo egészségbiztositéja vagy
a felhaszndlot ért kdr dltal érintett mds harmadik felek — a
szellemi tulajdonjogok tiszteletben tartdsa mellett —kérhessék a
gydrtotol vagy annak felhatalmazott képviseldjétol az elsé
albekezdésben emlitett informdciokat.

Moédositds 82

Rendeletre irdnyul6 javaslat

8 cikk — 9 bekezdés — 1 b albekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Ha tények alapjdn okkal feltételezhetd, hogy egy in vitro
orvostechnikai eszkoz valamilyen kdrt okozott, az esetlegesen
kdrt szenvedett felhaszndld, jogutddja, kotelezd egészségbizto-
sitéja vagy a kdrral érintett mds harmadik személy is kérheti a
gydrtotol vagy felhatalmazott képviseldjétdl az elsé mondat-
ban emlitett informdcidkat.

A tdjékoztatdshoz valé jog az elsé mondatban meghatdrozott
feltételekkel azon tagdllam illetékes hatésdgaival szemben is
fenndll, melyek az adott orvostechnikai eszkoz feliigyeletéért
felelnek, illetéleg minden olyan kijelolt szervezettel szemben,
amely a 45. cikk szerint engedélyt adott ki, vagy mdsként részt
vett a széban forgé orvostechnikai eszkoz megfeleldség-
értékelési eljdrdsdban.
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Moddositis 83

Rendeletre irdnyul6 javaslat
8 cikk - 10 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(10a) A gydrtéknak az in vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkozok forgalomba hozatala el6tt gondoskodniuk kell
arrél, hogy megfeleld felelsségbiztositdisuk legyen, amely
kiterjed a fizetésképtelenség kockdzatdra és a betegeknek vagy
a felhaszndloknak okozott olyan kdrokra, amelyek kozvetleniil
szdrmazhatnak ugyanazon orvostechnikai eszkoz gydrtdsi
hibdjdbol, és a fedezet mértékének a 85/374/EGK irdnyelvvel

dsszhangban elddllitott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozben rejld potencidlis kockdzattal ardnyosnak kell lennie.

Moédositis 84

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk - 3 bekezdés — 3 albekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(a) a mtiszaki dokumentdciot, az EU-megfelel6ségi nyilatkoza-
tot, valamint adott esetben a 43. cikkel 6sszhangban kiadott
relevans tandsitvany egy példanydt, ideértve minden kiegé-
szitést is, a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idészakra az
illetékes hatdsdgok rendelkezésére bocsdtja,

Moddositds

(a) az dsszefoglalé miiszaki dokumentdciot vagy kérésre a
miszaki dokumentaciét, az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot,
valamint adott esetben a 43. cikkel 6sszhangban kiadott
relevins tantsitvany egy példnydt, ideértve minden kiegé-
szitést is, a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idészakra az
illetékes hat6sdgok rendelkezésére bocsitja,

Moédositis 85

Rendeletre irdnyul6 javaslat

11 cikk - 2 bekezdés - 1 albekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

b) a gyirté6 a 9. cikkel Gsszhangban kinevezett egy meg-
hatalmazott képvisel6t,

Moddositds

b) a gydrté kilétét megdllapitottik és a gyirté a 9. cikkel
osszhangban kinevezett egy meghatalmazott képviseldt,

Moddositis 86

Rendeletre irdnyul6 javaslat

11 cikk - 2 bekezdés — 1 albekezdés - e pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

e) az eszkoz ezzel a rendelettel 0sszhangban van cimkézve, és
mellékelve van hozzd a szitkséges haszndlati Gtmutat6 és az
EU-megfeleld'ségi nyilatkozat,

Moddositds

¢) az eszkoz ezzel a rendelettel osszhangban van cimkézve, és
mellékelve van hozzd a sziikséges haszndlati Gtmutato,
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Moddositis 87

Rendeletre irdnyul6 javaslat

11 cikk - 2 bekezdés - 1 albekezdés — f a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

fa) a gydirté a 8. cikk (10a) bekezdésével osszhangban
megfeleld fedezetet nyiijté feleldsségbiztositdst kotott,
kivéve, ha maga az importdr az e rendelkezés kovetelmé-
nyeit teljesitd fedezetet tud biztositani.

Moédositis 88

Rendeletre irdnyulé javaslat

11 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(7)  Azok az importdrok, amelyek tgy itélik meg, illetve okuk
van feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott eszk6z nem
felel meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik a gydrtot és
meghatalmazott képvisel6jét, valamint adott esetben meghozzdk
a szitkséges korrekci6s intézkedéseket a szoban forgd eszkoz
megfelelGségének biztositdsdra, forgalombdl val6é kivondsara
vagy visszahivdsira. Ha az eszkoz kockdzatot jelent, szintén
haladéktalanul értesitik azon tagallamok illetékes hatdsdgait,
ahol az eszkozt forgalmazzdk, valamint adott esetben azt a
kijelolt szervezetet is, amely a 43. cikkel 6sszhangban
tantsitvanyt adott ki a szdéban forgd eszkozre, és részletesen
kifejtik kiilonosen a megfelelés hidnydt és a meghozott
korrekcids intézkedéseket.

Moddositds

(7)  Azok az importdrok, amelyek tgy itélik meg, illetve okuk
van feltételezni, hogy az dltaluk forgalomba hozott eszk6z nem
felel meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik a gydrtot és
adott esetben annak meghatalmazott képviselGjét, valamint
adott esetben biztositjdk a sziikséges korrekcids intézkedések
meghozataldt a sz6ban forg6 eszkoz megfelelGségének biztosi-
tisdra, forgalombdl valé kivondsira vagy visszahivisira, és
végrehajtjdk ezeket az intézkedéseket. Ha az eszkoz kockdzatot
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
tandsitvanyt adott ki a szoban forgd eszkozre, és részletesen
kifejtik killonosen a megfelelés hidnyét és az dltaluk végrehaj-
tott korrekcids intézkedéseket.

Modositis 89

Rendeletre irdnyul6 javaslat

12 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(4)  Azok a forgalmazok, amelyek tigy itélik meg, illetve okuk
van feltételezni, hogy az éltaluk forgalmazott eszkoz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik a gyartét, tovabba
adott esetben meghatalmazott képvisel6jét és az importért,
valamint gondoskodnak a sziikséges korrekcids intézkedések
meghozataldrél a szoban forgd eszkoz megfelelGségének
biztositasdra, forgalombdl vald kivondsdra vagy visszahivasara.
Ha az eszkoz kockazatot jelent, szintén haladéktalanul értesitik
azon tagdllamok illetékes hatésagait, ahol az eszkozt forgalmaz-
zdk, és részletes adatokat nyujtanak kiilonosen a megfelelés
hidnyardl és a meghozott korrekcios intézkedésekrol.

Moddositds

(4)  Azok a forgalmazok, amelyek tigy itélik meg, illetve okuk
van feltételezni, hogy az dltaluk forgalmazott eszkoz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik a gyartét, tovabba
adott esetben meghatalmazott képvisel6jét és az importért,
valamint annak adott tevékenységi korén beliil gondoskodnak a
szitkséges korrekcids intézkedések meghozatalarél a széban
forgd eszkoz megfelelgségének biztositdsara, forgalombdl vald
kivondsara vagy visszahivdsara. Ha az eszkoz kockdzatot jelent,
szintén haladéktalanul értesitik azon tagillamok illetékes
hatdsagait, ahol az eszkozt forgalmazzak, és részletes adatokat
nytjtanak killonosen a megfelelés hidnyar6l és a meghozott
korrekcids intézkedésekr6l.
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Moédositds 90

Rendeletre irdnyul6 javaslat

13 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben tartdsaért felelGs
személy

(1) Szervezetiikon beliil a gyartok rendelkezésére 4ll legalabb
egy képesitett személy, aki az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozok terén szaktuddssal rendelkezik. A szaktuddst a
kovetkezd képesitések egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek elismert képzésen a
természettudomanyok, az orvostudomany, a gydgyszerészet,
a miszaki tudomdnyok teriiletén vagy mas relevans teriileten
szerzett oklevél, bizonyitviny vagy formalis képesités,
valamint legaldbb két éves szakmai tapasztalat az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos sza-
bdlyozdsi iigyek vagy mindségirdnyitdsi rendszerek terén,

b) legaldbb ot éves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos szabalyozdsi tigyek

,,,,,,

(2) A képesitett személy legalibb az aldbbiak biztositdsdért
felelds:

a) az eszkozok megfelel6sége még a tétel kiaddsa eldtt meg-
felel6en értékelve legyen,

b) a miiszaki dokumentdci6 és a megfelel6ségi nyilatkozat
kiallitsak és tartsdk naprakészen,

) a 59-64. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettségek teljesiilje-
nek,

d) olyan, teljesit6képesség-értékelésre szant eszkozok esetén,
amelyek beavatkozdssal jard klinikai teljesitGképesség-vizs-
gélatra vagy egyéb, a vizsgédlat alanyaira nézve kockazatot
rejt6, klinikai teljesit6képesség-vizsgalatra valo felhaszndldsra
szolgdlnak, a XIV. melléklet I fejezetének 4.1. pontjdban
emlitett nyilatkozatot kiadjdk.

(3) A képesitett személy feladatainak megfelel§ elvégzése
miatt a gyartd szervezetén beliil nem keriil hétranyos helyzetbe.

Moddositds

A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben tartasaért felelgs
személy

(1) Szervezetiikon beliil a gyartok rendelkezésére all legalabb
egy, a jogszabdlyok betartdsdért feleld's személy, aki az in vitro
diagnosztilai orvostechnikai eszkozok terén a sziikséges szaktu-
déssal rendelkezik. A sziikséges szakismeretet a kovetkezd

képesitések egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek elismert képzésen a jog,
a természettudomdnyok, az orvostudomdny, a gyogyszeré-
szet, a mdszaki tudomanyok teriiletén vagy mds relevans
teriileten szerzett oklevél, bizonyitvdny vagy formalis képe-
sités;

b) legaldbb hdroméves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos szabdlyozasi

,,,,, ’

tigyek vagy min@ségiranyitdsi rendszerek terén.

(2) A jogszabdlyok betartdsa tekintetében illetékes személy
legaldbb az aldbbiak biztositdsaért felelds:

a) az eszkozok megfelel6sége még a tétel kiaddsa eldtt meg-
felel6en értékelve legyen,

b) a miszaki dokumentdci6 és a megfelel6ségi nyilatkozat
kiallitsak és tartsdk naprakészen,

) a 59-64. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettségek teljesiilje-
nek,

d) olyan, teljesit6képesség-értékelésre szant eszkozok esetén,
amelyek beavatkozdssal jard klinikai teljesitGképesség-vizs-
gélatra vagy egyéb, a vizsgdlat alanyaira nézve kockdzatot
rejt6, klinikai teljesit6képesség-vizsgalatra valo felhasznéldsra
szolgdlnak, a XIV. melléklet II. fejezetének 4.1. pontjdban
emlitett nyilatkozatot kiadjdk.

Ha a jogszabdlyok betartdsdnak (1) és (2) bekezdés szerinti
feleld'sségében tobb személy osztozik, ezek feladatkoreit irdsban
rogziteni kell.

Py

(3) A jogszabdlyok betartdsdért felelds személy feladatainak
megfelel§ elvégzése miatt a gydrt6 szervezetén beliil nem kertil
hatranyos helyzetbe.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(4)  Szervezetiikon belil a meghatalmazott képvisel6k rendel-
kezésére all legaldbb egy képesitett személy, aki az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok unids szabalyozdsi kove-
telményei terén szaktuddssal rendelkezik. A szaktuddst a
kovetkezd képesitések egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek elismert képzésen a jog,
a természettudomdnyok, az orvostudomadny, a gyogyszeré-
szet, a miszaki tudomdnyok teriiletén vagy mds relevdns
teriileten szerzett oklevél, bizonyitviny vagy formdlis képe-
sités, valamint legaldbb két éves szakmai tapasztalat az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
szabdlyozdsi iigyek vagy mind'ségirdnyitdsi rendszerek terén,

b) legaldbb ot éves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel kapesolatos szabalyozdsi tigyek

;;;;;;

Moddositds

(4)  Szervezetiikon belil a meghatalmazott képvisel6k rendel-
kezésére dll legaldbb egy, a jogszabdlyok betartdsdért feleld's
személy, aki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
unis szabdlyozdsi kovetelményei terén a sziikséges szaktudassal
rendelkezik. A sziikséges szakismeretet a kovetkezd képesitések
egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértéktinek elismert képzésen a jog,
a természettudomdnyok, az orvostudomdny, a gyogyszeré-
szet, a miszaki tudomdnyok teriiletén vagy mds relevins
teriileten szerzett oklevél, bizonyitviny vagy formalis képe-
sités;

b) legaldbb hdroméves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos szabélyozasi

;;;;; ’

tigyek vagy min@ségirdnyitdsi rendszerek terén.

Moédositds 91

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az els6 albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a
2. cikke (1) bekezdésének (16) pontja értelmében ugyan nem
minGsiilnek gydrténak, de mdr forgalomba hozott eszkozoket
szerelnek Gssze vagy alakitanak dt rendeltetési céljuknak meg-
felel6en egy bizonyos beteg részére.

Moddositds

Az els6 albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a
2. cikke (1) bekezdésének (16) pontja értelmében ugyan nem
minGsiilnek gydrténak, de mdr forgalomba hozott eszkozoket
szerelnek Ossze vagy alakitanak dt rendeltetési céljuknak meg-
feleléen egy bizonyos beteg vagy egyazon egészségiigyi
intézményen beliil egy meghatdrozott, korldtozott betegcsoport
részére.

Moédositis 92

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk - 4 a bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(4a)  Azok a forgalmazik vagy lednyvdllalatok, melyek a
gydrté nevében a (2) bekezdés a) és b) pontjdiban emlitett egy
vagy tobb tevékenységet végeznek, mentesiilnek a (3) és
(4) bekezdés tovibbi kovetelményei aldl.
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Moédositis 264

Rendeletre irdnyul6 javaslat

15 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat igazolja, hogy az ebben a
rendeletben meghatdrozott kovetelmények teljesiilése bizonyitdst
nyert. A megfelel6ségi nyilatkozatot folyamatosan aktualizdlni
kell. Az EU-megfelelségi nyilatkozat minimalis tartalmdt a
III. melléklet hatdrozza meg. A nyilatkozatot le kell forditani az
azon tagdllam/ok dltal elGirt hivatalos uniés nyelv(ek)re, ahol
az eszkozt forgalmazzdk.

Moddositds

(1) Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban szerepelnie kell, hogy
az e rendeletben meghatdrozott kovetelmények teljesitését
igazoltdk. A megfelel6ségi nyilatkozatot folyamatosan aktuali-
zdlni kell. Az EU-megfelelSségi nyilatkozat minimélis tartalmat a
III. melléklet hatdrozza meg. A nyilatkozatot a hivatalos unids
nyelvek egyikén kell kiadni.

Moddositis 93

Rendeletre irdnyul6 javaslat

15 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) A miiszaki fejlddés fényében a Bizottsdg felhatalmazdst
kap arra, hogy a 85. cikkel Gsszhangban felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat fogadjon el az EU-megfelelGségi
nyilatkozat III. mellékletben meghatdrozott minimdlis tartal-
mdnak mddositdsa vagy kiegészitése céljdbol.

Moddositds

torolve

Moédositds 94

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Minden természetes vagy jogi személy, amely kifejezetten
egy hibds vagy elhaszndlodott eszkoz azonos vagy hasonld
részének vagy alkatrészének poétlasara szdnt arucikket hoz
forgalomba abbdl a célbdl, hogy az eszkoz teljesitGképességére
vagy biztonsdgossdgdra vonatkozd jellemzdk jelentds meg-
véltoztatdsa nélkiil fenntartsa vagy helyredllitsa az eszkoz
funkcidjat, gondoskodik arrél, hogy az ne befolyasolja negativ
moédon az eszkoz biztonsdgossdgat és teljesitGképességét. A
tagdllamok illetékes hatdsdgai szdmadra elérhet6vé kell tenni az
ezt aldtdmaszté bizonyitékokat.

Moddositds

(1)~ Minden természetes vagy jogi személy, amely kifejezetten
egy hibds vagy elhasznalodott eszkoz azonos vagy hasonld
részének vagy alkatrészének poétlasara szdnt drucikket hoz
forgalomba abbdl a célbdl, hogy az eszkoz teljesitGképességére
vagy biztonsdgossdgdra vonatkozd jellemzdk megvdltoztatdsa
nélkil fenntartsa vagy helyredllitsa az eszkoz funkcidjat,
gondoskodik arrél, hogy az ne befolyasolja negativ médon az
eszkoz biztonsdgossagat és teljesit6képességét. A tagdllamok
illetékes hatdsigai szdmdra elérhet6vé kell tenni az ezt
aldtdmaszt6 bizonyitékokat.
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Moddositds 95

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2)  Egy adrucikk, amelyet kifejezetten egy adott eszkoz
részének vagy alkatrészének a pétldsira szdannak, és amely
jelentdsen megvdltoztatja az eszkoz biztonsdgossdgdra és
teljesitGképességére vonatkozd jellemzéket, kiilon eszkoznek

tekintendd.

Moddositds

(2) Egy aérucikk, amelyet kifejezetten egy adott eszkoz
részének vagy alkatrészének a pétldsira szdannak, és amely
megvaltoztatja az eszkoz biztonsdgossagdra és teljesit6képessé-
gére vonatkozé jellemzdket, killon eszkoznek tekintendd, és
eleget kell tennie az e rendeletben foglalt kovetelményeknek.

Moédositds 101

Rendeletre irdnyul6 javaslat

III. fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

III. fejezet

Az eszkozok azonositdsa és nyomonkovethetSsége, az eszkozok
és a gazdasagi szereplSk regisztracidja, a biztonsagossagra és a
teljesit6képességre vonatkoz6 osszefoglald, az orvostechnikai
eszkozok eurdpai adatbankja

Moddositds

VII. fejezet (*)

Az eszkozok azonositdsa és nyomonkovethetSsége, az eszkozok
és a gazdasagi szerepl6k regisztracidja, a biztonsdgossgra és a
teljesit6képességre vonatkozé osszefoglald, az orvostechnikai
eszkozok eurdpai adatbankja

() E mddositds kovetkeztében e fejezet a kovetkezd cikkeket tartalmazza: 21,
22, 23, 24, 25

Moddositds 96

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk - 2 bekezdés - e pont — i pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

i. az egyedi eszkozazonositok kiosztdsira szolgdld rendszert a
szervezet kinevezésében meghatdrozott idészakban, amely a

kinevezéstdl szdmitott legaldbb hdrom év, mikodteti,

Moddositds

i. az egyedi eszkozazonositok kiosztdsira szolgald rendszert a
szervezet kinevezésében meghatdrozott idészakban, amely a
kinevezéstdl szdmitott legaldbb 6t év, mdikodteti,

Moddositds 97

Rendeletre irdnyulé javaslat

22 cikk — 8 bekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

b) a bizalmas tizleti adatok védelme irdnti jogos érdek,

Moddositds

b) a bizalmas iizleti adatok védelme irdnti jogos érdek, ameny-
nyiben az nem hdtrdltatja a kozegészségiigy védelmét;
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Moédositds 98

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk — 8 bekezdés - e a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ea) kompatibilitds az orvostechnikai eszkézoknek mdr forga-
lomban 1évd azonosito rendszereivel.

Moédositds 99
Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk - 8 bekezdés - e b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

eb) az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatba keriild szerep-
16k dltal alkalmazott egyéb nyomonkdivetési rendszerekkel
valo dsszeegyeztethetdség.

Moédositis 100

Rendeletre irdnyul6 javaslat

23 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) A Bizottsdg a tagallamokkal egytittmtikodve elektronikus
rendszert hoz létre és kezel, hogy 6sszegyfijtse és feldolgozza az
eszkozok leirdsdhoz és azonositdsdhoz, a gyartd és adott esetben
a meghatalmazott képvisel§ és az importdr azonositisdhoz
szitkséges és ezekkel ardnyos informdcidkat. A gazdasdgi
szerepl6k dltal benytjtand6 informdacidk részletesen az V. mel-
léklet A. részében szerepelnek.

Moddositds

(1) A Bizottsdg a tagallamokkal egytittmtikodve elektronikus
rendszert hoz létre és kezel, hogy 6sszegyfijtse és feldolgozza az
eszkozok leirdsdhoz és azonositdsdhoz, a gyartd és adott esetben
a meghatalmazott képvisel6 és az importSr azonositdsihoz
szitkséges és ezekkel ardnyos informdcidkat, és a klinikai
érvényességre, és adott esetben az eszkoz hasznossdgdra
vonatkozé aktudlis bizonyitékoknak a felhaszndlok rendelke-
zésére bocsdtdsdval biztositsa az dtldthatésdgot, valamint a
biztonsdgos és hatdsos felhaszndldst. A gazdasigi szereplék
dltal benydjtandé informdcidk részletesen az V. melléklet A.
részében szerepelnek.

Médositis 102

Rendeletre irdnyul6 javaslat

24 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo sz-
szefoglalo

Moddositds

A biztonsdgossdgrol és a klinikai teljesitdképességrél szolo
jelentés
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) A tejesitGképesség-értékelésre szant eszkozoktdl kilonbo-
z8, C. vagy D. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a gydrtd
dsszefoglalot készit a biztonsdgossdgrol és a klinikai teljesitd-
képességrdl. Az Gsszefoglalot gy kell megszovegezni, hogy a
célfelhaszndlé szdmdra egyértelmii legyen. Ennek az 0sz-
szefoglalonak a tervezete részét képezi annak a dokumentdci-
6nak, amelyet a 40. cikk szerint a megfelel6ségértékelésben
érintett kijelolt szervezethez be kell nydjtani, és az dsszefoglalot
a kijelolt szervezetnek hitelesitenie kell.

(2) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok utjan el6irhatja a
biztonsdgossdgra és teljesitéképességre vonatkozé osszefogla-
16ba beillesztendd adatelemek formdjit és megjelenitési modjdt.
Ezen végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (2) bekezdésében emlitett
tandcsadd bizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

Moddositds

(1) A teljesitGképesség-értékelésre szant eszkozoktdl kilon-
boz6, C. vagy D. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a gyartd —a
klinikai vizsgdlat sordn gyiijtétt valamennyi informdcié alap-
jan — jelentést készit az adott eszkéz biztonsdgossdgdrdl és a
Klinikai teljesitoképességérél. A gydrté emellett dsszefoglalot
készit e jelentésrél, amelyet a laikusok szdmdra is kozérthetd
médon kell az eszkiz forgalomba hozatali helye szerinti orszdg
nyelvén/nyelvein megszévegezni. A jelentéstervezet részét
képezi annak a dokumentdciénak, amelyet a 40. cikk és a
43a. cikk szerint a megfelelGségértékelésben érintett kijelolt
szervezethez be kell nyijtani és e szervezetnek vagy adott
esetben a kiilonleges kijelolt szervezetnek hitelesiteni kell.

(1a) Az (1) bekezdésben emlitett osszefoglalot az Eudame-
den keresztiil elérhetdvé kell tenni a nyilvinossdg szdmdra, a
25. cikk (2) bekezdésének b) pontja, valamint az V. melléklet
A. részének 15. pontja szerinti rendelkezésekkel Gsszhangban.

(2) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok utjdn elSirhatja a
mind a jelentésbe, mind pedig az (1) bekezdésben emlitett
osszefoglaloba beillesztend§ adatelemek megjelenitési forméjat.
Ezen végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (2) bekezdésében emlitett
tandcsado bizottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni.

Moédositis 103

Rendeletre irdnyul6 javaslat

25 cikk — 2 bekezdés - f a és f b pont ()

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

fa) a 28a. cikkben foglaltak szerinti, a lednyvillalatok és
alvdllalkozok nyilvdntartdsba vételének elektronikus rend-
szere;

fb) a 41b. cikkben emlitett ,kiilonleges kijelolt szervezetek”e-
lektronikus rendszere.

Moédositds 104

Rendeletre irdnyulé javaslat
26 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(5) A Kkijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatdsdg a
beszerzett informdcidkat bizalmasan kezeli. Mas tagéllamokkal
és a Bizottsaggal azonban informdacidcserét folytat a kijelolt
szervezetrdl.

Moddositds

(5) A Kkijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatésig a
beszerzett informdcidk bizalmas jellegét megdrzi. Més tagilla-
mokkal és a Bizottsdggal azonban informdacibcserét folytat a
kijelolt szervezetrdl.
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Moédositds 105

Rendeletre irdnyul6 javaslat
26 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(6) A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsig elegendd
kompetens személyzettel rendelkezik ahhoz, hogy feladatait
megfelelGen elvégezze.

A 31. cikk (3) bekezdésének sérelme nélkiil, ha egy adott
nemzeti hat6sdg felel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokon kiviil mds termékek terén tevékenykeds kijellt
szervezetek kinevezéséért, minden, kifejezetten ilyen eszkézok-
kel kapcsolatos szempont tekintetében konzultdlnia kell az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok illetékes hatdsiga-
val.

Moddositds

(6) A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsdg elegendd
dllandé és kompetens belsd személyzettel rendelkezik ahhoz,
hogy feladatait megfelelen elvégezze. Az e kivetelménynek
valo megfelelés értékelésére a (8) bekezdésben emlitett

2 e 2

szakértdi értékelésben keriil sor.

Kiilondsen a termékekkel kapcsolatos feliilvizsgdlatok elvégzé-
sével megbizott kijelolt szervezetek személyzete dltal végzett
munka ellenérzéséért feleld's nemzeti hatésdgok személyzeté-
nek kell olyan igazolt képesitésekkel rendelkeznie, amelyek — a
VL. melléklet 3.2.5. pontjiban megdllapitottaknak megfelelGen
— egyenértékiiek a kijelolt szervezetek személyzetének képesi-
téseivel.

Ehhez hasonléan, a gydrtok mindségirdnyitdsi rendszerével
kapcsolatos feliilvizsgdlatok elvégzésével megbizott kijelolt
szervezetek személyzete dltal végzett munka ellendrzéséért
felelds nemzeti hatésdigok személyzetének olyan igazolt
képesitésekkel kell rendelkeznie, amelyek — a VI. melléklet
3.2.6. pontjdban megdllapitottaknak megfelelden — egyenér-
tékiiek a kijelolt szervezetek személyzetének képesitéseivel.

Ha egy adott nemzeti hatdsdg felel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokon kivil mds termékek terén tevé-
kenykeds kijelolt szervezetek kinevezéséért, minden, kifejezetten
ilyen eszkozokkel kapesolatos szempont tekintetében konzultal-
nia kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
illetékes hatdsdgaval.

Médositis 106

Rendeletre irdnyul6 javaslat
26 cikk - 7 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(7) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi
tagdllamot azokrdl az eljardsokrdl, amelyeket a megfelelGségér-
tékeld szervezetek értékelése, kinevezése és kijelolése, valamint a
kijelolt szervezetek figyelemmel kisérése érdekében hoztak létre,
tovabbd ezen informdaciok barmilyen valtozdsarol.

Moddositds

(7) A kijelolt szervezetekért és a kijelolt szervezetekért
feleld's nemzeti hatésdgért valé végsé feleldsség arra a
tagdllamra hdrul, amelyben a szervezetek és a hatdsdg
megtaldlhatok. A tagdllam koteles ellendrizni, hogy a kijelolt
szervezetekért felelds kinevezett nemzeti hatésdg helyesen
végzi-e a megfeleldségértékeld szervezetek értékelésével, kine-
vezésével és kijelolésével, valamint a kijelolt szervezetek
figyelemmel kisérésével kapcsolatos feladatat, illetve a kijelélt
szervezetekért felelds kinevezett nemzeti hatésdg munkdja
tdrgyilagos és pdrtatlan-e. A tagdllamok biztositanak a
Bizottsdg és a tobbi tagdllam szdmdra minden dltaluk kért
informdciot azokrol az eljdrdsokrol, amelytevékenykedd meg-
felelgségértékels szervezetek értékelése, kinevezése és kijelolése,
valamint a kijelolt szervezetek figyelemmel kisérése érdekében
hoztak létre, tovabbé ezen informéciok barmilyen véltozdsarol.
Ezt az informdciét a 80. cikk szerint a nyilvdnossdg szdmdra
hozzdférhet6vé kell tenni.
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Moédositis 107

Rendeletre irdnyul6 javaslat
26 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(8)  Akijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatésdgot minden
mésodik évben szakért6i értékelésnek vetik ald. A szakért6i
értékelés keretében a megfelelgségértékels szervezetnél vagy a
kijelolt szervezetnél a feliilvizsgdlt hatdsdg felelGssége mellett
helyszini ldtogatdst tartanak. A (6) bekezdés masodik albekez-
désében emlitett esetben az orvostechnikai eszkozok illetékes
hat6sdga részt vesz a szakértéi értékelésben.

A tagdllamok a szakértSi értékeléshez éves tervet készitenek,
amely biztositja az értékels és értékelt hatésdgok megfeleld
rotdldsit, és a tervet benyujtja a Bizottsdgnak. A Bizottsdg részt
vehet az értékelésben. A szakértSi értékelés eredményét meg-
killdik valamennyi tagdllamnak és a Bizottsdggal, és az
eredmények osszefoglaldsét nyilvanossa teszik.

Moddositds

(8) A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatésdgot minden
mdsodik évben szakért6i értékelésnek vetik ald. A szakért6i
értékelés keretében a megfelelGségértékels szervezetnél vagy a
kijelolt szervezetnél a feliilvizsgdlt hatdsdg felelGssége mellett
helyszini ldtogatdst tartanak. A (6) bekezdés masodik albekez-
désében emlitett esetben az orvostechnikai eszkozok illetékes
hat6sdga részt vesz a szakértdi értékelésben.

A tagillamok a szakértSi értékeléshez éves tervet készitenek,
amely biztositja az értékels és értékelt hatésdgok megfeleld
rotaldsét, és a tervet benyujtja a Bizottsdgnak. A Bizottsdg részt
vesz az értékelésben. A szakért6i értékelés eredményét meg-
kiildik valamennyi tagallamnak és az eredmények osszefoglaldsat
nyilvdnossd teszik.

Médositis 108

Rendeletre irdnyul6 javaslat

27 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) A kijelolt szervezetek eleget tesznek azoknak a szervezeti
forrdssal és a folyamattal szemben tdmasztott kovetelmé-
nyeknek, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy az e rendelet szerint
szamukra kijelolt feladatokat elldssdk. A kijelolt szervezetekkel
szemben tdmasztott minimumkovetelményeket a VI. melléklet
tartalmazza.

Moddositds

(1) A kijelolt szervezetek eleget tesznek azoknak a szervezeti
forrdssal és a folyamattal szemben tdmasztott kovetelmé-
nyeknek, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy az e rendelet szerint
szdmukra kijelolt feladatokat ellissik. E tekintetben biztositani
kell az orvosi, miiszaki és sziikség szerint farmakologiai
ismeretekkel rendelkezé’ adminisztrativ, miiszaki és tudomd-
nyos dllandé belsd” személyzetet. Allandé belsd személyzetet
kell igénybe venni, de a kijelolt szervezet kiils6' szakértGket
eseti és idd'szaki alapon is megbizhat, ahogyan és amikor erre
sziikség van. A kijelolt szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkovetelményeket a VI melléklet tartalmazza. A
VL. melléklet 1.2. pontjdval dsszhangban, kiilondsen a kijelolt
szervezetet gy kell felépiteni és miikodtetni, hogy meg-
Orizhesse tevékenységeinek fiiggetlenségét, objektivitdsdt és
pdrtatlansdgdt, valamint elkeriilje az Gsszeférhetetlenséget.

A kijelolt szervezet kozzé tesz egy listdt a szervezet azon
személyzetérol, amely feleld's az orvostechnikai eszkozok meg-
feleldségértékeléséért és taniisitdsdért. A listdnak legaldbb az
egyes alkalmazottak képesitését, életrajzdt és az Gsszeférhetet-
lenségi nyilatkozatukat kell tartalmaznia. A listdt megkiildik a
kijelolt szervezetkért felelds nemzeti hatdsdg részére, amely
ellendrzi, hogy a személyzet megfelel-e e rendelet hatdlyos
kovetelményeinek. A listdt ezenkiviil megkiildik a Bizottsdg
részére is.
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Moédositids 109

Rendeletre irdnyul6 javaslat
28 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1)  Amennyiben egy kijelolt szervezet a megfelelgségértéke-
1éssel kapcsolatban bizonyos feladatokat alvéllalkozdsba ad, vagy
a megfelelgségértékeléssel kapesolatos bizonyos feladatokkal az
egyik lednyvallalatdt bizza meg, akkor meg kell bizonyosodnia
arr6l, hogy az alvillalkozé vagy a lednyvillalat megfelel a
VL. mellékletben meghatdrozott relevans kovetelményeknek, és
errdl értesiti a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsagot.

(2) A kijelolt szervezetek teljes kord felel@sséget vallalnak
azokért a feladatokért, amelyeket az alvallalkozok vagy ledny-
véllalatok a neviikben végeznek el.

(3)  Megfelelgségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet
alvallalkozdsba adni vagy ilyen feladatokkal lednyvallalatot
megbizni, ha ebbe a megfelelGségértékelést kérelmezd jogi vagy
természetes személy beleegyezik.

(4)  AKkijelolt szervezetek azokat a relevans dokumentumokat,
amelyek az alvéllalkozo vagy a lednyvallalat képesitését, valamint
az e rendelet értelmében az dltaluk elvégzett munkat igazoljak, a
kijelolt szervezetekért felel§s nemzeti hatdsdgok rendelkezésére
bocsdtjdk.

Moddositds

(-1) A kijelolt szervezetek a — mind az eszkozok teljesitmé-
nyének értékelésével kapcsolatos miiszaki, mind gydgydszati
teriileten — megfelel6’ hozzdértéssel és szakértelemmel rendel-
kezd dllando belsé’ személyzettel rendelkeznek. E személyzet

rendelkezik az alvillalkozok mindségének belsd értékelésére
szolgdlo képességgel.

Kiilsd' szakért6k szdmdra is odaitélhetnek szerzédést az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok vagy kiilondsen azon
technoldgidk értékelése céljdbdl, amelyek esetében a klinikai
tapasztalat korldtozott.

(1) Amennyiben egy kijelolt szervezet a megfelelgségértéke-
léssel kapcsolatban bizonyos feladatokat alvéllalkozdsba ad, vagy
a megfelelgségértékeléssel kapcsolatos bizonyos feladatokkal az
egyik lednyvillalatdt bizza meg, akkor meg kell bizonyosodnia
arr6l, hogy az alvdllalkozé vagy a lednyvéllalat megfelel a
VI mellékletben meghatdrozott relevans kovetelményeknek, és
err6l értesiti a kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatésagot.

(2) A kijelolt szervezetek teljes kord felel@sséget vallalnak
azokért a feladatokért, amelyeket az alvillalkozok vagy ledny-
véllalatok a neviikben végeznek el.

(2a) A kijelolt szervezetek nyilvinosan hozzdférhetévé
teszik az alvdllalkozok vagy lednyvdllalatok listdjdt, a rdjuk
bizott konkrét feladatokat és a személyzetiik Gsszeférhetetlen-
ségi nyilatkozatdt.

(3)  Megfelelgségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet
alvallalkozasba adni vagy ilyen feladatokkal lednyvallalatot
megbizni, ha ebbe a megfelelgségértékelést kérelmezd jogi vagy
természetes személy kifejezetten beleegyezik.

(4)  AKkijelolt szervezetek azokat a relevans dokumentumokat,
amelyek az alvéllalkoz6 vagy a lednyvallalat képesitését, valamint
az e rendelet értelmében az altaluk elvégzett munkat igazoljak, a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsdgoknak legaldbb
évente egyszer benyiijtjdk.

(4a) A kijelolt szervezetek 33. cikk (3) bekezdésében eldirt
éves értékelése magdban foglalja a kijelolt szervezetek

alvdllalkozéi vagy lednyvdllalatai megfeleldségének a VI. mel-
lékletben szerepld kivetelmények alapjdn torténd ellendrzését.
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Moédositis 110

Rendeletre irdnyul6 javaslat
28 a cikk (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

28a. cikk

A lednyvillalatok és az alvdllalkozok nyilvdntartdsba vételének
elektronikus rendszere

(1) A Bizottsig a tagdllamokkal egyiittmiikodve egy
elektronikus rendszert hoz létre és kezel a lednyvdllalatokkal
és az alvdllalkozékkal, valamint az ezek hatdskérébe tartozo
konkrét feladatokkal kapcsolatos informdciék Gsszegyiijtésére
és feldolgozdsdra.

(2) A tényleges alvdllalkozéi megbizdst megelézéen az a
kijelolt szervezet, amely a megfeleldségértékeléssel kapcsolat-
ban bizonyos feladatokat alvdllalkozdsba kivdn adni, vagy a
megfeleldségértékeléssel kapcsolatos bizonyos feladatokkal az
egyik lednyvillalatdt kivinja megbizni, az érintett megbizottak
nevét konkrét feladataikkal egyiitt nyilvdntartdsba veteti.

(3) Az érintett gazdasdgi szerepld’ az (1) bekezdésben
szerepld informdciok bdrmely vdltozdsdtdl szdmitott egy héten
beliil frissiti az adatokat az elektronikus rendszerben.

(4) Az elektronikus rendszerben szerepld’ adatok nyilvdno-
san elérhetdk.

Médositds 111

Rendeletre irdnyul6 javaslat

29 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1) A megfelel6ségértékel szervezet kijelolés iranti kérelmet
nydjt be a székhelye szerinti tagdllam kijelolt szervezetekért
felelds nemzeti hat6sdgahoz.

Madositds

(1) A megfelel6ségértékels szervezet kijelolés iranti kérelmet
nydjt be a székhelye szerinti tagdllam kijelolt szervezetekért
felelds nemzeti hatésdgahoz.

Amennyiben a megfeleloségértékeld szervezet a 41la. cikk
(1) bekezdésében emlitett eszkozok tekintetében értesitést
kivdn kapni, ezt jelzi és a 41a. cikkel Gsszhangban bejelentés
irdnti kérelmet nyiijt be az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséghez.
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Moédositds 112

Rendeletre irdnyul6 javaslat
30 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) A (2) bekezdésben emlitett benyujtastol szamitott 14
napon beliil a Bizottsdg kinevez egy legaldbb két szakért6bsl allo
kozos értékelési csoportot, amelynek tagjait a megfelel6ségérté-
keld szervezetek értékelése terén képesitéssel rendelkezd szakér-
tSk listdjardl vélasztja ki. A listat a Bizottsdg az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal egyiittmitkodve
allitja ossze. Legaldbb az egyik szakértd a Bizottsagot képviseli,
aki egyben a kozos értékelési csoportot is vezeti.

Moddositds

(3) A (2) bekezdésben emlitett benyujtastdl szdmitott 14
napon beliil a Bizottsdg kinevez egy legaldbb hdrom szakértébdl
all6 kozos értékelési csoportot, amelynek tagjait a megfelelGsé-
gértékeld szervezetek értékelése terén képesitéssel rendelkezd és
a kérelmet benyiijto megfelelGségértékeld szervezet tekinteté-
ben dsszeférhetetlenségtal mentes szakértdk listdjdrol valasztja
ki. A listdt a Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
koordinécids csoporttal egylittmtikodve allitja 6ssze. Legalabb az
egyik szakértd a Bizottsigot képviseli, legaldbb egy madsik
szakérté nem a kérelmezd megfelelGségértékeld szervezet
székhelye szerinti orszdgbdl érkezik; a Bizottsdgot képviseld
szakértd egyben a kozos értékelési csoportot is vezeti. Ameny-
nyiben a megfeleld'ségértékeld szervezet kérte, hogy értesitsék a
41a. cikk (1) bekezdése szerinti eszkozokrdl, az Eurépai
Gydgyszeriigyniokség is része a kozos értékelési csoportnak.

Médositds 113

Rendeletre irinyul6 javaslat
30 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(4) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatdésdg és a
kozos értékelési csoport a kozos értékelési csoport kinevezésétdl
szamitott 90 napon belil felilvizsgdlia a 29. cikk szerinti
kérelemmel egyiitt benydjtott dokumentdciét, valamint a
megfelelGségértékelési eljardsban részt vevs, az Union belili
vagy azon kiviili, kérelmez8 megfelelGségértékeld szervezetnél és
adott esetben bdarmely lednyvillalatdndl és alvallalkozéjandl
helyszini értékelést végez. Ez a helyszini értékelés nem terjed
ki azokra a kovetelményekre, amelyekre a kérelmez meg-
felel6ségértékel szervezet megkapta a 29. cikk (2) bekezdésében
emlitettek szerint a nemzeti akkreditdlo testiilet altal kidllitott
tandsitvanyt, kivéve, ha a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett
bizottsagi képvisel§ kéri a helyszini ellendrzést.

Moddositds

(4) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatésdg és a
kozos értékelési csoport a kozos értékelési csoport kinevezésétsl
szamitott 90 napon belill felilvizsgdlia a 29. cikk szerinti
kérelemmel egyiitt benydjtott dokumentdciét, valamint a
megfelelgségértékelési eljardsban részt vevs, az Union belili
vagy azon kiviili, kérelmez8 megfelelgségértékels szervezetnél és
adott esetben bdarmely lednyvéllalatdndl és alvallalkozéjandl
helyszini értékelést végez. Ez a helyszini értékelés nem terjed
ki azokra a kovetelményekre, amelyekre a kérelmezS meg-
felel6ségértékeld szervezet megkapta a 29. cikk (2) bekezdésében
emlitettek szerint a nemzeti akkreditdld testiilet dltal kidllitott
tandsitvanyt, kivéve, ha a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett
bizottsagi képvisel§ kéri a helyszini ellendrzést.
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Az arra vonatkozé megillapitisokat, hogy egy adott szervezet
nem felel meg a VI mellékletben el6irt kovetelményeknek, az
értékelési folyamat sordn meg kell emliteni, és a kijelolt
szervezetekért felel6s nemzeti hatdsdg és a kozos értékelési
csoport kozott meg kell vitatni, hogy a kérelem értékelését
illetGen kozés megegyezés johessen létre. A felel6s nemzeti
hatésdg értékelési jelentésében az eltérd véleményeket fel kell
tiintetni.

Moddositds

Az arra vonatkozé megidllapitdsokat, hogy egy adott kérelmezd
megfeleldségértékeld szervezet nem felel meg a VI. mellékletben
el6irt kovetelményeknek, az értékelési folyamat sordn meg kell
emliteni, és a kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatdsdg és a
kozos értékelési csoport kozott meg kell vitatni. A nemzeti
hatésdg az értékeld jelentésben meghatdrozza azokat az
intézkedéseket, amelyeket annak biztositdsa érdekében fog a
kijelolt szervezet tenni, hogy a kérelmezé megfeleldségértékeld
szervezet megfeleljen a VI. mellékletben meghatdrozott
kovetelményeknek. Eltérd vélemény esetén a felel6s nemzeti
hatosdg értékelési jelentéséhez csatolni lehet az értékelési
csoport kiilon véleményét, amely a kijeloléssel kapcsolatos
aggdlyokat részletezi.

Moédositis 114

Rendeletre irdnyul6 javaslat
30 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(5) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatésdg benyujtja
értékelési jelentését és kijelolési tervezetét a Bizottsdgnak, amely
azonnal tovdbbitja e dokumentumokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportnak és a kozos
értékelési csoport tagjainak. A Bizottsdg kérésére a hatdsdg
ezeket a dokumentumokat legfeljebb hdrom hivatalos unids
nyelven nytjtja be.

Moddositds

(5) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatésdg benyjtja
értékelési jelentését és kijelolési tervezetét a Bizottsdgnak, amely
azonnal tovdbbitja e dokumentumokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoportnak és a kozos
értékelési csoport tagjainak. Ha a dokumentumokhoz az
értékelési csoport kiilon véleményét is csatoltdk, akkor ezt is
a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtjdk az orvostechnikai esz-
kozikkel foglalkozé koordindcids csoportnak térténd tovdb-
bitds végett. A Bizottsig kérésére a hatdsdg ezeket a
dokumentumokat legfeljebb hdrom hivatalos uniés nyelven
nytjtja be.
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Médositds 115

Rendeletre irdnyul6 javaslat
30 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(6) A kozos értékelési csoport az értékelési jelentésrdl és a
kijelolési tervezetrdl a dokumentumok beérkezésétdl szamitott
21 napon belill véleményt nyilvanit, majd a Bizottsdg ezt a
véleményt haladéktalanul tovdbbitja az orvostechnikai eszko-
z0kkel foglalkozd koordindciés csoportnak. A kozos értékelési
csoport véleményének beérkezésétSl szamitott 21 napon beliil
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordindcids csoport
a kijelolés tervezetérdl ajdnldst bocsdt ki, amelyet a relevans
nemzeti hatésdg a kijelolt szervezet kinevezésér6l hozandd
dontésekor kelloképpen figyelembe vesz.

Moddositds

(6) A kozos értékelési csoport az értékelési jelentésrdl, a
kijelolési tervezetr§l és adott esetben az értékelési csoport
kiilonvéleményérél a dokumentumok beérkezését6l szamitott
21 napon beliil végsé véleményt nyilvanit, majd a Bizottsdg ezt a
véleményt haladéktalanul tovabbitja az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkoz6 koordindciés csoportnak. A kozos értékelési
csoport véleményének beérkezésétdl szamitott 21 napon belil
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport
a kijelolés tervezetérdl ajanldst bocsit ki. A relevans nemzeti
hatosdg a kijelolt szervezet kinevezésérdl hozandé dontését az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport
ezen ajdnldsdra alapozza. Az illetékes nemzeti hatésig —
amennyiben dontése kiilonbozik az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoport ajdnldsdtél — a dontéséhez
minden sziikséges indokoldst irdsban biztosit az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport szdmdra.

Moédositis 116

Rendeletre irdnyul6 javaslat

31 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(2) A tagdllamok csak olyan megfelelgségértékel szerveze-
teket jelolhetnek ki, amelyek eleget tesznek a VI. mellékletben
meghatérozott kovetelményeknek.

Moddositds

(2) A tagdllamok csak olyan megfelelgségértékel szerveze-
teket jelolnek ki, amelyek eleget tesznek a VI. mellékletben
meghatdrozott kovetelményeknek, és amelyek esetében a
kérelmezésre vonatkozo értékelési eljdrds a 30. cikknek meg-
felelden lezajlott.
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Moédositds 117

Rendeletre irdnyul6 javaslat

31 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) Ha egy adott, kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatésdg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokon
kiviil mds termékek terén tevékenykedd kijelolt szervezetek
kinevezéséért felels, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok illetékes hatésdgdnak még a kijelolés eldtt kedvezd
véleményt kell alkotnia a kijelolésrél és annak hatdskorérdl.

Moddositds

torolve

Moédositis 118

Rendeletre irdnyul6 javaslat
31 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(4) A kijelolésnek egyértelmtien rogzitenie kell a kinevezés
hatdskorét, feltiintetve a megfelelGségértékelési tevékenységeket,
a megfelelgségértékelési eljrdsokat, valamint azokat az eszkoz-
tipusokat, amelyeket a kijelolt szervezet értékelhet.

Moddositds

(4) A kijelolésnek egyértelmtien rogzitenie kell a kinevezés
hatdskorét, feltiintetve a megfelelGségértékelési tevékenységeket,
a megfelelgségértékelési eljardsokat, a kockdzati osztdlyokat,
valamint azokat az eszkoztipusokat, amelyeket a kijelolt
szervezet értékelhet.

Moédositis 119

Rendeletre irdnyul6 javaslat

31 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(8)  Ha egy adott tagdllam vagy a Bizottsdg a (7) bekezdéssel
osszhangban kifogdst emel, a kijelolés hatdlya felfiiggesztésre
kertl. Ilyen esetben a Bizottsdg a (7) bekezdésben emlitett
id@szak lejartatdl szdmitott 15 napon belil az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport elé terjeszti az
tigyet. Az érintett felekkel folytatott konzulticiot kovetSen a
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport az
tigy elSterjesztésétSl szamitott 28 napon belill véleményt
nyilvanit. Ha a kijel6l6 tagallam nem ért egyet az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordindcids csoport véleményével, a
Bizottsdgot véleménynyilvanitdsra kérheti fel.

Moddositds

(8)  Ha egy adott tagdllam vagy a Bizottsdg a (7) bekezdéssel
osszhangban kifogdst emel, a kijelolés hatdlya haladéktalanul
felfiiggesztésre keriil. Ilyen esetben a Bizottsdg a (7) bekezdésben
emlitett id@szak lejartdtdl szamitott 15 napon belil az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport
elé terjeszti az tigyet. Az érintett felekkel folytatott konzultdciot
kovetSen az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordindcids
csoport az {igy elGterjesztésétSl szdmitott 28 napon beliil
véleményt nyilvanit. Ha a kijelol§ tagéllam nem ért egyet az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport
véleményével, a Bizottsdgot véleménynyilvanitdsra kérheti fel.



2016.6.10.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 208229

2013. oktéber 22., kedd

Moédositis 120

Rendeletre irdnyul6 javaslat

31 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(9) Haa (7) bekezdés szerint nem emelnek kifogdst, vagy ha
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordindcids csoport
vagy a Bizottsig a (8) bekezdés szerint velikk lefolytatott
konzultaciot kovetSen véleményében a kijelolést teljes mérték-
ben vagy részben clfogadhaténak mindsiti, a Bizottsdg ennek
megfelel6en kozzéteszi a kijelolést.

Moddositds

(9)  Haa (7) bekezdés szerint nem emelnek kifogast, vagy ha
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordindcids csoport
vagy a Bizottsig a (8) bekezdés szerint velikk lefolytatott
konzultaciot kovetSen véleményében a kijelolést teljes mérték-
ben elfogadhatonak mindsiti, a Bizottsdg ennek megfelelGen
kozzéteszi a kijelolést.

Ezzel pdrhuzamosan a Bizottsdg a 25. cikk (2) albekezdésében
emlitett elektronikus rendszerbe a kijelolt szervezet kijelolésé-
vel kapcsolatos informdcidkat is beviszi. Ehhez a kozzétételhez
mellékelni kell a kijelolt szervezetekért feleld's nemzeti hatésdg
végleges értékelési jelentését, a kozos értékelési csoport
véleményét és az e cikk bekezdésében emlitett, az orvostechni-
kai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport ajanldsdt.

A kijelolés részletes adatait, példdul az eszkozok osztdlydt és
tipusdt, illetve a mellékleteket nyilvinosan elérhetdvé teszik.

Moédositds 121

Rendeletre irdnyul6 javaslat

32 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi az e rendelet
szerint kijelolt szervezetek listdjat, beleértve a kiadott azonositd
szamokat és azokat a tevékenységeket is, amelyekre kijelolték
Sket. A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy a listdt folyamatosan
aktualizdljdk.

Moddositds

(2) A Bizottsag nyilvdnosan konnyen hozzéférhetGvé teszi az
e rendelet szerint kijelolt szervezetek listdjat, beleértve a kiadott
azonositd szdmokat, azokat a tevékenységeket is, amelyekre
kijelolték Sket, valamint a bejelentési eljdrdsra vonatkozo, a 31.
cikk (5) bekezdésében emlitett dsszes dokumentumot. A
Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy a listit folyamatosan
aktualizdljak.

Moédositis 122

Rendeletre irdnyul6 javaslat

33 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatdsdg folyama-
tosan figyelemmel kiséri a kijelolt szervezeteket annak biztosi-
tdsdra, hogy tartésan megfeleljenek a VI mellékletben
meghatdrozott kovetelményeknek. A kijelolt szervezetek kérésre
minden olyan relevans informdci6t és dokumentumot rendelke-
zésre bocsdtnak, amelyekre a hatésdgnak szitksége van az
emlitett kritériumoknak valé megfelelés igazoldsdhoz.

Moddositds

(1) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hat6sdg, illetve
adott esetben az Eurdpai Gydgyszeriigynokség folyamatosan
figyelemmel kiséri a kijelolt szervezeteket annak biztositdsdra,
hogy tartésan megfeleljeneck a VI. mellékletben meghatdrozott
kovetelményeknek. A kijelolt szervezetek kérésre minden olyan
relevans informéciét és dokumentumot rendelkezésre bocsdtnak,
amelyekre a hat6sagnak szitksége van az emlitett kritériumok-
nak valé megfelelés igazoldsahoz.
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A kijelolt szervek haladéktalanul tdjékoztatjdk a  kijelolt
szervezetekért felel§s nemzeti hatdsdgot minden olyan, kilono-
sen a személyzetiiket, létesitményeiket, lednyvallalataikat vagy
alvallalkozoikat érint§ valtozdsrdl, amelyek befolydsolhatjdk a
VI. mellékletben szerepl§ kovetelményeknek valé megfelelést
vagy a kinevezésitk tdrgydt képezd eszkozokkel kapcsolatos
megfelelGségértékelési eljdrasok lebonyolitdsdt illetd képességii-

ket.

(2) A kijelolt szervezetek haladéktalanul vélaszolnak a sajat
hatdsaguk, egy mdsik tagallambeli hat6sdg vagy a Bizottsdg dltal
az dltaluk végzett megfelelGségértékelésekkel kapcsolatban
benyujtott kérésekre. A szervezet székhelye szerinti tagallambeli,
a kijelolt szervezetekért felelGs nemzeti hat6sdg gondoskodik
arrdl, hogy figyelembe vegyék a barmely mds tagdllam hatésagai
vagy a Bizottsdg dltal benyujtott kéréseket, kivéve, ha jogszeri
oka van ezzel ellentétben eljdrni; ez utébbi esetben mindkét fél
konzultdciot folytathat az orvostechnikai eszkozokkel foglalko-
z6 koordindcids csoporttal. A kijelolt szervezet vagy a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti hatdsdgok kérhetik, hogy a mds
tagdllam hatdsdgainak vagy a Bizottsignak tovdbbitott
informdcidkat bizalmasan kezeljék.

(3) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatdsdg legalabb
évente egyszer értékeli, hogy a felel@ssége ald tartozé egyes
kijelolt szervezetek tovabbra is eleget tesznek-e a VI. mellékletben
szereplS kovetelményeknek. Az értékelés keretében mindegyik
kijelolt szervezetnél helyszini ldtogatdst tartanak.

(4) A Kkijelolt szervezet kijelolését kovetS hdrom évvel, majd
ezutdn hdromévente a szervezet székhelye szerinti tagdllamnak a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsaga és a 30. cikk (3)
és (4) bekezdésében leirt eljirds szerint kinevezett kozos
értékelési csoport értékelést végez annak meghatdrozdsa érde-
kében, hogy a kijelolt szervezet tovdbbra is eleget tesz-e a
VI. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek. A Bizottsdg
vagy egy tagallam kérésére az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids 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.

Moddositds

A kijelolt szervek haladéktalanul, de legkésébb 15 napon beliil
tdjékoztatjak a kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatésdgot
minden olyan, killonosen a személyzetiiket, létesitményeiket,
lednyvéllalataikat vagy alvéllalkozéikat érint§ véltozdsrdl, ame-
lyek befolydsolhatjdk a VI. mellékletben szerepld kovetelmé-
nyeknek valé megfelelést vagy a kinevezésik tdrgydt képezd
eszkozokkel kapcsolatos megfelelGségértékelési eljardsok lebo-
nyolitasat illet6 képességiiket.

(2) A kijelolt szervezetek haladéktalanul, de legkésébb 15
napon beliil vilaszolnak a sajt hat6saguk, egy mdsik tagdllam-
beli hatésdg vagy a Bizottsdg dltal az dltaluk végzett meg-
felelgségértékelésekkel kapcsolatban benyujtott kérésekre. A
szervezet székhelye szerinti tagallambeli, a kijelolt szervezetekért
felel6s nemzeti hatésdg gondoskodik arrdl, hogy figyelembe
vegyék a barmely mds tagdllam hatdsdgai vagy a Bizottsdg dltal
benytjtott kéréseket. Amennyiben jogszer(i okuk van ezzel
ellentétben eljarni, a kijelolt szervezetek irdsban kifejtik ezen
okokat, és konzultdlnak az orvostechnikai eszkozokkel foglal-
kozé koordindci6s csoporttal, amelynek ezt kovetden ajdnldst
kell kiadnia. A kijelolt szervezetekért felel§s nemzeti hatésagok
betartjdk az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozo koordind-
cids csoport ajdnldsdt.

(3) A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatdsdg legalabb
évente egyszer értékeli, hogy a felel6ssége ald tartozd egyes
kijelolt szervezetek tovabbra is eleget tesznek-e a VI. mellékletben
szerepl§ kovetelményeknek, azt is megvizsgdlva, hogy az
érintett alvdllalkozé(k) és lednyvillalat(ok) is teljesiti(k)-e
ezeket a kovetelményeket. Az értékelés keretében mindegyik
kijelolt szervezetnél, és az Unidban vagy adott esetben azon
kiviil taldlhaté minden egyes lednyvdllalatdndl vagy alvdllal-
kozdjdndl is helyszini ldtogatds formdjdban be nem jelentett
vizsgdlatot tartanak.

Az értékelés sordn tovdibbd meg kell vizsgdlni a kijelolt
szervezet dltal végzett tervdokumentdcio-értékelés mintdit,
felmérve ezdltal a kijelolt szervezet folyamatos alkalmassdgdt
és értékelései mind'ségét, kiilonosen a klinikai bizonyitékok
értékelésére és vizsgdlatdra valo képességeét.

(4) A Kkijelolt szervezet kijelolését kovetd két évvel, majd
ezutdn kétévente a szervezet székhelye szerinti tagdllamnak, a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsaga és a 30. cikk (3)
és (4) bekezdésében leirt eljards szerint kinevezett kozos
értékelési csoport értékelést végez annak meghatdrozdsa érde-
kében, hogy a kijelolt szervezet és annak lednyvillalatai és
alvdllalkozoi tovabbra is eleget tesznek-e a VI. mellékletben
meghatdrozott kovetelményeknek. A Bizottsdg vagy egy tagal-
lam kérésére az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordi-
ndciés csoport barmikor megindithatja az ebben a bekezdésben
leirt értékelési folyamatot, ha indokolt aggodalom meriil fel azzal
kapcsolatban, hogy a kijelolt szervezet vagy egy kijelolt
szervezet lednyvdllalata vagy alvdllalkozdja tovibbra is meg-
felel-e a VI. mellékletben szereplé kovetelményeknek.
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(5) A tagdllamok legaldbb évente egyszer jelentést tesznek
figyelemmel kisérési tevékenységeikrél a Bizottsdgnak és a tobbi
tagéllamnak. Ez a jelentés egy 6sszefoglaldt is tartalmaz, amelyet
nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

A 41a. cikk szerinti kiilonleges kijelolt szervezetek esetében az
e bekezdésben emlitett értékelést évente elvégzik.

Az értékelés dtfogo eredményeit teljes koriien nyilvdnossdgra
kell hozni.

(5) A tagdllamok legaldbb évente egyszer jelentést tesznek
figyelemmel kisérési tevékenységeikrdl a Bizottsagnak és a tobbi
tagdllamnak. Ez a jelentés egy 6sszefoglaldt is tartalmaz, amelyet
nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

(5a) A kijelolt szervezetek minden évben jelentést tesznek
az illetékes hatésdignak, valamint a Bizottsdgnak, amely a
VL. melléklet 5. pontjdiban meghatdrozott informdciokat
tartalmazé éves tevékenységi jelentést tovdbbit az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoportnak.

Moédositds 123

Rendeletre irdnyul6 javaslat

34 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2)  Amennyiben a kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti
hatdsdg azt dllapitja meg, hogy egy kijelolt szervezet mar nem
felel meg a VI. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek,
vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, a hatdsdg felfiig-
gesztheti, korldtozhatja vagy teljes mértékben vagy részlegesen
visszavonhatja a kijelolést att6l fiiggéen, hogy milyen silyos a
kovetelményeknek valé megfelelés hidnya vagy a kotelezettségek
teljesitésének elmulasztdsa. A felfiiggesztés legfeljebb egy évre
szolhat, és egyszer hosszabbithatd, szintén egy évvel. Ameny-
nyiben a kijelolt szervezet megsziintette tevékenységét, a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti hatdsdg visszavonja a kijel6lést.

A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hatdsdg egy adott
kijelolés felfuggesztésérél, korlatozasardl vagy visszavondsardl
haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.

Moddositds

(2)  Amennyiben a kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti
hatdsag azt dllapitjia meg, hogy egy kijelolt szervezet mar nem
felel meg a VI. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek,
vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, a hatosdg felfiig-
gesztheti, korldtozhatja vagy teljes mértékben vagy részlegesen
visszavonhatja a kijelolést att6l fiiggéen, hogy milyen silyos a
kovetelményeknek valé megfelelés hidnya vagy a kotelezettségek
teljesitésének elmulasztdsa. A felfiiggesztés mindaddig érvény-
ben van, ameddig az orvostechnikai eszkiozikkel foglalkozo
koordindciés csoport nem hoz a felfiiggesztést hatdlyon kiviil
helyezé” hatdrozatot, melyet a 30. cikk (3) bekezdése szerinti
eljdrdsban kijelolt kozos értékelési csoport értékelésére alapoz.
Amennyiben a kijelolt szervezet megsziintette tevékenységét, a
kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatbsdg visszavonja a
kijelolést.

A kijelolt szervezetekért felelés nemzeti hatdsdg egy adott
kijelolés felfuggesztésérél, korlatozasardl vagy visszavondsardl
haladéktalanul, de legkésébb 10 napon beliil tijékoztatja a
Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot, az érintett gydrtokat és
egészségiigyi szakembereket.
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Moédositis 124

Rendeletre irdnyul6 javaslat

34 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) Ha egy kijelolés korlatozasra, felfiiggesztésre vagy visz-
szavondsra keriil, a tagdllam megteszi a sziikséges lépéseket
annak biztositdsdra, hogy az érintett kijelolt szervezet dossziéjat
egy masik kijelolt szervezet kezelje, vagy hogy az kérésre a
kijelolt szervezetekért és a piacfeliigyeletért felel6s nemzeti
hatésagok rendelkezésére alljon.

Moddositds

(3) Ha egy kijelolés korlatozasra, felfiiggesztésre vagy visz-
szavondsra keriil, a tagillam tdjékoztatja errdl a Bizottsdgot, és
megteszi a szitkséges lépéseket annak biztositdsdra, hogy az
érintett kijelolt szervezet dossziéjat egy masik kijelolt szervezet
kezelje, vagy hogy az kérésre a kijelolt szervezetekért és a
piacfeliigyeletért felel§s nemzeti hatésagok rendelkezésére alljon.

Médositds 125

Rendeletre irdnyul6 javaslat

34 cikk - 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(4) A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsag értékeli,
hogy a kijelolés megvdltoztatdsdt el6idéz8 okok hatdssal
vannak-e a kijelolt hatosdg dltal kiadott tantisitvanyokra, tovabbd
megdllapitdsairdl a kijeloléseket érint6 valtoztatdsok bejelenté-
sét6l szamitott hdrom hoénapon belill jelentést nydtjt be a
Bizottsagnak ¢és a tobbi tagallamnak. Amennyiben a piacon
forgalmazott eszkozok biztonsdgossdgdnak garantdldsa érdeké-
ben sziikséges, az emlitett hatésdg a kijelolt szervezetet arra
utasitja, hogy a hatdsig altal meghatdrozott ésszerti hatdridén
beliil fiiggesszen fel vagy vonjon vissza minden olyan tandsit-
vanyt, amelyet jogtalanul dllitottak ki. Ha a kijelolt szervezet a
megadott hatdridén belill ezt nem teszi meg, vagy mdr
besziintette tevékenységeit, akkor maga a kijelolt szervezetekért
felel6s nemzeti hat6sdg fiiggeszti fel vagy vonja vissza a
jogtalanul kiadott tandsitvanyokat.

Moddositds

(4) A kijelolt szervezetekért felelds nemzeti hatdsag értékeli,
hogy a kijelolés felfiiggesztését, korldtozdsdt vagy visz-
szavondsdt el6idéz6 okok hatdssal vannak-e a kijelolt hatdsdg
altal kiadott tandsitvanyokra, tovdbbd megéllapitdsairdl a
kijeloléseket érintd valtoztatisok bejelentésétSl szamitott harom
hénapon belill jelentést nydjt be a Bizottsignak és a tobbi
tagdllamnak. Amennyiben a piacon forgalmazott eszkozok
biztonsdgossdgdnak garantdldsa érdekében sziikséges, az emlitett
hatdsig a kijelolt szervezetet arra utasitja, hogy a hatdsdg éltal
meghatdrozott ésszeri hatdridén, de legkésdbb a jelentés
kozzétételétél szdamitott 30 napon beliil fiiggesszen fel vagy
vonjon vissza minden olyan tanusitvanyt, amelyet jogtalanul
allitottak ki. Ha a kijelolt szervezet a megadott hatdrid6n beliil
ezt nem teszi meg, vagy mar besziintette tevékenységeit, akkor
maga a kijelolt szervezetekért felel§s nemzeti hatdsdg fiiggeszti
fel vagy vonja vissza a jogtalanul kiadott tandsitvanyokat.

Annak ellendrzéséhez, hogy a kijelolés felfiiggesztését, korld-
tozdsdt vagy visszavondsdt el6idézé okok hatdssal vannak-e a
kiadott taniisitvinyokra, a kijelolt szervezetekért feleld's
nemzeti hatdsdg felkéri az érintett gydrtdkat, hogy szolgdltas-
sanak bizonyitékokat a kijelolés idopontjdban fenndllo meg-
felelésiikrdl, és ennek teljesitésére 30 napos hatdridd dll a
gydrtok rendelkezésére.

Moédositis 126

Rendeletre irdnyul6 javaslat

34 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(5)  Azok a tanusitvanyok, kivéve az jogtalanul kiadottakat,
amelyeket olyan kijelolt szervezet adott ki, amelynek kijelolését
felfuggesztették, korldtoztdk vagy visszavontdk, az aldbbi
koriilmények kozott érvényesek maradnak:

Moddositds

(5)  Azok a tanusitvanyok, kivéve az jogtalanul kiadottakat,
amelyeket olyan kijelolt szervezet adott ki, amelynek kijelolését
felfuggesztették, korldtoztdk vagy visszavontdk, az aldbbi
koriilmények kozott érvényesek maradnak:
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a) a kijelolés felfiiggesztése esetén: feltéve, hogy a felfiiggesztés
utdn hdrom hénapon belil a tanisitvdny tdrgydt képezd
eszkoz gydrtojanak székhelye szerinti tagdllamnak az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkizokért felelds ille-
tékes hatdsdga vagy egy, az in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkozokért felelgs egyéb kijelolt szervezet irdsban
megerGsiti, hogy a felfiiggesztés ideje alatt ellatja a kijelolt
szervezet feladatait,

=

a kijelolés korldtozdsa vagy visszavondsa esetén: a korldto-
zast6l vagy visszavondstél szamitott hdrom hoénapig. A
tandsitvany targyat képez$ eszkoz gyértdjanak székhelye
szerinti tagdllamnak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokért felelds illetékes hatdsaga tovabbi hdrom hénapra
meghosszabbithatja a tandsitvanyok érvényességét — amely
azonban 0Osszesen legfeljebb 12 hénap lehet — feltéve, hogy
ezen id6szak alatt elldtja a kijelolt szervezet feladatait.

A kijelolés véltoztatdsdban érintett kijelolt szervezet feladatait
ellatd hatdsdg vagy kijelolt szervezet err6l haladéktalanul
tdjékoztatja a Bizottsdgot, a tobbi tagdllamot és a tobbi kijelolt
szervezetet.

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

a) a kijelolés felfiiggesztése esetén: feltéve, hogy a felfiiggesztés
utdn hdrom hénapon beliil egy, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokért felelds egyéb kijelolt szervezet
irdsban megerdsiti, hogy a felfiiggesztés ideje alatt elldtja a
kijelolt szervezet feladatait,

=

a kijelolés korlatozdsa vagy visszavondsa esetén: a korlato-
zast6l vagy visszavondstl szdmitott hdrom hoénapig. A
tandsitvany targyat képezd eszkoz gydrtdjanak székhelye
szerinti tagdllamnak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokért felelds illetékes hatdsaga tovabbi harom hénapra
meghosszabbithatja a tandsitvanyok érvényességét — amely
azonban Osszesen legfeljebb 12 hénap lehet — feltéve, hogy
ezen idészak alatt elldtja a kijelolt szervezet feladatait.

A kijelolés véltoztatdsdban érintett kijelolt szervezet feladatait
elldto hatdsdg vagy kijelolt szervezet errdl haladéktalanul, de
legkésébb 10 napon beliil tijékoztatja a Bizottsdgot, a tobbi
tagdllamot és a tobbi kijelolt szervezetet.

Ezzel pdrhuzamosan a Bizottsdg a 25. cikk (2) albekezdésében
emlitett elektronikus rendszerbe a kijelolt szervezet kijelolésé-
vel kapcsolatos informdcidk viltozdsait haladéktalanul, de
legkésdbb 10 napon beliil beviszi.

Moédositas 127

Rendeletre irdnyul6 javaslat
35 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) A Bizottsag megvizsgdl minden olyan esetet, amely sordn
aggodalom meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a kijelolt
szervezet folyamatosan eleget tesz-e a VI. mellékletben szerepld
kovetelményeknek, illetve a rd vonatkozé kotelezettségeknek.
Ilyen vizsgalatokat sajat kezdeményezésére is indithat.

Moddositds

(1) A Bizottsag megvizsgdl minden olyan esetet, amely sordn
aggodalom meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a kijelolt
szervezet folyamatosan eleget tesz-e a VI. mellékletben szerepld
kovetelményeknek, illetve a rd vonatkozé kotelezettségeknek.
llyen vizsgdlatokat sajat kezdeményezésére is indithat, és ezek
kozétt szerepelhet a 30. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott
dsszetételil kozos értékelési csoport be nem jelentett litogatdsa
a kijelolt szervezetnél.
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Moédositis 128

Rendeletre irdnyul6 javaslat
35 cikk — 3 bekezdés - 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3)  Amennyiben a Bizottsdg megbizonyosodik arrdl, hogy a
kijelolt szervezet mdr nem tesz eleget a kijel6lésére vonatkozd
kovetelményeknek, errdl tdjékoztatja a kijelol§ tagdllamot, és
felkéri a szitkséges korrekcios intézkedések megtételére, szikség
esetén akdr a kijelolés felfiiggesztésére, korlatozdsara vagy visz-
szavondsara.

Moddositds

(3)  Amennyiben a Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoporttal konzultdlva 1igy dont, hogy
a kijelolt szervezet mar nem tesz eleget a kijelolésére vonatkozd
kovetelményeknek, errdl a 34. cikk (2) bekezdésének meg-
felelGen tdjékoztatja a kijelols tagdllamot, és felkéri a sziikséges
korrekcids intézkedések megtételére, szitkség esetén akdr a
kijelolés felfuiggesztésére, korldtozdsdra vagy visszavondsdra.

Moédositis 129

Rendeletre irdnyul6 javaslat
37 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy a kijelolt szervezetek
kozott a(z) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet
39. cikkében emlitett, a kijelolt szervezetekhez kapcsoloédd
koordindcids csoport formdjiaban megfelel koordinacid és
egytittm(ikodés jojjon létre és miikodjon.

Madositds

A Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
ndcios csoporttal konzultdlva gondoskodik arrdl, hogy a kijelolt
szervezetek kozott a(z) [Ref. az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
jovébeli rendelet] 39. cikkében emlitett, a kijelolt szervezetekhez
kapcsolodé koordindcids csoport forméjaban megfelel6 koordi-
naci6 és egyuttmtikodés jojjon létre és mtikodjon. E csoport
rendszeresen és évente legaldbb kétszer iilésezik.

Moédositis 130

Rendeletre irdnyul6 javaslat

37 cikk - 2 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A Bizottsdg vagy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport kérheti barmely kijelolt szervezet részvét-
elét.

Moédositds 131

Rendeletre irdnyul6 javaslat

37 cikk — 2 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok iitjdn olyan intézkedé-
seket fogadhat el, amelyek meghatdrozzdk a kijelolt szervezetek
koordindcids csoportjdnak ebben a cikkben meghatdrozott
miikodési médozatait. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds-
nak megfelelden kell elfogadni.



2016.6.10.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 208/235

2013. oktéber 22., kedd

Moédositis 132

Rendeletre irdnyul6 javaslat
38 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Dijak

(1) A szervezetek székhelye szerinti tagdllamok a kérelmezd
megfelelGségértékeld szervezetek és a kijelolt szervezetek
tekintetében dfjakat szabnak ki. Ezek a dijak teljes mértékben
vagy részben fedezik a kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti
hatésdgok altal az e rendelettel Gsszhangban végzett tevé-
kenységekkel kapcsolatos koltségeket.

(2) A Bizottsdg a 85. cikk szerint az (1) bekezdésben emlitett
dijak felépitésérdl és mértékérdl felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadhat el, figyelembe véve az emberi egészség és
biztonsdg védelmének, valamint az innovécionak és koltségha-
tékonyagnak a célkittizését. Kulonleges figyelmet kell forditani
azoknak a kijelolt szervezeteknek az érdekeire, amelyek a
29. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint a nemzeti
akkreditdlo testiilet dltal kidllitott érvényes tanisitvanyt nydjtot-
tak be, tovibbd amelyek a 2003/361/EK bizottsdgi ajinlds
meghatdrozdsa szerint kis- és kozépvillalkozdsoknak mindsiil-
nek.

Moddositds

A nemzeti hatésdgok tevékenységeivel kapcsolatos dijak

(1) A szervezetek székhelye szerinti tagdllamok a kérelmezd
megfelelGségértékeld szervezetek és a kijelolt szervezetek
tekintetében dfjakat szabnak ki. Ezek a dijak teljes mértékben
vagy részben fedezik a kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti
hatésdgok altal az e rendelettel Gsszhangban végzett tevé-
kenységekkel kapcsolatos koltségeket.

(2) A Bizottsdg a 85. cikk szerint az (1) bekezdésben emlitett
dijak felépitésérdl és sszehasonlithaté mértékérdl felhatalmazd-
son alapuld jogi aktusokat fogadhat el, figyelembe véve az
emberi egészség és biztonsdg védelmének, az innovéacionak és
koltséghatékonydgnak a célkittizését, valamint azt, hogy vala-
mennyi tagdllamban egyenld versenyfeltételeket kell teremteni.
Kiilonleges figyelmet kell forditani azoknak a kijel6lt szerveze-
teknek az érdekeire, amelyek a 29. cikk (2) bekezdésében
emlitettek szerint a nemzeti akkreditdlé testiilet dltal kidllitott
érvényes tantsitvanyt nytjtottak be, tovdbba amelyek a 2003/
361/[EK bizottsagi ajanlds meghatdrozdsa szerint kis- és kozép-
véllalkozdsoknak mindsiilnek.

A dijak a nemzeti életszinvonallal ardnyosak és annak
megfelelek. A dijak mértékét nyilvinossdgra hozzdk.

Moédositds 133

Rendeletre irdnyul6 javaslat

38 a cikk (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

38a. cikk

oy

A kijelolt szervezetek dltal a megfeleldségértékelési teve-
kenységek elvégzéséért felszamitott dijak dtlithatésdga

(1) A tagdllamok rendelkezéseket fogadnak el a kijelolt
szervezetek szdmdra fizetendd standard dijakra vonatkozéan.

(2) A dijak valamennyi tagdllamban osszehasonlithatéak.
A Bizottsdg e rendelet hatdlybalépésétél szamitott 24 honapon
beliil irdnymutatdsokat nyijt e dijak Osszehasonlithatésdgd-
nak elésegitése érdekében.

(3) A tagdllamok tovdbbitjdk a Bizottsignak standard
dijak listdjdt.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(4) A nemzeti hatdsdg biztositja, hogy a kijelolt szervezetek
a megfeleldségértékelési tevékenységekre vonatkozé standard

s

dijak listdjdt nyilvinosan hozzdférhetové tegyék.

Moédositis 134

Rendeletre irdnyul6 javaslat

V. fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

V. fejezet

Osztdlyozds és megfelelGségértékelés

Moddositds

II1. fejezet (*)

MegfelelGségértékelés

() E mddositds kivetkeztében e fejezet a Rovetkezd cikkeket tartalmazza: 40,
41,41a, 41b, 41c, 42a, 43, 44, 45, 46

Moédositis 135

Rendeletre irdnyul6 javaslat

V. fejezet — 1 szakasz — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

1. szakasz — Osztélyozds

Moddositds

II. fejezet (¥)

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok osztilyozdsa

() E médositds kovetkeztében e fejezet a kivetkezd cikkeket tartalmazza: 39

Moédositis 136

Rendeletre irdnyul6 javaslat

39 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Az eszkozok A, B., C. és D. osztilyokba sorolandék,
rendeltetési céljuk és a velitk Osszeftiggs kockdzatok szerint. Az
osztilyba soroldst a VIL mellékletben foglalt osztdlyozdsi
kritériumoknak megfelelGen kell elvégezni.

Moddositds

(1) Az eszkozok A., B, C. és D. osztilyokba sorolandék,
rendeltetési céljuk, djdonsdguk, dsszetettségiik és a velikk osz-
szefiiggd kockdzatok szerint. Az osztdlyba soroldst a VIL. mel-
lékletben foglalt osztalyozdsi kritériumoknak megfelelGen kell
elvégezni.
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Moédositis 137

Rendeletre irdnyul6 javaslat
39 cikk - 2 bekezdés - 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az illetékes hatésdg barmely dontés eldtt legalabb 14 nappal
értesiti az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids
csoportot és a Bizottsdgot a tervezett dontésérél.

Moddositds

Az illetékes hatdsdg barmely dontés eldtt legalabb 14 nappal
értesiti az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcios
csoportot és a Bizottsdgot a tervezett dontésérdl. Ezt a dontést
az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjdban nyilvino-
san elérhetdvé teszik.

Moédositis 138

Rendeletre irdnyul6 javaslat

39 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A Bizottsdg egy tagdllam kérésére vagy sajat kezdeményezésére
végrehajtasi jogi aktus Gtjan a VIL mellékletben szerepls
osztdlyozdsi kritériumok alkalmazdsdrdl hatdrozhat egy adott
eszkoz, eszkozkategéria vagy eszkozcsoport tekintetében, azok
osztalydnak meghatdrozdsa céljabol.

Moddositds

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktus ttjdn sajdt kezdeményezésére
meghatdrozhatja, illetve egy tagéllam kérésére meghatdrozza a
VIL mellékletben szerepld osztilyozdsi kritériumok alkalmazd-
sdt egy adott eszkoz, eszkozkategdria vagy eszkozesoport
tekintetében, azok osztdlydnak meghatdrozdsa céljabdl. Ilyen
hatdrozatot kiilonosen annak érdekében kell hozni, hogy
rendezzék a tagdllamok eszkozok osztdlyozdsdval kapcsolatos
hatdrozatai kozétti ellentétet.

Moédositis 139

Rendeletre irdnyul6 javaslat

39 cikk — 4 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(4) A miszaki fejlédés, és barmely olyan informdci6
fényében, amely az 59-73 cikkekben leirt vigilanciai és
piacfeliigyeleti tevékenységek sordn Gjonnan valik ismertté, a
Bizottsdg a 85. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld
jogi aktusokat fogadhat el a kovetkezSkr6l:

Moddositds

(4) A mdszaki fejlédés, és bdrmely olyan informdci6
fényében, amely az 59-73 cikkekben leirt vigilanciai és
piacfeliigyeleti tevékenységek sordn Gjonnan valik ismertté, a
Bizottsig, miutdn konzultdlt az érdekeltekkel, koztiik az
egészségiigyi dolgozok szervezeteivel és a gydrtok szovetségei-
vel, a 85. cikknek megfelelden felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadhat el a kovetkezSkr6l:
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Moédositis 140

Rendeletre irdnyul6 javaslat
40 cikk - 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Amennyiben tovabba egy referencialaboratériumot a 78. cikk
szerint neveztek ki, a megfelel6ségértékelést végzd kijelolt
szervezetnek a VIIL. melléklet 5.4. szakaszdnak és a IX. melléklet
3.5. szakaszdnak megfelelden kérnie kell ezen referencialabora-
toriumtdl annak igazoldsit, hogy az eszkoz, amennyiben
vonatkozdsdban ilyen van, megfelel az alkalmazandé egységes
mfszaki el6irdsnak, vagy a gydrté dltal vdlasztott olyan mds
megolddsoknak, amelyek legaldbb azonos szintii biztonsdgot és
teljesitdképességet biztositanak.

Moddositds

Amennyiben tovabbd egy referencialaboratériumot a 78. cikk
szerint neveztek ki, a megfelel6ségértékelést végzd kijelolt
szervezetnek kérnie kell e referencialaboratériumtdl, hogy — a
VIIL melléklet 5.4. szakaszdval és a IX. melléklet 3.5. szaka-
szdval dsszhangban — laboratériumi vizsgdlatokkal igazolja,
hogy az eszkoz megfelel az alkalmazandé egységes mdszaki
el6irdsnak. A referencialaboratorium dltal végzett vizsgdlatok-
nak elsdsorban egyrészt az analitikai érzékenységre és
specifikussdgra kell irdnyulniuk (referenciaanyagok felhasznd-
ldsdval), mdsrészt a diagnosztikai érzékenységre és specifikus-
sdgra (korai és megdllapitott fertGzésbol szdrmazé mintdk

felhaszndldsdval).

Moédositds 141

Rendeletre irdnyul6 javaslat

40 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

e

Az onellen6rzésre szolgdlo vagy az elldtds helyén torténé
vizsgdlatndl haszndlt eszkozok esetében ezen feliil a gydrtonak
meg kell felelnie a VIIL melléklet 6.1. szakaszdban megdllapitott
kiegészitd kovetelményeknek is.

Moddositds

Az onellendrzésre szolgdld eszkozok esetében ezen felul a
gyartonak meg kell felelnie a VIII. melléklet 6.1. szakaszdban
megdllapitott kiegészitd kovetelményeknek is.

Moédositis 142

Rendeletre iranyul6 javaslat

40 cikk - 5 bekezdés — 2 albekezdés - a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

4

a) ellitds helyén torténd vizsgdlatndl haszndlt eszkozok
esetében a VIII. melléklet 6.1. szakaszdban meghatdrozott
kovetelményekre,

Moddositds

torolve

Médositds 143

Rendeletre irdnyul6 javaslat

40 cikk - 5 bekezdés — 2 albekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

¢) mérési funkcioval rendelkezé eszkizik esetében a gydrtds-
nak az eszkozok metroldgiai kovetelményeknek valo meg-
feleldségére vonatkozé szempontjaira.

Moddositds

torolve
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Moédositis 144

Rendeletre irdnyul6 javaslat
40 cikk — 10 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(10) A miiszaki fejlédés, és bdrmely olyan informdcié
fényében, amely a 26-38. cikkekben leirt, a szervezetek
kijelolése és ellendrzése, vagy az 59-73. cikkekben leirt
vigilanciai és piacfeliigyeleti tevékenységek sordn iljonnan
vdlik ismertté, a Bizottsdig a 85. cikknek megfelelGen
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadhat el a VIII-
X. mellékletben meghatdrozott megfelelgségértékelési eljdrdsok
médositdsdrol vagy kiegészitésérdl.

Moddositds

torolve

Moédositds 145

Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A kijelolt szervezetek bevondsa

(1)  Amennyiben a megfelelGségértékelési eljaras kijelolt
szervezet bevondsat kivdnja meg, a gydrto egy vilasztdsa szerinti
kijelolt szervezethez fordulhat kérelmével, feltéve, hogy a
szervezet ki van jelolve megfelelGségértékelési tevékenységek és
megfelelgségértékelési eljardsok végzésére az érintett eszkozok
tekintetében. Kérelmet nem lehet egyszerre tobb kijelolt
szervezethez benyijtani ugyanazon megfelel6ségértékelési tevé-
kenységre.

Moddositds

A kijelolt szervezetek megfeleldségértékelési eljdrdsokba torté-
nd bevondsa

(1)  Amennyiben a megfelelGségértékelési eljaras kijelolt
szervezet bevondsdt kivanja meg, a 41a. cikk (1) bekezdésében
felsoroltakon kiviili eszkozok gydrtdja egy vélasztdsa szerinti
kijelolt szervezethez fordulhat kérelmével, feltéve, hogy a
szervezet ki van jelolve megfelelGségértékelési tevékenységek és
megfelelgségértékelési eljarasok végzésére az érintett eszkozok
tekintetében. Amennyiben valamely gydrté a nyilvdntartdsba
vételének helye szerinti tagdllamtol eltérd tagdllamban 1évé
kijelolt szervezethez nyijt be kérelmet, errdl értesiti a
kérelmekkel foglalkozo kijelélt szervezetekért feleld's nemzeti
hatésdgot. Kérelmet nem lehet egyszerre tobb kijelolt szerve-
zethez benyujtani ugyanazon megfelelGségértékelési tevékeny-
ségre.

Moédositis 146

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 a szakasz (Gj) — cim — 41. cikk alatt

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

2a. szakasz — Tovdbbi rendelkezések magas kockdzatii
eszkozok megfeleldségértékeléséhez: Kiilonleges kijelolt szerve-
zetek bevondsa
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Médositds 147
Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 a cikk ()

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

41a. cikk

Kiilonleges kijelolt szervezetek bevondsa magas kockdzatii

eszkozok megfeleldségértékelési eljdrdsaiba

2z

(1) A D. osztdlyba sorolt eszkozik megfeleldségértékelését
csak kiilonleges kijelolt szervezetek végezhetik.

(2)  Azon kérelmet benyiijto kiilonleges kijelolt szervezetek,
amelyek iigy itélik meg, hogy megfelelnek a VI. melléklet 3.6.
pontjdban foglalt, kiilénleges kijelolt szervezetekre vonatkozo
kovetelményeknek, kérelmiiket az Eurdpai Gyogyszeriigynok-
séghez nyijtjdk be.

(3) A kérelemhez mellékelni kell az Eurépai Gydgyszerii-
gynikségnek fizetendd dijat a kérelem vizsgdlatdval kapcsola-
tos koltségek fedezése érdekében.

(4) Az Eurépai Gydgyszeriigynokség e jelentkezék kiziil a
VL. mellékletben felsorolt kivetelmények alapjdn kivdlasztja a
kiilonleges kijelolt szervezeteket és 90 napon beliil véleményt
fogad el az (1) bekezdésben felsorolt eszkizokre vonatkozo

megfeleldségértékelések elvégzésével kapcsolatos engedélyezés-
61, majd elkiildi azt a Bizottsdgnak.

(5) A Bizottsdg ezutdn ennek megfelelden kiozzé teszi a
kijelolést és a kiilonleges kijelolt szervezetek nevét.

(6) A kijelolés egy nappal az utdn lép érvénybe, hogy azt a
kijelolt szervezetek Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt
adatbdzisdban kozzétették. A kozzétett kijelolés hatdrozza
meg a kiilonleges kijelolt szervezet jogszerii tevékenységének
hatdskorét.

A kijelolés ot évig érvényes és Gtévenként megiljitando az
Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez benyiijtott ijabb kérelmet
kovetden.

(7) Az (1) bekezdésében felsorol eszkozok gydrtdja dltala
vdlasztott kiilonleges kijelolt szervezethez fordulhat, amelynek
neve szerepel a 41b. cikk szerinti elektronikus rendszerben.

(8)  Kérelmet nem lehet egyszerre t6bb kiilonleges kijelolt

szervezethez benyiijtani ugyanazon megfeleldségértékelési
tevékenységre.
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Moddositds

(9) A kiilonleges kijelolt szervezet értesiti az Eurdpai
Gydgyszeriigynokséget és a Bizottsdgot az (1) bekezdésben
felsorolt eszkizokre vonatkozé megfeleldségértékelési kérel-
mekrdl.

(10) A kiilonleges kijelolt szervezetekre a 41. cikk (2), (3) és
(4) bekezdése vonatkozik.

Médositis 148
Rendeletre irdnyulé javaslat
41 b cikk (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Modositds

41b. cikk

A kiilonleges kijelolt szervezetek elektronikus rendszere

(1) A Bizottsdg a kivetkezék céljdbél — az Ugynokséggel
egyiittmitkodve — elektronikus nyilvdntartdsi rendszert hoz
létre és azt rendszeresen frissiti:

— kiilonleges kijelolt szervezetekként megfeleldségértékelések
elvégzésére vonatkozo, e szakasz szerint benyiljtott kérel-
mek és megadott engedélyek nyilvintartdsba vétele,
valamint a kiilonleges kijelolt szervezetek nevéhez tartozé
informdciok sszegyiijtése és feldolgozdsa;

— informdcidcsere nemzeti hatésdgokkal;
— valamint az értékelési jelentések kozzététele.

(2) Az elektronikus rendszerben a kiilonleges kijelolt
szervezetekkel ~kapcsolatos 0Osszegyiijtott és feldolgozott
informdciokat az Eurdpai Gydgyszeriigynokség viszi be az
elektronikus nyilvdntartdsi rendszerbe.

(3) Az elektronikus rendszerben dsszegyiijtitt és feldolgo-
zott, illetve a kiilonleges kijelolt szervezetekkel kapcsolatos
informdciokat a nyilvinossdg szdimdra hozzdférhetévé teszik.

Médositds 149
Rendeletre irdnyul6 javaslat

41 c cikk (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

41c. cikk
A kijelolt kiilonleges szervezetek hdlozata
(1) A kiilonleges kijelolt szervezetek hdlézatdt az Eurdpai

Gydgyszeriigynikség hozza létre, fogadja be, koordindlja és
irdnyitja.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
(2) A hdlézat céljai a kovetkezdk:

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a)

b)

3)

2

az eurdpai egyiittmiikodésben rejld lehetGségek kiakndzd-
sdnak tdmogatdsa a nagymértékben specializdlodott
gyogydszati technologidk tekintetében az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozok teriiletén;

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos ismeretek dsszegyiijtése;

megfeleldségértékelési mutaték kifejlesztésének osztonzése
és bevdlt gyakorlatok kialakitdsdnak és terjesztésének
tdmogatdsa a hdlézaton beliil és azon kiviil;

szakemberek felkutatdsa az innovativ teriileteken;

dsszeférhetetlenségi szabdlyok kidolgozdsa és naprakésszé
tétele; valamint

kozds vdlaszok megtaldldsa az innovativ technologidk terén
végzett megfeleloségértékelési eljdrdsokkal kapcsolatos
hasonlé kihivdsokra.

A hdlézat iiléseit annak legaldbb két tagja vagy az

Eurépai Gyogyszeriigynikség kérésére kell Gsszehivni. A
hdlozat évente legaldbb kétszer iilésezik.

Moédositis 150

Rendeletre irdnyul6 javaslat

42 cikk

Moddositds

42. cikk

torolve

Bizonyos megfeleldségértékelési eljdrdsok ellenérzd mechaniz-

musai

Az e bekezdés alapjin hozott intézkedéseket kizdrolag az
aldbbiakban felsorolt kritériumok legaldibb egyikének fenndl-

ldsa indokolhatja:



2016.6.10. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 208/243

2013. oktéber 22., kedd

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(1) A kijelolt szervezetek értesitik a Bizottsigot a D.
osztdlyba sorolt eszkozokkel kapcsolatos, megfeleldségértékelés
irdnti kérelmekrdl, kivéve a meglévd tanisitvinyok kiegészi-
tésére vagy megtjitdsdra irdnyuld kérelmeket. Az értesitéshez
mellékelni kell az I. melléklet 17.3. szakaszdban emlitett
haszndlati dtmutaté tervezetét és a 24. cikkben emlitett, a
biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozé Ossze-
foglalonak a tervezetét. A kijelolt szervezet az értesitésben
kozli, hogy becslése szerint a megfeleldségértékelést mikorra
végzi el. A Bizottsdg haladéktalanul tovdbbitja az értesitést és
a kisérd dokumentumokat az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoportnak.

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids
csoport az (1) bekezdésben emlitett informdciok beérkezésétél
szdmitott 28 napon beliil, a taniisitvdny kidllitdsdt megelézéen
megkérheti a bejelentett szervezettdl az elGzetes megfeleldsé-
gértékelés Gsszefoglaléjdt. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcids csoport a csoport bdrmely tagjinak
vagy a Bizottsignak a javaslatdira dont arrél, hogy erre
irdnyuld kérelmet nyiijt be a(z) [Ref. of future Regulation on
medical devices] rendelet 78. cikke (4) bekezdésében ismertetett
eljdrds szerint. Kérelmében az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoport feltiinteti azokat a tudomd-
nyosan megalapozott egészségiigyi okokat, amelyek alapjin az
adott dosszié kapcsdn kérelmet nyiijt be az eldzetes meg-
feleldségértékelés Gsszefoglaldja irdnt. Egy adott dosszié
benyiijtdsra torténd kivdlasztdskor az egyenld bandsmod elvét
megfeleld’ mértékben figyelembe kell venni.

A kijelolt szervezet az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindciés csoport kérelmének beérkezésétél szdmitott 5
napon beliil tdjékoztatja arrél a gydrtot.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids
csoport legkésobb 60 nappal az eldzetes megfeleldségértékelés
agsszefoglaldjdnak beérkezését kovetGen észrevételeket tehet az
dgsszefoglaloval kapcsolatban. Ezen idd'szakon beliil, és legké-
sobb 30 nappal a benyiljtdst kovetGen az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport kiegészité infor-
mdciok benyiljtdsdt kérheti, amennyiben azokra a kijelolt
szervezet elozetes megfeleldségértékelésének elemzéséhez tudo-
mdnyosan megalapozott okokbdl sziiksége van. Ez mintdk
bekérését, vagy egy, a gydrto telephelyén torténd litogatdst is
magdban foglalhat. A kért kiegészité informdcié beérkezéséig
az ezen albekezdés elsé mondatdban emlitett, észrevételek
megtételére szolgdlo iddszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport
tovdbbi kiegészitd informdciok bekérésére vonatkozo jovobeli
kérelmei nem vonjdk maguk utdn az észrevételek tételére eldirt

idd'szak felfiiggesztését.

(4) A kijelolt szervezet kelld alapossdiggal megfontol
minden, a (3) bekezdés szerint hozzd eljuttatott észrevételt.
Tovdbbitja a Bizottsdg részére annak magyardzatdt, hogy a
beérkezett észrevételeket milyen médon vette figyelembe,
ideértve annak megfeleld indokldsdt is, hogy azokat milyen
okbdl nem vette figyelembe, valamint megkiildi a kérdéses
megfelelGségértékeléssel kapcsolatos végsé dontését. A Bizott-
sdg haladéktalanul tovdbbitja ezen informidcidkat az orvos-
technikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak.
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(5)  Amennyiben a Bizottsdg a betegek és a kozegészségiigy
biztonsdgdnak védelme érdekében sziikségesnek itéli, végrehaj-
tdsi jogi aktusok ftjdn kiilon kategdridkat vagy eszkizcso-
portokat hatdrozhat meg a D. osztilyba sorolt eszkszoktdl
eltérd eszkozokre, amelyekre az (1)-(4) bekezdések eldre
meghatdrozott ideig vonatkoznak. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizott-
sdgi eljdrdsnak megfelelden kell elfogadni.

Az e bekezdés alapjin hozott intézkedéseket kizdrolag az
aldbbiakban felsorolt kritériumok legaldibb egyikének fenndl-
ldsa indokolhatja:

a) az eszkoz, vagy azon technoldgia djdonsdga, amelyen
alapul, és annak jelentd's klinikai vagy népegészségiigyi
hatdsa;

b) az eszkozék egy meghatdrozott kategoridjinak vagy
csoportjdnak elony/kockdzat profiljdt érint6, kedvezétlen
irdnyid vdltozds tudomdnyosan megalapozott egészségiigyi
aggdlyok kovetkeztében, azok Osszetevdje vagy kiinduldsi
anyaga, illetve a meghibdsoddsuk esetén fellépd egészség-
iigyi kovetkezmények tekintetében;

c) az 59. cikknek megfelelden bejelentett balesetek meg-
novekedett ardnya az eszkozok egy meghatdrozott katego-
ridjdval vagy csoportjdval kapcsolatban;

d) jelentds eltérések a kiilonbozd kijelolt szervezetek dltal
végzett megfeleldségértékelésekben alapvetGen hasonlé
eszkozok esetében;

e) népegészségiigyi aggdlyok az eszkizok egy meghatdrozott
kategoridjdval vagy csoportjdval, vagy azon technoldgidval
kapcsolatban, amelyen alapulnak.

(6) A Bizottsdg nyilvdnosan hozzdférheté osszefoglalot
készit a (3) bekezdésnek megfelelGen benyiijtott észrevételekbil
és a megfeleldségértékelési eljdrds eredményérdl. A Bizottsdg
személyes adatokat és iizleti titoknak mindsiild informdcidkat
nem hoz nyilvdnossdgra.

(7)  E cikk alkalmazdsa céljdbél a Bizottsdg létrehozza a
miiszaki infrastruktirdt a kijelolt szervezetek és az orvostech-
nikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport kozétti
elektronikus adatcseréhez.

(8) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok iitjdn elfogadhat-
ja az elozetes megfelelGségértékelés dsszefoglaldjinak a (2) és
(3) bekezdésnek megfelelden torténd benyijtdsdra és elem-
zésére vonatkozo modozatokat és eljdrdsi szempontokat. Ezeket
a végrehajtdsi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdsnak megfelelden kell elfo-
gadni.
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42a. cikk

Eseti alapon végrehajtott értékelési eljdrds bizonyos magas
kockdzatii eszkozék megfeleldségértékelésére

(1) A kiilonleges kijelolt szervezetek értesitik a Bizottsdgot
a D. osztdlyba tartozé eszkozokkel megfeleldségértékelése
irdnti kérelmekrdl, kivéve a meglévé taniisitvinyok meg-
tjitdsdra irdnyulé kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell
az I. melléklet 17.3. szakaszdban emlitett haszndlati ditmutaté
tervezetét és a 24. cikkben emlitett, a biztonsdgi és klinikai
teljesitoképesség dsszefoglalojinak tervezetét. Az értesitésben
a kiilonleges kijelolt szervezet megadja a megfeleldségértékelés
befejezésének tervezett id6pontjdt. A Bizottsdg haladéktalanul
tovdbbitja az értesitést és a kisérd dokumentumokat a 76a.
cikkben emlitett, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo érté-
kelési bizottsdg koordindciés csoportjdnak. A koordindcids
csoport haladéktalanul tovdbbitja az értesitést és a kisérd
dokumentumokat az illetékes alcsoportoknak.

(2) Az (1) bekezdésben hivatkozott informdciék kézhezvé-
telétdl szdmitott 20 napon beliil a koordindcids csoport — az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé értékelési bizottsdg
illetékes alcsoportjainak legaldbb hdrom tagja vagy a Bizott-
sdg javaslatdra — gy donthet, hogy felkéri a kiilonleges kijelolt
szervezetet, hogy a tanisitviny kibocsdtdsdt megelozéen

nyiljtsa be az aldbbi dokumentumokat:

— eldzetes megfelelGségértékelésrdl szolo osszefoglalo,

— a XII. mellékletben emlitett klinikai bizonyitékokrdl szolo
jelentés és klinikai teljesitdképesség-vizsgdlati jelentés,

— a XII. mellékletben hivatkozott forgalomba hozatal utdni
nyomon kovetésbél szdrmaté adatok, valamint

— az eszkoz harmadik orszdgokban torténd forgalmazdsdval
vagy annak hidnydval kapcsolatos informdciok és — ha
rendelkezésre dllnak — ezen orszdgokban az illetékes
hatésdgok dltal végzett értékelés eredményei.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsdg
illetékes alcsoportjainak tagjai konkrétan az aldbbi kritérium-
ok alapjdn dontenek az ilyen eseti alapon torténd kérelmekrol:

a) az eszkoz, vagy azon technoldgia iljdonsdga, amelyen
alapul, és annak jelentd's klinikai vagy népegészségiigyi

hatdsa;
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b) az eszkozék egy meghatdrozott kategoridjdnak vagy
csoportjdnak kockdzat-hasznon profiljdt érinté, kedvezdt-
len irdnyil vdltozds tudomdnyosan megalapozott egészség-
iigyi aggdlyok kovetkeztében, azok dOsszetevdje vagy
kiinduldsi anyaga, illetve a meghibdsoddsuk esetén fellépd
egészségiigyi kovetkezmények tekintetében;

c) az 61. cikknek megfelelden bejelentett balesetek meg-
novekedett ardnya az eszkozok egy meghatdrozott katego-
ridjdval vagy csoportjdval kapcsolatban;

d) jelentds eltérések a kiilonbozd kiilonleges kijelolt szerveze-

tek dltal végzett megfeleldségértékelésekben alapvetden
hasonlé eszkozok esetében.

A miiszaki fejlédés és az tijonnan ismertté vdlo informdciok
fényében, a Bizottsig a 89. cikknek megfelelden felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusokat fogad el e kritériumok mddosi-
tdsdrdl vagy kiegészitésérol.

Kérelmében az orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo értékelési
bizottsdg feltiinteti azokat a tudomdnyosan megalapozott
egészségiigyi okokat, amelyek alapjdin az adott dossziét
kivdlasztotta.

Az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozo értékelési bizottsdg
kérelmének hidnydban az (1) bekezdésben emlitett informdcick
beérkezésétdl szdamitott 20 napon beliil a kiilonleges kijelolt
szervezet elvégzi a megfeleldségértékelési eljdrdst.

(3) Az illetékes alcsoportokkal folytatott konzultdciot
kovetden az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé értékelési
bizottsdg a benyiijtdst kovetden legkésobb 60 nappal véle-
ményt ad ki a (2) bekezdésben hivatkozott dokumentumokrol.
Ezen idGszakon beliil, és legkésébb 30 nappal a benyiijtdst
kovetden az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo értékelési
bizottsdg kiegészité informdciok benytjtdsdt kérheti, ameny-
nyiben azokra a kiilonleges kijelolt szervezet eldzetes meg-
felelgségértékelésének elemzéséhez tudomdnyosan
megalapozott okokbdl sziiksége van. Ez mintdk bekérését vagy
a gydrto telephelyén torténd ldtogatdst is magdban foglalhat.
A kért kiegészito informdciok beérkezéséig az e bekezdés elsé
mondatdban emlitett, észrevételek megtételére szolgdlé idd-
szakot fel kell fiiggeszteni. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsdg tovdbbi kiegészitd informdcick
bekérésére vonatkozé jovobeli kérelmei nem vonjik maguk
utdn az észrevételek tételére elirt idGszak felfiiggesztését.

(4)  Véleményében az orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo
értékelési bizottsdg javasolhatja a (2) bekezdésben hivatkozott
dokumentumok médositdst.

(5) Az orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo értékelési
bizottsdg a véleménye elfogaddsdtol szdmitott 5 napon beliil
tdjékoztatja arrél a Bizottsdgot, a kiilonleges kijelolt szerve-
zetet és a gydrtot.
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(6) Az (5) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétol
szdmitott 15 napon beliil a kiilonleges kijelolt szervezet jelzi,
hogy egyet ért-e vagy sem az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsdg véleményével. Ez utobbi esetben
irdsban értesitheti az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
értékelési bizottsdgot arrdl, hogy kérvényezni kivinja a
vélemény feliilvizsgdlatdt. Ebben az esetben a kiilonleges
kijelolt szervezet a vélemény kézhezvételét kovetd 30 napon
beliil tovdbbitja az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsdgnak a feliilvizsgdlati kérelem részletes
indokoldsdt. Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé értéke-
lési bizottsdg haladéktalanul tovdbbitja ezen informdcidkat a
Bizottsdgnak.

A feliilvizsgdlati kérelem indokldsdnak kézhezvételét kivetd 30
napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo értékelési
bizottsdgot feliilvizsgdlja véleményét. A levont kovetkeztetések

indokait mellékelni kell a végleges véleményhez.

(7) Az elfogaddst kovetd 15 napon beliil az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé értékelési bizottsdg elkiildi végleges
véleményét a Bizottsdgnak, a kiilonleges kijelolt szervezetnek
és a gydrtonak.

(8) A kiilonleges kijelolt szervezet egyetértése esetén a
(6) bekezdésben emlitett vélemény, illetve a (7) bekezdésben
emlitett végleges vélemény kézhezvételétél szamitott 15 napon
beliil, a Bizottsdg — az informdciék alapjin — elkésziti a
megfelelGségértékelésre vonatkozé vizsgdlati kérelem tekinte-
tében meghozando hatdrozat tervezetét. Ez a hatdrozattervezet
magdban foglalja a (6) vagy adott esetben a (7) bekezdésben
emlitet véleményt vagy hivatkozik arra. Ha a hatdrozattervezet
nem dll dsszhangban az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
értékelési bizottsdg véleményével, a Bizottsdg mellékeli az
eltérések indokainak részletes magyardzatdt.

A hatdrozattervezetet eljuttatjdk a tagdllamoknak, a kiilonle-
ges kijelolt szervezetnek és a gydrtonak.

A Bizottsdg a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlati
eljdrdssal dsszhangban — és annak befejezését kovetd 15 napon
beliil — végleges hatdrozatot hoz.

(9)  Amennyiben a betegek és a kozegészségiigy biztonsd-
gdnak védelme érdekében sziikségesnek itélik, a Bizottsdg
felhatalmazdst kap arra, hogy a 85. cikkel Osszhangban
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el az
(1) bekezdésben hivatkozott eszkozoktél eltérd kiilon eszkoz-
kategoridk vagy -csoportok meghatdrozdsdra, amelyekre az
(1)—(8) bekezdések elore meghatdrozott ideig vonatkoznak.

Az e bekezdés alapjin hozott intézkedéseket kizdrilag a
(2) bekezdésben hivatkozott egy vagy t6bb kritérium teljesiilése
indokolhatja:

(10) A Bizottsdg nyilvinosan hozzdférhetd sszefoglalot
készit a (6) és (7) bekezdésben hivatkozott véleményekrél. A
Bizottsdg személyes adatokat és iizleti titoknak mindfiilg
informdciokat nem hoz nyilvdnossdgra.
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(11)  E cikk alkalmazdsa céljdbol a Bizottsdg létrehozza a
miiszaki infrastruktirdt a kiilonleges kijelolt szervezetek és az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo értékelési Dbizottsdig
kozotti, illetve az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsdg és sajdt maga kozotti elektronikus adat-
cseréhez.

(12) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok iitjdn elfogad-
hatja az e cikknek megfelelden benyiijtott dokumentdcio
benyiijtdsdra és elemzésére vonatkozé mddozatokat és eljdrdsi
szempontokat. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 84. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdsnak meg-
felelGen kell elfogadni.

(13) A kiilonleges kijelolt szervezetek értesitik a Bizottsdgot
a D. osztdlyba tartozé eszkozok megfeleldségértékelése irdnti
kérelmekrdl, kivéve a meglévd tanisitvinyok megijitdsdra
irdnyulé kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell az
I melléklet 17.3. szakaszdban emlitett haszndlati titmutaté
tervezetét és a 24. cikkben emlitett, a biztonsdgi és klinikai
teljesitoképesség dsszefoglaldjinak tervezetét. Az értesitésben
a kiilonleges kijelolt szervezet megadja a megfeleld'ségértékelés
befejezésének tervezett id6pontjdt. A Bizottsdg haladéktalanul
tovdbbitja az értesitést és a kisérd dokumentumokat a 76a.
cikkben emlitett, orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo érté-
kelési bizottsdg koordindcids csoportjdnak. A koordindcids
csoport haladéktalanul tovdbbitja az értesitést és a kisérd
dokumentumokat az illetékes alcsoportoknak.

Moédositis 152
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(1)  Amennyiben a gyartd felbontja szerz8dését a kijelolt
szervezettel és egy madsik kijelolt szervezettel kot szerzédést
ugyanazon eszkoz megfelelgségértékelése tekintetében, a kijelolt
szervezet megvaltoztatisdnak modozatait egy a gyartd, a
lekoszond kijelolt szervezet és az Gj kijelolt szervezet kozotti
megéllapoddsban egyértelmtien meg kell hatirozni. Ez a
megdllapodas legaldbb a kovetkezd szempontokat érinti:

Moddositds

(1)  Amennyiben a gyért6 1igy dont, hogy felbontja szerzédé-
sét a kijelolt szervezettel és egy madsik kijelolt szervezettel kot
szerz6dést ugyanazon eszkoz megfelelGségértékelése tekinteté-
ben, errdl a vidltozdsrdl tdjékoztatja a kijelolt szervezetekért
feleld's nemzeti hatésdgot. A kijelolt szervezet megvéltoztatdsa-
nak moédozatait egy a gyartd, a lekoszond kijelolt szervezet és az
4j kijelolt szervezet kozotti megallapodasban egyértelmiien meg
kell hatdrozni. Ez a megillapodds legalibb a kovetkezd
szempontokat érinti:
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44a. cikk)
Kivételes esetekben alkalmazott kiegészitd értékelési eljdrds

(1) A kiilonleges kijelolt szervezetek értesitik a Bizottsdgot
a D. osztdlyba sorolt, egységes miiszaki eléirdsok hatdlya ald
nem tartozé eszkozok megfeleldségértékelése irdnti kérelmek-
rél, a meglévd tanisitvanyok megijitdsdra vagy kiegészitésére
irdnyuld kérelmek kivételével. Az értesitéshez mellékelni kell az
I melléklet 17.3. szakaszdban emlitett haszndlati titmutato
tervezetét és a 24. cikkben emlitett, a biztonsdgi és klinikai
teljesitoképesség Gsszefoglaldjanak tervezetét. Az értesitésben
a kiilonleges kijelolt szervezet megadja a megfeleld'ségértékelés
befejezésének tervezett id6pontjdt. A Bizottsdg haladéktalanul
tovdbbitja az értesitést és a kiséré dokumentumokat az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak
véleményezésre. Véleménye elkészitéséhez az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoport klinikai értékelést
kérhet a 76b. cikkben emlitett, orvostechnikai eszkiozok

270

értékelésével foglalkozé bizottsdg megfeleld szakértGitdl.

(2) Az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozé koordindcids
csoport az (1) bekezdésben emlitett informdciok beérkezésétdl
szdmitott 20 napon beliil donthet iigy, hogy a tanisitviny

kidllitdsdt megel6zden megkéri a kiilonleges Dbejelentett
szervezetet a kovetkezd dokumentumok tovdbbitdsdra:

— a klinikai bizonyitékokrol szolé jelentés és a klinikai
teljesitoképesség vizsgdlatdrdl szolo jelentés a XII. mellék-
letben emlitettek szerint,

— a forgalomba hozatal utdni termékkovetésbél szdrmat,
XII. mellékletben emlitett adatok, valamint

e

— az eszkéz harmadik orszdgokban torténd forgalmazdsdval
— vagy annak hidnydval — kapcsolatos informdcidk és az
érintett orszdgok illetékes hatosdgai dltal végzett értékelés
eredményei, amennyiben rendelkezésre dllnak.

Az orvostechnikai eszkozikkel foglalkozé koordindcids csoport
tagjai tébbek kiozott az aldbbi kritériumok alapjdn mérlegelik,
hogy intézzenek-e ilyen kérelmet a kiilonleges bejelentett
szervezethez:

a) az esetlegesen jelentGs klinikai vagy népegészségiigyi
hatdsii eszkoz iljszeriisége;

b) az eszkozék egy meghatdrozott kategoridjdnak vagy
csoportjdnak kockdzat-elény profiljdt érinté, kedvezétlen
irdnyii vdltozds az eszkozok Osszetevéi vagy alapanyaga,
illetve a meghibdsoddsuk esetén fellépd egészségiigyi
kovetkezmények tekintetében felmeriild, tudomdnyosan
megalapozott egészségiigyi aggdlyok kovetkeztében;
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¢) az eszkozok egy meghatdrozott kategoridjdhoz vagy cso-
portjdhoz kapcsolodo, a 61. cikkel Gsszhangban bejelentett
stilyos balesetek megnovekedett ardnya.

A miiszaki fejlddés és az djonnan felmeriild informdciok
fényében a Bizottsdg a 89. cikknek megfelelden felhatalmazd-
son alapulé jogi aktusokat fogadhat el e kritériumok
modositdsa vagy kiegészitése céljdbol.

Kérelmében az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozé koordi-
ndcids csoport feltiinteti azokat a tudomdnyosan megalapozott
egészségiigyi okokat, amelyek alapjin az adott dossziét
kivdlasztotta.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett informdciok beérke-
2ésétol szamitott 20 napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindcids csoport nem terjeszt el kérelmet, a

kiilonleges kijelolt szervezet elvégzi a megfeleldségértékelési
eljdrdst.

(3) Az orvostechnikai eszkozok értékelésével foglalkozo
bizottsdggal folytatott konzultdciét kivetéen az orvostechnikai
eszkozikkel foglalkozé koordindcids csoport véleményt ad ki a
(2) bekezdésben emlitett dokumentumokrdl az azok benyiijtd-
sdtol szdmitott 60 napon beliil. Ezen iddszakon beliil, és
legkésdbb 30 nappal a benyiijtdst kovetden az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsdg az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoporton keresztiil kiegé-
szitd informdciok benyiijtdsdt kérheti, amennyiben azokra a
(2) bekezdésben emlitett dokumentumok elemzéséhez tudomd-
nyosan megalapozott okokbdl sziiksége van. Ez mintdk
bekérését vagy a gydrté telephelyén torténd litogatdst is
magdban foglalhat. A kért kiegészité informdciok beérkezéséig
az e bekezdés elsé mondatdban emlitett, vélemény készitésére
szolgdlo iddszakot fel kell fiiggeszteni. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoport tovdbbi kiegészité
informdciok bekérésére vonatkozé jovébeli kérelmei nem
vonjdk maguk utdn a vélemény készitésére eldirt idészak
felfiiggesztését.

(4) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids
csoport véleményében figyelembe veszi az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo Dbizottsdg dltal kiadott
klinikai értékelést. Az orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo
koordindciés csoport javasolhatja a (2) bekezdésben emlitett
dokumentumok médositdsdt.

(5) Az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozé koordindcids
csoport véleményérdl tdjékoztatja a Bizottsdgot, a kiilonleges
kijelolt szervezetet és a gydrtot.

(6) Az (5) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétil
szdmitott 15 napon beliil a kiilonleges kijelolt szervezet jelzi,
hogy egyet ért-e vagy sem az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindciés csoport véleményével. Ez utibbi
esetben irdsban ¢értesitheti az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindciés csoportot arrél, hogy kérvényezni
kivinja a vélemény feliilvizsgdlatdt. Ebben az esetben a
kiilonleges kijellt szervezet a vélemény kézhezvételét kovetd
30 napon beliil tovdbbitja az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcids csoportnak a feliilvizsgdlati kérelem
részletes indokoldsdt. Az orvostechnikai eszkozokkel foglalko-
26 koordindciés csoport haladéktalanul tovdbbitja ezen
informdcidkat a Bizottsdgnak.
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Moddositds

A feliilvizsgdlati kérelem indokldsdnak kézhezvételét kovetd 30
napon beliil az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
ndcids csoport feliilvizsgdlja véleményét. A levont kivetkezte-
tések indokait mellékelni kell a végleges véleményhez.

(7) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids
csoport végleges véleményét annak elfogaddsdt koveten
haladéktalanul megkiildi a Bizottsdgnak, a kiilonleges kijelolt
szervezetnek és a gydrtonak.

(8)  Amennyiben az orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo
koordindcids csoport véleménye kedvezd, a kiilonleges kijelolt
szervezet elvégezheti a tanilsitdsi eljdrdst.

Azonban ha az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
ndcids csoport kedvezd véleményének feltételéiil bizonyos
egyedi intézkedések megtételét irja eld (pl. a forgalomba
hozatal utdni klinikai termékkovetési terv kiigazitdsa, adott
hatdridén beliili taniisitds) a kiilonleges kijelolt szervezet csak
az emlitett intézkedések teljes korii megtételét kovetden adhat
ki megfeleld'ségi taniisitvdnyt.

A kedvezd vélemény elfogaddsdt kovetden a Bizottsdg minden
esetben megvizsgdlja az egységes miiszaki eldirdsok elfogadd-
sdnak lehetd'ségét az adott eszkoz vagy eszkozék csoportja
tekintetében.

Amennyiben az orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo koordi-
ndcids csoport véleménye nem kedvezd, a kiilonleges kijelolt
szervezet nem ad ki megfeleldségi taniisitvdnyt. A kiilonleges
kijelolt szervezet mindazondltal nyidjthat be 4ij informdciokat
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport
értékelésében foglalt indokldsra reagdlva. Amennyiben az igy
benyiijtott 1j informdciok lényegesen eltérnek a kordbban
kapottaktél, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordi-
ndcios csoport iijraértékeli a kérelmet.

Amennyiben a gydrté kéri, a Bizottsdg meghallgatdst szervez a
kedvezotlen tudomdnyos értékelés tudomdnyos indokainak
megvitatdsdra, illetve annak megvitatdsdra, hogy a gydrté
milyen tovdbbi intézkedéseket tehet vagy milyen adatokkal
szolgdlhat annak érdekében, hogy eloszlassa az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport dltal megfogal-
mazott aggdlyokat.

(9)  Amennyiben a betegbiztonsdg és a kozegészség védelme
érdekében sziikségesnek mindsiil, a Bizottsdg felhatalmazdst
kap arra, hogy a 85. cikkel Gsszhangban felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdésben emlitett
eszkozoktol eltéré kiilon eszkozkategoridk vagy -csoportok
meghatdrozdsdra, amelyekre az (1)—(8) bekezdések elére meg-
hatdrozott ideig vonatkoznak.

Az e bekezdés alapjin hozott intézkedéseket kizdrilag a
(2) bekezdésben emlitett egy vagy tobb kritérium teljesiilése
indokolhatja.

(10) A Bizottsdg nyilvinosan hozzdférhetd Gsszefoglalot
készit a (6) és (7) bekezdésben emlitett véleményekrol. A
Bizottsdg személyes adatokat és iizleti titoknak mindsiilé
informdciokat nem hoz nyilvdnossdgra.
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(11)  E cikk alkalmazdsa céljdbdl a Bizottsdg létrehozza a
miiszaki infrastruktirdt a kiilonleges kijelolt szervezetek és az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport,
valamint az orvostechnikai eszkozok értékelésével foglalkozo
bizottsdg, illetve az orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozé bizottsdg és a Bizottsdg kozitti elektronikus
adatcseréhez.

(12) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok iitjdn elfogad-
hatja az e cikkel dsszhangban kért dokumentdcié benyiljtdsdra
és elemzésére vonatkozé médozatokat és eljdrdsi szempontokat.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésé-
ben emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrdsnak megfelelden kell
elfogadni.

(13) Az érintett tdrsasdgot ezen értékelés tekintetében nem
terheli tobbletdij-fizetési kitelezettség.

Modositds 153
Rendeletre irinyul6 javaslat

VI fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

VI. fejezet

Klinikai bizonyiték

V. fejezet (*)

Klinikai bizonyiték

() E mddositds kovetkeztében e fejezet a kivetkezd cikkeket tartalmazza: 47,

48, 49, 49a, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 57, 58
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Moédositis 154

Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Az L. mellékletben meghatdrozott, a biztonsagossagra és a
teljesit6képességre vonatkozé dltalinos kovetelményeknek vald,
standard felhaszndldsi feltételek mellett torténd megfelelés
igazolasat klinikai bizonyitékokra kell alapozni.

Moddositds

(1) Az L. mellékletben meghatdrozott, a biztonsagossagra és a
teljesit6képességre vonatkozé dltalinos kovetelményeknek vald,
standard felhaszndldsi feltételek mellett torténd megfelelés
igazoldsat klinikai bizonyitékokra vagy a klinikai bizonyitékok-
ban nem szerepld, az dltaldinos biztonsdgi és teljesitoképességi
kovetelményekre vonatkozoé tovdbbi biztonsdgi adatokra kell
alapozni.

Médositds 155

Rendeletre irdnyulé javaslat

47 cikk - 3 a bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3a)  Amennyiben a gydrté dllitdsa, illetve leirdsa klinikai
haszndlatot tiintet fel, a kovetelmények kozott szerepelnie kell
az e haszndlatot igazolé bizonyitékoknak.

Moédositds 156
Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 cikk - 4 bekezdés — 2 albekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A biztonsdgossdgra és teljesitoképességre vonatkozo dltaldnos
kovetelményeknek valo megfelelés klinikai adatokon alapulo
bizonyitdsa aldli, az elsé albekezdés szerinti kivétel feltétele az
illetékes hatdsdg elézetes jovdhagydsa.
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Moédositds 157

Rendeletre irdnyul6 javaslat

47 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(5) A tudomdnyos validitdst aldtdmaszté, az analitikai
teljesit6képességre vonatkozd és adott esetben a klinikai
teljesitGképességre vonatkozé adatokat osszefoglalva, a XII. mel-
léklet A. részének 3. szakaszdban foglalt, a klinikai bizonyitékra
vonatkoz6 jelentés részeként kell megadni. A klinikai bizo-
nyitékra vonatkozé jelentést vagy egy arra vonatkozo teljes
hivatkozdst bele kell foglalni a II. mellékletben szerepld, adott
eszkozre vonatkozé mszaki dokumentacidba.

Moddositds

(5) A tudomdnyos validitdst aldtdmaszt6, az analitikai
teljesit6képességre vonatkozd és adott esetben a klinikai
teljesit6képességre vonatkozé adatokat osszefoglalva, a XII. mel-
léklet A. részének 3. szakaszdban foglalt, a klinikai bizonyitékra
vonatkozd jelentés részeként kell megadni. A klinikai bizo-
nyitékra vonatkoz6 jelentést bele kell foglalni a II. mellékletben
szerepld, adott eszkdzre vonatkozé miszaki dokumentécidba.

Moédositis 158

Rendeletre irdnyul6 javaslat

48 cikk - 1 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

a) annak ellendrzése, hogy standard felhaszndlasi feltételek
mellett az eszkozok tervezése, gydrtdsa és csomagoldsa
azokat alkalmassa teszi az in vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkozok tekintetében a 2. cikk (2) bekezdésében szerepld
célok legaldbb egyikére és a gydrté dltal meghatdrozott
szandékolt teljesitSképesség elérésére;

Moddositds

a) annak ellendrzése, hogy standard felhaszndlasi feltételek
mellett az eszkozok tervezése, gydrtdsa és csomagoldsa
azokat alkalmassa teszi az in vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkozok tekintetében a 2. cikk (2) bekezdésében szerepld
célok legaldbb egyikére és a gydrtd vagy a megbizé iltal
meghatirozott szandékolt teljesit6képesség elérésére;

Moédositis 159

Rendeletre irdnyul6 javaslat

48 cikk - 1 bekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

b) annak ellenérzése, hogy az eszkozok a beteg szdmdra
biztositjdk a gydrto dltal meghatdrozott elényoket;

Moddositds

b) az eszkoz klinikai biztonsdgossdgdnak és hatékonysdgdnak
ellendrzése, beleértve az eszkoznek a betegre nézve elérni
kivint elonyeit a rendeltetési célra a célcsoportban és a

haszndlati utasitdssal Osszhangban torténé alkalmazdsa
esetén;
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Moédositis 160

Rendeletre irdnyul6 javaslat

48 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(4)  Valamennyi klinikai teljesit6képesség-vizsgalatot gy kell
tervezni és végezni, hogy az adott klinikai teljesit6képesség-
vizsgélatban részt vevd alanyok jogainak, biztonsigdnak és
jolétének védelme megvaldsuljon, valamint hogy a klinikai
teljesitGképesség-vizsgalatbol nyert klinikai adatok megbizha-
téak és megalapozottak legyenek.

Moddositds

(4)  Valamennyi klinikai teljesit6képesség-vizsgalatot gy kell
tervezni és végezni, hogy az adott klinikai teljesit6képesség-
vizsgélatban részt vevd alanyok jogainak, biztonsdgdnak és
jolétének védelme megvalosuljon, valamint hogy a klinikai
teljesitGképesség-vizsgalatbol nyert klinikai adatok megbizha-
téak és megalapozottak legyenek. Az ilyen vizsgdlatok nem
végezhetdk el, ha a vizsgdlattal sszefiiggd kockdzatok az
eszkoz lehetséges eldnyei alapjdn orvosilag nem indokolhatdk.

Médositds 161

Rendeletre irdnyulé javaslat
48 cikk - 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(6) Az e cikkben meghatdrozott kovetelmények mellett
azokra a 2. cikk (37) bekezdésében meghatdrozott, beavatko-
zdssal jar6 klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokra és az egyéb
klinikai teljesitGképesség-vizsgalatokra, amelyek esetében a vizs-
gdlat, a mintavételt is beleértve, invaziv eljirdsokat, vagy a
vizsgélatban részt vevd alanyokra nézve egyéb kockdzatokat is
magdban foglal, a XIII. melléklet 49-58. cikkében foglalt
kovetelmények vonatkoznak.

Moddositds

(6) Az e cikkben meghatirozott kovetelmények mellett
azokra a 2. cikk (37) bekezdésében meghatdrozott, beavatko-
zéssal jard klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokra és az egyéb
klinikai teljesitGképesség-vizsgalatokra, amelyek esetében a vizs-
gdlat, a mintavételt is beleértve, invaziv eljirdsokat, vagy a
vizsgdlatban részt vevd alanyokra nézve egyéb kockdzatokat is
magdban foglal, a XIII. melléklet 49-58. cikkében foglalt
kovetelmények vonatkoznak. A Bizottsdg felhatalmazdst kap,
hogy a 85. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az elhanyagolhaté kockdzatokat tartal-
mazé jegyzék meghatdrozdsardl, amely lehetévé teszi az
eltérést a vonatkozo cikkt6l.

Moédositis 162

Rendeletre irdnyul6 javaslat
49 cikk - 2 bekezdés - 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(2) A Kklinikai teljesit6képesség-vizsgdlat megbizdjanak a
kérelmet a XIII. mellékletben emlitett dokumentdciéval kisérve
ahhoz/azokhoz a tagdllam(ok)hoz kell benytjtania, amely(ek)
ben a vizsgélatot végezni fogjak. Az érintett tagdllam a kérelem
beérkezésétSl szdmitott hat napon belill értesiti a megbizot,
hogy a klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat e rendelet hatdlya ald
tartozik-e, és a kérelem teljes-e.

Moddositds

(2) A Kklinikai teljesit6képesség-vizsgdlat megbizdjanak a
kérelmet a XIII. mellékletben emlitett dokumentdciéval kisérve
ahhoz/azokhoz a tagdllam(ok)hoz kell benydjtania, amely(ek)
ben a vizsgélatot végezni fogjak. Az érintett tagallam a kérelem
beérkezésétdl szamitott 14 napon beliil értesiti a megbizdt, hogy
a klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat e rendelet hatdlya ald
tartozik-e, és a kérelem teljes-e.
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Amennyiben egynél tobb tagdllam érintett, és valamely
tagdllam nem ért egyet a koordindlo tagdllammal abban a
kérdésben, hogy a klinikai teljesitoképesség-vizsgdlatot alap-
vetden nemzeti, helyi vonatkozdsii vagy etikai jellegii aggd-
lyoktol eltérd okokbol jovd kell-e hagyni, az érintett
tagdllamok megkisérelnek egyezségre jutni. Ha nem sikeriil
kozésen dontést hozni, a Bizottsdg hatdroz, miutdn konzultdlt
az érintett tagdllamokat és — adott esetben — kikérte az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport
tandcsdt.

Amennyiben az érintett tagdllamok alapvetGen nemzeti, helyi
vonatkozdsi, vagy etikai jellegii okokbdl ellenzik a klinikai
teljesitoképesség-vizsgdlatot, az nem keriil végrehajtdsra a
szoban forgé tagdllamokban.

Médositds 163

Rendeletre irdnyul6 javaslat
49 cikk - 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Amennyiben a tagallam tgy taldlja, hogy a kérelem tdrgyat
képez$ klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat nem tartozik e
rendelet hatdlya ald, vagy a kérelem nem teljes, tdjékoztatja
err6l a megbizdt, és legfeliebb hat napos hatirid6t szab a
megbizé szdmdra arra, hogy a kérelemhez észrevételt tegyen,
vagy azt kiegészitse.

Madositds

Amennyiben a tagallam tgy taldlja, hogy a kérelem tdrgyat
képezé klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat nem tartozik e
rendelet hatdlya ald, vagy a kérelem nem teljes, tdjékoztatja
err6l a megbizot, és legfeljebb tiznapos hatarid6t szab a megbizé
szdmdra arra, hogy a kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt
kiegészitse.

Moédositis 164

Rendeletre irdnyul6 javaslat
49 cikk - 3 bekezdés - 3 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Amennyiben a tagdllam az észrevételek, illetve a kiegészitett
kérelem beérkezésétsl szamitott hdrom napon beliil nem értesiti
a megbizdt a (2) bekezdésben emlitett informacidkrdl, a klinikai
teljesitGképesség-vizsgalatot e rendelet hatalya ald tartozonak, a
kérelmet pedig teljesnek kell tekinteni.

Moddositds

Amennyiben a tagillam az észrevételek, illetve a kiegészitett
kérelem beérkezésétdl szamitott hét napon beliil nem értesiti a
megbizét a (2) bekezdésben emlitett informdcidkrol, a klinikai
teljesitGképesség-vizsgalatot e rendelet hatalya ald tartozonak, a
kérelmet pedig teljesnek kell tekinteni.
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Moédositds 165

Rendeletre irdnyul6 javaslat

49 cikk - 5 bekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

¢) a (4) bekezdésben szerepld validalas id6pontjat kovets 35 nap
lejértaval, kivéve, ha az érintett tagéllam ezen idészakon beliil
értesitette a megbizot arrdl, hogy a kozegészséggel, a betegek
biztonsdgdval vagy a kozrenddel kapcsolatos megfontoldsok
alapjan elutasitotta a kérelmet.

Moddositds

¢) a (4) bekezdésben szerepld validalds idSpontjat kévets 60 nap
lejértaval, kivéve, ha az érintett tagéllam ezen idészakon beliil
értesitette a megbizot arrdl, hogy a kozegészséggel, a betegek
biztonsdgdval vagy a kozrenddel kapcsolatos megfontoldsok
alapjan elutasitotta a kérelmet.

Moédositis 166

Rendeletre irdnyul6 javaslat

49 cikk - 5 a bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(5a) A tagdllamok biztositjdk adott klinikai teljesitéképes-
ség-vizsgdlat felfiiggesztését, ledllitdsdt vagy dtmeneti ledlli-
tdsdt, ha azt az illetékes hatdsdg 1ij tények ismeretében mdr
nem hagynd jovd, vagy az etikai bizottsdg mdr nem adna réla
kedvezd véleményt.

Moédositis 167

Rendeletre irdnyul6 javaslat

49 cikk - 6 a - 6 e bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6a) A klinikai teljesitoképesség-vizsgdlat minden egyes
lépését, a vizsgdlat sziikségességének és indokldsdnak elsd
mérlegelésétdl egészen az eredmények kozzétételéig, elismert
etikai elvekkel Gsszhangban kell elvégezni, ilyen pl. az Orvosok
Vildgsziovetségének Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevoné orvosi kutatds etikai elveirdl, amelyet a Helsinkiben
1964-ben megrendezett 18. Orvosi Vildgtalilkozén fogadtak
el, és amelyet legutobb 2008-ban az Orvosok Vildgszovetsé-
gének 59. taldlkozéjdin Szoulban fogadtak el.

(6b) A széban forgé tagdllam csupdn egy fiiggetlen etikai
bizottsdg vizsgdlata és jovdhagydsa utin kapja meg az
engedélyt az e cikk szerinti klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat
elvégzésére az Orvosok Vildgszovetsége Helsinki Nyilatkoza-
tdnak megfelelgen.

(6c) Az etikai bizottsdg vizsgdlata kiterjed tobbek kiozott az
orvosi indokokra, a klinikai teljesitoképesség-vizsgdlatban
részt vevd vizsgdlati alanyok dltal a klinikai teljesitGképes-
ség-vizsgdlatra vonatkozo teljes korii informdcié nydjtdsdt
kovetd beleegyezésére, valamint a vizsgdlok és a vizsgdlati
létesitmények alkalmassdgdra.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az etikai bizottsdg a vizsgdlat tervezett elvégzésének helye
szerinti orszdg vagy orszdgok vonatkozé torvényeivel és
szabdlyozdsaival 6sszhangban jdr el, és kovetnie kell valameny-
nyi mérvado nemzetkozi normdt és standardot. Tovdbbd olyan
hatékonysdggal kell dolgoznia, amely lehet6vé teszi a szoban
forgé tagdllam szdmdra, hogy teljesitse az ebben a fejezetben
foglalt eljdrdsi hatdriddket.

Az etikai bizottsdg megfeleld szdmii tagbdl dll, akik egyiittesen
mérvado képesitésekkel és tapasztalattal rendelkeznek ahhoz,
hogy képesek legyenek az ellendrzott klinikai vizsgdlat
tudomdnyos, orvosi és etikai vonatkozdsainak értékelésére.

A tagdllamok biztositjdk, hogy a kérelmet értékeld személyek
esetén nem dll fenn osszeférhetetlenség, az értékeldk fiiggetle-
nek a megbizotol, a klinikai vizsgdlat helyszinéiil szolgdlé
intézménytdl, a részt vevd vizsgdloktol, valamint minden egyéb
indokolatlan befolydsoldstél. A kérelmet értékelék nevét,
képesitését, és érdekeltségi nyilatkozatdt nyilvinosan elérhe-
t6vé kell tenni.

(6d) A tagdllamok megteszik az klinikai vizsgdlatok terén
miikodd etikai bizottsdg létrehozdsdhoz sziikséges intézkedé-
seket, amennyiben ilyen bizottsdgok még nem léteznek, és
eldsegitik azok munkdjat.

(6e) A Bizottsdg elGsegiti az etikai bizottsdgok egyiittmii-
kodését és a bevdlt gyakorlatok cseréjét etikai kérdésekben,
beleértve az etikus értékelés eljdrdsait és alapelveit.

A Bizottsdg titmutatdsokat dolgoz ki a betegek képviselGinek
részvételérol az etikai bizottsdgokban, a jelenlegi bevilt
gyakorlatokbdl meritve.

Médositis 168
Rendeletre irdnyul6 javaslat

49 a cikk (1)

Moddositds

49a. cikk
Tagdllami feliigyelet

(1) A tagdllamok ellendriket neveznek ki az e rendeletnek
valé megfelelés feliigyeletére, és gondoskodnak arrol, hogy az
emlitett ellenérok megfelelden képesitettek és képzettek
legyenek.

(2) Az ellendrzé vizsgdlatok végrehajtdsdért az a tagdllam
feleld's, amelyben a vizsgdlatot folytatjdk.
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Moddositds

(3)  Ha egy tagidllam egy vagy tibb tagdllamban folytatott,
beavatkozdssal jdré klinikai teljesitképesség-vizsgdlatot ki-
vdn ellendrizni, az uniés portdlon keresztiil értesiti szandékd-
16l, a vizsgdlatot kovetden pedig megdllapitdsairél a tobbi
érintett tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eurdpai Gyodgy-
szeriigynikséget.

(4) Az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozé koordindcids
csoport koordindlja a tagdllamok kozott az ellendrzésekkel,
illetve a tagdllamok dltal harmadik orszdgokban végzett
ellendrzésekkel kapcsolatos egyiittmiikodést.

(5) Az ellendrzd vizsgdlat végrehajtdsdért felelds tagdllam
ellendrzésrdl szolo jelentést készit az ellendrzést kovetden. A
tagdllam az adott klinikai vizsgdlat megbizdjdnak rendelkezé-
sére bocsdtja az ellendrzésrél szolo jelentést, és az unids
portdlon keresztiil benyijtja azt az unios adatbdzisba. Amikor
az ellenérzd vizsgdlatrol szolo jelentés a megbizé rendelkezé-
sére bocsdtjdk, az érintett tagdllam gondoskodik az adatok
bizalmas kezelésérél.

(6) A Bizottsdig a 85. cikkel Osszhangban végrehajtdsi
aktusok titjdn hatdrozza meg az ellenérzd eljdrdsokra vonat-
kozo szabdlyok részleteit.

Moédositis 169

Rendeletre irdnyul6 javaslat

50 cikk — 1 bekezdés — g a pont (tj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ga) az alkalmazandé mddszer, az érintett vizsgdlati alanyok
szdma, és a vizsgdlat elérni kivint eredménye.

Moédositis 170

Rendeletre irdnyul6 javaslat
51 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(I) A Biztossdg a tagdllamokkal egyiittmiikodve létrehoz és
kezel egy elektronikus rendszert a beavatkozdssal jard klinikai
teljesit6képesség-vizsgdlatokra és egyéb, a vizsgdlat alanyaira
nézve kockdzatot rejtd, klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokra,
hogy a 49. cikk (1) bekezdésében emlitett klinikai teljesitGké-
pesség-vizsgdlatokra egyedi azonosité szamot hozzon létre,
valamint hogy osszegy(ijtse és feldolgozza a kovetkezd informd-
ciokat:

a) a Kklinikai teljesit6képesség-vizsgdlatok 50. cikk szerinti
regisztracidja;

Moddositds

(1) A Biztossdg a tagdllamokkal egyiittmiikodve 1étrehoz és
kezel egy elektronikus rendszert a beavatkozassal jaré klinikai
teljesit6képesség-vizsgdlatokra és egyéb, a vizsgdlat alanyaira
nézve kockdzatot rejtd, klinikai teljesit6képesség-vizsgalatokra,
hogy a 49. cikk (1) bekezdésében emlitett klinikai teljesitGké-
pesség-vizsgdlatokra egyedi azonosité szamot hozzon Iétre,
valamint hogy 6sszegyfijtse és feldolgozza a kovetkezd informd-
cidkat:

a) a Kklinikai teljesit6képesség-vizsgdlatok 50. cikk szerinti
regisztracidja;
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b) informdacidcsere a tagéllamok kozott, illetve a tagéllamok és a
Bizottsdg kozott az 54. cikknek megfelelGen;

c) az egynél tobb tagallamban végzett klinikai teljesit6képesség-
vizsgélattal kapcsolatos informacié az 56. cikk szerinti kozos
kérelem esetén;

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

(2) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer
létrehozédsakor a Bizottsdg biztositja, hogy a rendszer interope-
rabilis legyen az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszereken
végzett klinikai vizsgalatok unids adatbdzisaval, amelyet a(z)
[Ref. of future Regulation on clinical trials]/EU rendelet [...] cikke
szerint hoztak létre. Az elektronikus rendszerein keresztiil osz-
szegytjtott és feldolgozott informdcidk az 50. cikkben emlitett
informdciok kivételével csak a Bizottsig és a tagdllamok szdmadra
hozzéférhetdk.

(3) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 85. cikknek
megfelel6en felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el
annak meghatdrozdsdra, hogy a klinikai teljesit6képesség-vizs-
gélatra vonatkozéan milyen egyéb, az elektronikus rendszeren
keresztiil osszegyjtott és feldolgozott informdcidk legyenek
nyilvanosan hozzéaférhet6k az emberi felhaszndldsra szant
gyobgyszereken végzett klinikai vizsgélatok a(z) [Ref. of future
Regulation on clinical trials][EU rendelettel létrehozott unids
adatbazisaval val6 interoperabilitds megteremtése érdekében. Az
50. cikk (3) és (4) bekezdését alkalmazni kell.

Moddositds

b) informdacidcsere a tagdllamok kozott, illetve a tagéllamok és a
Bizottsdg kozott az 54. cikknek megfelelGen;

¢) az egynél tobb tagdllamban végzett klinikai teljesit6képesség-
vizsgélattal kapcsolatos informacié az 56. cikk szerinti kozos
kérelem esetén;

d) a sdlyos nemkivanatos eseményekrdl és eszkozhibakrol sz6lo
jelentések az 57. cikk (2) bekezdése szerint az 56. cikkben
szerepld kozos kérelem benydjtdsa esetén.

da) a megbizok dltal az 55. cikk (3) bekezdése szerint
benyiijtott klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatrol szélo
jelentés és annak osszefoglaloja

(2) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer
létrehozdsakor a Bizottsdg biztositja, hogy a rendszer interope-
rabilis legyen az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszercken
végzett klinikai vizsgdlatok unids adatbdzisaval, amelyet a(z)
[Ref. of future Regulation on clinical trials]/EU rendelet [...] cikke
szerint hoztak létre. Az elektronikus rendszerein keresztiil osz-
szegy(jtott és feldolgozott informdciék az 50. cikkben és az
51. cikk d) és da) pontjdban emlitett informdciok kivételével
csak a Bizottsdg és a tagallamok szdmdra hozzaférhet6k. A
Bizottsdg azt is biztositja, hogy az egészségiigyi szakemberek
hozzdférjenek az elektronikus rendszerhez.

Az 51. cikk d) és da) pontjdban meghatdrozott informdcié a
nyilvdnossdg szdmdra elérheté az 50. cikk (3) és (4) bekezdé-
sének megfelelden.

(2a)  Indokolt kérelemre a valamely meghatdrozott in vitro
orvostechnikai eszkozre vonatkozéan az elektronikus rend-
szerben rendelkezésre dllé valamennyi informdciot hozzdférhe-
t6vé teszik az azt kérd fél szdimdra, kivéve ha valamennyi
informdciénak vagy az informdciék egyes részeinek bizalmas
kezelése az 50. cikk (3) bekezdése értelmében indokolt.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikknek
megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el
annak meghatdrozdsira, hogy a klinikai teljesit6képesség-vizs-
gélatra vonatkozéan milyen egyéb, az elektronikus rendszeren
keresztiil oOsszegyjtott és feldolgozott informdcidk legyenek
nyilvanosan hozzéaférhet6k az emberi felhaszndldsra széant
gyobgyszereken végzett klinikai vizsgdlatok a(z) [Ref. of future
Regulation on clinical trials][EU rendelettel létrehozott unids
adatbazisaval val6 interoperabilitds megteremtése érdekében. Az
50. cikk (3) és (4) bekezdését alkalmazni kell.
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Médositds 171

Rendeletre irdnyul6 javaslat

54 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1)  Amennyiben egy tagallam elutasitott, felfiiggesztett vagy
ledllitott egy klinikai teljesitGképesség-vizsgalatot, vagy egy
klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat 1ényeges modositdsit vagy
atmeneti ledllitdsat kérte, vagy a megbiz6tol a klinikai
teljesitGképesség-vizsgalat biztonsagi okokbdl torténd id§ elétti
leallitdsardl értesiilt, az 51. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil valamennyi tagdllamot értesiti dontésérél

és annak okairol.

Moddositds

(1)  Amennyiben egy tagallam elutasitott, felfiiggesztett vagy
ledllitott egy klinikai teljesit6képesség-vizsgalatot, vagy egy
klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat 1ényeges modositdsat vagy
atmeneti ledllitdsat kérte, vagy a megbiz6tl a klinikai
teljesitGképesség-vizsgdlat biztonsdgi vagy hatékonysdgi okok-
bdl torténd id6 el6tti ledllitdsardl értesiilt, az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil valamennyi tagallamot értesiti
a ténydlldsrol, dontésérdl és e dontés okairdl.

Moédositds 172

Rendeletre irdnyul6 javaslat

55 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1)  Amennyiben a megbizd egy klinikai teljesitGképesség-
vizsgélatot biztonsdgi okokbdl dtmenetileg ledllit, az dtmeneti
ledllitast kovetd 15 napon beliil értesiti errdl az osszes érintett
tagdllamot.

Moddositds

(1)  Amennyiben a megbizd egy klinikai teljesit6képesség-
vizsgdlatot biztonsdgi vagy hatdsossdgi okokbdl dtmenetileg
ledllit, az dtmeneti ledllitdst kovetd 15 napon beliil értesiti errél
az osszes érintett tagallamot.

Moédositds 173

Rendeletre irdnyul6 javaslat

55 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A megbizé minden egyes érintett tagdllamot értesit a klinikai
teljesitGképesség-vizsgalatnak az adott tagéllam vonatkozdsaban
torténd lezdrasardl, idS el6tti ledllitds esetén megfelel§ indok-
lassal egytitt. Az értesitést a klinikai teljesit6képesség-vizs-
gélatnak az érintett tagdllam vonatkozdsdban torténd lezdrdsat
kovet§ 15 napon belil kell elkiildeni.

Moddositds

A megbizé minden egyes érintett tagdllamot értesit a klinikai
teljesitGképesség-vizsgalatnak az adott tagéllam vonatkozdsiban
torténd lezdrdsardl, idg el6tti lellitds esetén megfelel§ indoko-
lassal egyiitt, hogy valamennyi tagdllam tdjékoztathassa az
ezzel parhuzamosan az Eurépai Unién beliil hasonlé klinikai
teljesitoképesség-vizsgdlatokat végzG megbizékat a klinikai
teljesitoképesség-vizsgidlat eredményeirdl. Az értesitést a Klini-
kai teljesit6képesség-vizsgalatnak az érintett tagdllam vonatko-
zdsdban torténd lezdrdsat kovetS 15 napon beliil kell elkiildeni.
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Moédositis 174

Rendeletre irdnyul6 javaslat
55 cikk — 2 bekezdés - 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgilat esetén a megbizd
az Osszes érintett tagallamot értesiti a klinikai teljesit6képesség-
vizsgélat dltalanos lezdrdsardl. Az értesitést a klinikai teljesit-
képesség-vizsgalat altalanos lezdrdsat kovetd 15 napon beliil kell
elkiildeni.

Moddositds

Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgdlat esetén a megbizd
az osszes érintett tagallamot értesiti a klinikai teljesit6képesség-
vizsgdlat dltalinos lezdrdsir6l. A klinikai teljesitéképesség-
vizsgdlat idd elotti ledllitdsinak okaira vonatkozé informd-
ciokat minden tagdllam szdmdra biztositjdk, hogy valamennyi
tagdllam tdjékoztathassa az ezzel pdrhuzamosan az Union
beliil hasonlé klinikai teljesitéképesség-vizsgdlatokat végzd
megbizokat a klinikai teljesitéképesség-vizsgdlat eredményei-
rél. Az értesitést a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat dltalinos
lezarasat kovetS 15 napon belill kell elkiildeni.

Moédositds 175

Rendeletre irdnyul6 javaslat

55 cikk - 3 és 3 a bekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) A megbizd a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat lezdrdsat
kovet egy éven belul benytjtja az érintett tagdllamoknak a
klinikai teljesit6képesség-vizsgalat eredményeinek dsszefoglald-
jat a XIL melléklet A. részének 2.3.3. szakaszdban emlitett
klinikai teljesit6képesség-vizsgélati jelentés formdjaban. Ameny-
nyiben tudomdnyos okokbdl nincs mdd a klinikai teljesit6ké-
pesség-vizsgdlati jelentés egy éven beluli benyujtdsdra, azt
rendelkezésre dlldsakor a lehet§ leghamarabb be kell nydjtani.
Ebben az esetben a XII. melléklet A. részének 2.3.2. szakaszdban
emlitett, klinikai teljesit6képesség-vizsgalati terv irja el8, hogy
mikor kell — magyardzattal egyiitt — benydjtani a klinikai
teljesitGképesség-vizsgdlat eredményeit.

Moddositds

(3) A klinikai teljesitéképesség-vizsgdlat eredményétdl fiig-
getleniil a megbizé a klinikai képességvizsgdlat lezirisit, vagy
idd eldtti befejezését kovets egy éven beliil, benydijtja az érintett
tagdllamoknak a klinikai vizsgdlat eredményeit a XIV. melléklet
L. fejezetének 2.7. szakaszdban emlitett klinikai vizsgalati jelentés
formdjéban. Ezt a laikusok szdmdra is konnyen értheté médon
megfogalmazott Gsszefoglalé kiséri. A megbizé mind a
jelentést, mind az &sszefoglalét az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszer segitségével nyiijtja be.

Amennyiben tudomdnyosan indokolt okokbdl nincs méd a
klinikai teljesit6képesség-vizsgalati jelentés egy éven belili
benytjtasara, azt rendelkezésre dllasakor a lehet§ leghamarabb
be kell nydjtani. Ebben az esetben a XII. melléklet A. részének
2.3.2. szakaszdban emlitett, klinikai teljesitGképesség-vizsgalati
terv irja el§, hogy mikor kell — indokldssal egyiitt — benytjtani a
klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat eredményeit.

(3a) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 85. cikk
szerint felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el a

rrrrr

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 85. cikk szerint
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a klinikai
teljesitoképesség-vizsgilati jelentés kozlésére vonatkozo szabd-
lyok létrehozdsdrdl.
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Moddositds

Amennyiben a megbizé a nyers adatok énkéntes kozzétételérdl
dont, a Bizottsdg az adatok formdzdsdra és megosztdsdra
vonatkozé irdnymutatdsokat tesz kozzé.

Moédositds 176

Rendeletre irdnyul6 javaslat
56 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(2) Az kozos kérelemben a megbizé az egyik érintett
tagdllamot koordindlé tagdllamnak javasolja. Ha az adott
tagdllam nem kivdnja a koordindl6 tagallam szerepét betolteni,
a kozos kérelem benyiljtdsdtol szdmitott hat napon beliil
megdllapodik egy mdsik, érintett tagdllammal arrol, hogy ez
utobbi tagdllam ldssa el a koordindlé tagdllam feladatdt. Ha
egyik tagdllam sem vdllalja el a koordindlé tagdllam szerepét, a
megbizo dltal elséként javasolt tagdllamnak kell azt betéltenie.
Ha megbizo dltal javasolt tagdllamtdl eltéré tagdllam lesz a
koordindlé tagdllam, a 49. cikk (2) bekezdésében emlitett
hatdridé azon a napon kezdddik, miutdn a tagdllam elfogadta
a koordindlé tagdllam szerepét.

Moddositds

(2) Az érintett tagdllamok az egyetlen kérelem benyiljtdsd-
tol szdmitott hat napon beliil megdllapodnak arrél, hogy mely
tagdllam ldssa el a koordindlé tagdllam feladatdt. A tagdllamok
és a Bizottsdg az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
koordindcids csoport miikddése keretében vildgos szabdlyokrdl
dllapodnak meg a koordinalé tagéllam kijelolésére vonatkozo-
an.

Moédositis 177

Rendeletre irdnyul6 javaslat

56 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(5) Az 55. cikk (3) bekezdésének alkalmazdsa céljibdl a
megbizé az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil benyiijtia a tagdllamoknak a klinikai vizsgdlati
jelentést.

Moddositds

torolve

Moédositis 178

Rendeletre irdnyulé javaslat
57 cikk — 2 bekezdés - 1 albekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

a) olyan silyos nemkivdnatos esemény, amely okozati osz-
szefiiggésben dll a teljesitGképesség-értékelésre szant eszkoz-
zel, az Osszehasonlitds alapjdul szolgdld referenciatermékkel
vagy a vizsgalati eljarassal, vagy amely kapcsan ilyen okozati
osszefiiggés ésszerti megfontoldsok alapjan lehetséges;

Moddositds

a) bdrmely nemkivdnatos esemény, amely okozati Osszefiiggés-
ben dll a teljesitGképesség-értékelésre szant eszkozzel, az
osszehasonlitds alapjdul szolgdld referenciatermékkel vagy a
vizsgélati eljardssal, vagy amely kapcsan ilyen okozati osz-
szefliggés ésszerti megfontoldsok alapjdn lehetséges;
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Moédositis 179

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VII fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

VII. fejezet

Vigilancia és piacfeliigyelet

Moddositds

VIII. fejezet (*)

Vigilancia és piacfeliigyelet

() E mddositds kivetkeztében e fejezet a Rovetkezd cikkeket tartalmazza: 59,
60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73

Moédositis 180

Rendeletre irdnyul6 javaslat

59 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) A gyértok, a teljesitGképesség-értékelésre szant eszkozok
gyartoinak kivételével a 60. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil bejelentik a kovetkezdket:

a) az unibés piacon forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos
minden baleset;

b) minden, az unids piacon forgalmazott eszkozokkel kapeso-
latos helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedés, ideértve
minden, harmadik orszdgban hozott helyszini biztonsdgi
korrekcids intézkedést olyan eszkozzel kapcsolatban, amelyet
az unids piacon is jogszertien forgalmaznak, ha a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés oka nem korldtozédik a
harmadik orszdgban forgalmazott eszkozre.

A gyértok az elsG albekezdésben emlitett jelentést késedelem
nélkil elkészitik, legfeliebb 15 nappal azt kovetGen, hogy
értesiiltek az eseményrdl és annak az eszkoziikkel kapcsolatban
fennallo okozati Osszefiiggésérdl, vagy arrdl, hogy egy ilyen
oOsszefiiggés ésszerien megfontoldsok alapjan lehetséges. A
jelentésre rendelkezésre all6 idG a vdratlan esemény stlyossdgatol
fiigg. Amennyiben idében rendelkezésre kell allnia a jelentésnek,
a gyartonak lehetsége van arra, hogy elGszor egy ideiglenes,
hidnyos jelentést nytjtson be, a teljes jelentést pedig késébb
kiildje meg.

Moddositds

(1) A gyértok, a teljesitGképesség-értékelésre szant eszkozok
gyartoinak kivételével a 60. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil bejelentik a kovetkezdket:

a) az unibés piacon forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos
minden baleset, beleértve a baleset idGpontjdt és helyét,
valamint annak jelzését, hogy siilyos-e, a 2. cikk meg-
hatdrozdsdval dsszhangban; a gydrto biztositja a balesetben
érintett betegre vagy felhaszndlora, és egeészségiigyi sza-
kemberre vonatkozo informdcidkat is, amennyiben ilyen
informdciok rendelkezésre dllnak;

=

minden, az unids piacon forgalmazott eszkozokkel kapcso-
latos helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedés, ideértve
minden, harmadik orszdgban hozott helyszini biztonsdgi
korrekcids intézkedést olyan eszkozzel kapcsolatban, amelyet
az unids piacon is jogszertien forgalmaznak, ha a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés oka nem korldtozédik a
harmadik orszdgban forgalmazott eszkozre.

A gyértok az els§ albekezdésben emlitett jelentést késedelem
nélkil elkészitik, legfeliebb 15 nappal azt kovetGen, hogy
értesiiltek az eseményrdl és annak az eszkoziikkel kapcsolatban
fennallo okozati Osszefiiggésérdl, vagy arrdl, hogy egy ilyen
oOsszefiiggés ésszerien megfontolasok alapjan lehetséges. A
jelentésre rendelkezésre 4ll6 idG a vératlan esemény salyossagatol
fuigg. Amennyiben idében rendelkezésre kell allnia a jelentésnek,
a gyartonak lehetsége van arra, hogy elGszor egy ideiglenes,
hidnyos jelentést nydjtson be, a teljes jelentést pedig késébb
kiildje meg.
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(2)  Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus esetében el6forduld
olyan, hasonl balesetek esetén, amelyek tekintetében a kivéltd
okot azonositottdk vagy a helyszini biztonsdgi korrekcids
intézkedést végrehajtottdk, a gydrtoknak lehetGségiik van egyedi
esetbejelentések helyett idszakos oOsszefoglald jelentések be-
nyUjtasdra, amennyiben a 60. cikk (5) bekezdésének a), b) és
¢) pontjaban emlitett illetékes hatésdgok megallapodtak a
gyartéval az ilyen id6szakos Gsszefoglal6 jelentések formdtuma-
rol, tartalmdrdl és gyakorisagarol.

(3) A tagdllamok minden sziikséges intézkedést meghoznak
az egészségligyi szakemberek, felhasznalok és betegek az irdnyt
osztonzésére, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett,
feltételezett baleseteket jelentsék be illetékes hatdsdgaiknak.

Az ilyen bejelentéseket tagdllami szinten kozpontilag kell
rogziteni. Amennyiben egy tagdllam illetékes hatdsdga ilyen
bejelentéseket kap, megteszi a sziikséges lépéseket annak
biztositdsdra, hogy az érintett eszkoz gydrtdja értesiilion a
vératlan eseményrdl. A gydrténak kell biztositania a megfelel§
nyomon kovetd intézkedések meghozatalat.

A tagdllamok egymds kozott oOsszehangoljdk a balesetek
egészségligyi szakemberek, felhaszndlok és betegek dltal torténd
bejelentésére haszndlandé  egységes, webalapi, strukturdlt
formanyomtatvinyok kifejlesztését.

(4) A 4. cikk (4) bekezdésében emlitett eszkozoket gydrtd és
haszndld egészségiigyi intézmények jelentést tesznek valameny-
nyi, az (1) bekezdésben foglalt balesetekrsl és helyszini
biztonsdgi korrekcids intézkedésrél azon tagédllam illetékes
hat6sdganak, amelyben az egészségiigyi intézmény taldlhato.

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

(2)  Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus esetében eléforduld
olyan, hasonl balesetek esetén, amelyek tekintetében a kivéltd
okot azonositottdk vagy a helyszini biztonsigi korrekcids
intézkedést végrehajtottdk, a gydrtoknak lehetdségiik van egyedi
esetbejelentések helyett id@szakos Osszefoglald jelentések be-
nyUjtdsdra, amennyiben a 60. cikk (5) bekezdésének a), b) és
¢) pontjdban emlitett illetékes hatésigok megéllapodtak a
gyartéval az ilyen idGszakos Osszefoglald jelentések formdtuma-
r6l, tartalmdrdl és gyakorisdgarol.

(3) A tagdllamok minden sziikséges intézkedést meghoznak —
tobbek kozott célzott tdjékoztaté kampdnyokat folytatnak — az
egészségiigyi szakemberek, koztiik az orvosok és gyogyszeré-
szek, felhaszndlok és betegek az irdnyl Osztonzésére és
szdmukra annak lehet6vé tételére, hogy az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett, feltételezett baleseteket jelentsék be
illetékes hatosdgaiknak. Ezen intézkedésekrdl tdjékoztatjdk a
Bizottsdgot.

A tagdllamok illetékes hatésdgai az ilyen bejelentéseket
tagdllami szinten kozpontilag rogzitik. Amennyiben egy tagal-
lam illetékes hatdsdga ilyen bejelentéseket kap, err6l haladékta-
lanul tdjékoztatja az érintett eszkoz gyartdjat. A gyartonak kell
biztositania a megfeleld nyomon kovetS intézkedések meg-
hozatalat.

Valamely tagdllam illetékes hatdsdga az elsé’ albekezdés
alapjdn kapott jelentésekrdl haladéktalanul értesiti a 60. cikk-
ben emlitett elektronikus rendszert, kivéve ha ugyanezt a
balesetet a gydrté mdr jelentette.

A Bizottsdg — a tagdllamokkal egyiittmiikodve és az érintet-
tekkel folytatott konzultdciot kovetGen — kidolgozza a balesetek
egészségiigyi szakemberek, felhaszndlok és betegek dltal torténd
elektronikus és nem elektronikus bejelentésére haszndlandd
egységes formanyomtatvdanyokat.

(4) A 4. cikk (4) bekezdésében emlitett eszkozoket gydrtd és
haszndlé egészségiigyi intézmények azonnal jelentést tesznek
valamennyi, az (1) bekezdésben foglalt balesetekrdl és helyszini
biztonsdgi korrekcids intézkedésrél azon tagdllam illetékes
hat6sdganak, amelyben az egészségiigyi intézmény taldlhato.

Médositds 181

Rendeletre irdnyulé javaslat
60 cikk

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag a tagdllamokkal egyiittmtikodve egy elektro-
nikus rendszert hoz létre és kezel a kovetkezd informdcidk
osszegytjtésére és feldolgozdsara:

a) a gyartoknak a 59. cikk (1) bekezdésében emlitett, balese-
tekkel és helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedésekkel
kapcsolatos jelentési;

Moddositds

(I) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmtikodve egy elektro-
nikus rendszert hoz létre és kezel a kovetkezd informdcidk
osszegytjtésére és feldolgozdsara:

a) a gyartoknak a 59. cikk (1) bekezdésében emlitett, balese-
tekkel és helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedésekkel
kapcsolatos jelentési;
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b) a gyarték 59. cikk (2) bekezdésében emlitett idészakos 6sz-
szefoglald jelentései;

¢) az illetékes hatdsdgok 61. cikk (1) bekezdésének mdsodik
albekezdésében emlitett jelentései a balesetekrdl;

d) a gyartok 62. cikkben emlitett jelentései a trendekrdl;

e) a gyartok 61. cikk (4) bekezdésében emlitett helyszini
biztonsdgi feljegyzései;

f) a tagdllami illetékes hatdsagok kozott, valamint a tagallami
illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg kozott a 61. cikk (3) és
(6) bekezdése értelmében kicserélendd informdciok.

(2) Az elektronikus rendszerben Gsszegydijtott és feldolgozott
informdciok hozzaférhet6k a tagdllami illetékes hatdsdgok, a
Bizottsag és a kijelolt szervezetek szdmdra.

(3) A Bizottsig gondoskodik arrdl, hogy az egészségiigyi
szakemberek és a nyilvinossig az elektronikus rendszerhez
megfelel§ szintdi hozzaféréssel rendelkezzen.

(4) A Bizottsdg és harmadik orszdgok illetékes hatdsdgai vagy
nemzetkozi szervezetek kozotti megéllapoddsok alapjan a
Bizottsdg ezen illetékes hatésdgok vagy nemzetkozi szervezetek
szdmdra megfelel§ szintd hozzaférést biztosithat az adatbézis-
hoz. E megillapoddsok kolcsonosségen alapulnak és az adatok
bizalmas kezelésére és védelmére az Unidban alkalmazanddkkal
egyenértékd eldirdsokat tartalmaznak.

(5) Az 59. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett
balesetekkel és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel
kapcsolatos jelentéseket, az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett
idgszakos osszefoglalé jelentéseket, a 61. cikk (1) bekezdésének
madsodik albekezdésében emlitett balesetekkel kapcsolatos jelen-
téseket, és a 62. cikkben emlitett, trendekkel kapcsolatos
jelentéseket az elektronikus rendszeren keresztiil torténd
beérkezésiik utdn automatikusan tovabbitani kell a kovetkezd
tagdllamok illetékes hatdsdgainak:

a) az a tagdllam, ahol a vératlan esemény tortént;

b) az a tagdllam, ahol a helyszini biztonsigi korrekcids
intézkedést bevezették vagy bevezetni tervezik;

Moddositds

b) a gyartok 59. cikk (2) bekezdésében emlitett idészakos osz-
szefoglal jelentései;

¢) az illetékes hatésdgok 61. cikk (1) bekezdésének mésodik
albekezdésében emlitett jelentései a balesetekrdl;

d) a gyértdk 62. cikkben emlitett jelentései a trendekrdl;

e) a gyartok 61. cikk (4) bekezdésében emlitett helyszini
biztonsdgi feljegyzései;

f) a tagdllami illetékes hatdsdgok kozott, valamint a tagallami
illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg kozott a 61. cikk (3) és
(6) bekezdése értelmében kicserélendd informaciok.

fa) az illetékes hatosdgok balesetekkel, valamint az egészség-
iigyi intézmények dltal a 4. cikk (4) bekezdésében emlitett
eszkozok alkalmazdsdval végrehajtott helyszini biztonsdgi
korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos jelentései.

(2) Az elektronikus rendszerben 6sszegytijtott és feldolgozott
informdcidk hozzaférhet6k a tagdllami illetékes hatésigok, a
Bizottsdg és a kijelolt szervezetek, az egészségiigyi szakemberek,
illetve a sajdt eszkozokre vonatkozé informdcick esetén a
gydrtok szdmdra.

(3) A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy a nyilvinossdg az
elektronikus rendszerhez megfelel§ szintt hozzaféréssel rendel-
kezzen. amennyiben valamely meghatdrozott in vitro orvos-
technikai eszkozre vonatkozéan kérnek informdcidt, azt
haladéktalanul, de legkésébb 15 napon beliil hozzdférhetévé
teszi.

(4) A Bizottsdg és harmadik orszdgok illetékes hatdsdgai vagy
nemzetkozi szervezetek kozotti megéllapoddsok alapjan a
Bizottsdg ezen illetékes hatésdgok vagy nemzetkozi szervezetek
szdmdra megfelel§ szintd hozzdférést biztosithat az adatbazis-
hoz. E megéllapoddsok kolcsonosségen alapulnak és az adatok
bizalmas kezelésére és védelmére az Unidban alkalmazanddkkal
egyenértékd elSirdsokat tartalmaznak.

(5) Az 59. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett
balesetekkel és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel
kapcsolatos jelentéseket, az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett
idgszakos osszefoglalé jelentéseket, a 61. cikk (1) bekezdésének
madsodik albekezdésében emlitett balesetekkel kapcsolatos jelen-
téseket, és a 62. cikkben emlitett, trendekkel kapcsolatos
jelentéseket az elektronikus rendszeren keresztiil torténd
beérkezésiik utdn automatikusan tovabbitani kell a kovetkezd
tagdllamok illetékes hatdsdgainak:

a) az a tagallam, ahol a vératlan esemény tortént;

b) az a tagdllam, ahol a helyszini biztonsigi korrekcids
intézkedést bevezették vagy bevezetni tervezik;
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c) az a tagdllam, ahol a gydrtd bejegyzett székhelye talalhato;

d) adott esetben az a tagéllam, ahol annak a kijelolt szervezetnek
a bejegyzett székhelye taldlhatd, amely a 43. cikk szerint
tandsitvanyt adott ki a szoban forgd eszkozre.

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

¢) az a tagdllam, ahol a gydrté bejegyzett székhelye taldlhato;

d) adott esetben az a tagallam, ahol annak a kijelolt szervezetnek
a bejegyzett székhelye taldlhatd, amely a 43. cikk szerint
tandsitvanyt adott ki a szoban forgd eszkozre.

(5a) A 60. cikk (5) bekezdésében emlitett jelentéseket és
informdciokat a széban forgé eszkoz tekintetében az elektro-
nikus rendszeren keresztiil automatikusan tovdbbitjdk a
taniisitvinyt a 43. cikkel 6Gsszhangban kidllité kijelolt
szervezet szdmdra is.

Moédositis 182

Rendeletre irdnyul6 javaslat

61 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) A tagdllamok megteszik a megfelel§ lépéseket annak
biztositdsdra, hogy a teriiletiikon tortént balesetekkel vagy a
teriiletikon meghozott vagy meghozni tervezett helyszini
biztonsdgi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos, és az 59. cikk
szerint tudomdsukra jutott minden informéciot az illetékes
hatésaguk kozpontilag értékeljen, lehet8ség szerint a gyartdval

egyiitt.

Moddositds

(I) A tagdllamok megteszik a megfelel§ lépéseket annak
biztositdsdra, hogy a teriiletiikon tortént balesetekkel vagy a
teriiletikon meghozott vagy meghozni tervezett helyszini
biztonsdgi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos, és az 59. cikk
szerint tudomdsukra jutott minden informdciét az illetékes
hatésaguk kozpontilag értékeljen, lehet8ség szerint a gyartdval
egyiitt. Az illetékes hatdsdg figyelembe veszi minden relevins
érdekelt fél, kiztiik a betegek és az egészségiigyi dolgozok
szervezeteinek, valamint a gydrték szovetségeinek véleményét.

Moédositds 183

Rendeletre irdnyulé javaslat
61 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Ha az 59. cikk (3) bekezdése szerint érkezett bejelentésekbdl az
illetékes tagdllam megdllapitja, hogy a bejelentések balesettel
kapcsolatosak, e bejelentéseket haladéktalanul beviszi a
60. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe, kivéve, ha
ugyanarrol a viratlan eseményrdl a gydrté mdr bejelentést tett.

Moddositds

torolve
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Moédositis 184

Rendeletre irdnyul6 javaslat
61 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) A tagédllami illetékes hatosagok kockdzatértékelést végez-
nek a bejelentett balesetekkel vagy helyszini biztonsagi korrek-
ciés  intézkedésekkel kapcsolatban, olyan kritériumokat
figyelembe véve, mint az okozati kapcsolat, a kimutathatdsdg
és a probléma megismétlédésének valdszintisége, az eszkoz
hasznalatdnak gyakorisdga, barmiféle artalom eléforduldsanak
val6szintisége és az drtalom stlyossdga, az eszkoz klinikai
haszna, célfelhaszndl6i és potencidlis hasznaldi, valamint az
érintett népesség. Ertékelik a gyarté dltal tervezett vagy
meghozott helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedések meg-
felel6ségét, tovabbd azt, hogy sziikség van-e barmilyen egyéb
korrekcios intézkedésre, és ha igen, annak milyen fajtdjdra.
Nyomon kovetik a gyartd dltal a vdratlan eseménnyel kap-
csolatban folytatott vizsgélatot.

Moddositds

(2) A tagdllami illetékes hatosdgok kockazatértékelést végez-
nek a bejelentett balesetekkel vagy helyszini biztonsdgi korrek-
ciés  intézkedésekkel kapcsolatban, olyan  kritériumokat
figyelembe véve, mint az okozati kapcsolat, a kimutathatosdg
és a probléma megismétlddésének valdszintisége, az eszkoz
hasznalatdnak gyakorisdga, barmiféle artalom el6forduldsanak
val6szintisége és az drtalom stlyossdga, az eszkoz klinikai
haszna, célfelhaszndl6i és potencidlis hasznaldi, valamint az
érintett népesség. FErtékelik a gydrté dltal tervezett vagy
meghozott helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedések meg-
feleléségét, tovabbd azt, hogy sziikség van-e barmilyen egyéb
korrekcids intézkedésre, és ha igen, annak milyen fajtdjdra.
Nyomon kovetik a gydrté daltal a balesettel kapcsolatban
folytatott vizsgélatot.

Médositds 185

Rendeletre irdnyul6 javaslat

65 cikk - 1,1 a - 1 e (ij) és 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(1) Az illetékes hatésagok megfelels ellendrzéseket végeznek
az eszkozok jellemz6i és teljesit6képessége tekintetében, ideértve
adott esetben a dokumentdcié feliilvizsgdlatit és a megfelel§
mintdkon végzett fizikai és laboratériumi vizsgdlatokat is.
Figyelembe veszik a kockdzatértékelés és kockazatkezelés
kialakult elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatésagok elSirhatjak a gazdasdgi szereplSk szdmdra,
hogy tegyék elérhetévé a tevékenységiik elvégzéséhez sziikséges
dokumentdciot és informdcidkat, valamint sziikséges és indokolt
esetben beléphetnek a gazdasigi szereplSk telephelyeire és
sziikséges mintdkat vehetnek az eszkozokbdl. Ha szitkségesnek
itélik, megsemmisithetik vagy egyéb médon miikodésképtelenné
tehetik a komoly veszélyt jelentd eszkozoket.

Moddositds

(1) Az illetékes hatésigok megfelels ellendrzéseket végeznek
az eszkozok jellemz6i és teljesitGképessége tekintetében, ideértve
adott esetben a dokumentdcié felilvizsgdlatit és a megfelel§
mintdkon végzett fizikai és laboratériumi vizsgdlatokat is.
Figyelembe veszik a kockdzatértékelés és kockdzatkezelés
kialakult elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatésdgok elSirhatjak a gazdasdgi szereplSk szdmdra,
hogy tegyék elérhetévé a tevékenységiik elvégzéséhez sziikséges
dokumentdciét és informdcidkat, valamint beléphetnek a
gazdasigi szereplSk telephelyeire, ellendrzést végezhetnek, és
sziikséges mintdkat vehetnek az eszkozokbdl egy hatdsdgi
laboratérium dltali elemzéshez. Ha sziikségesnek itélik, meg-
semmisithetik vagy egyéb médon miikddésképtelenné tehetik a
veszélyt jelentd eszkozoket.

(1a) Az illetékes hatésdgok kijelolik az (1) bekezdésben
emlitett ellendrzések végzésére jogosult ellenéroket. Az ellen-
Grzéseket a gazdasdgi szerepld helye szerinti tagdllam ellendrei
végzik. Az ellenérok munkdjdt az illetékes hatésdgok dltal
kinevezett szakértdk segithetik.

(1b)  Be nem jelentett ellenérzésre is sor keriilhet. A be nem
jelentett ellenérzések elrendelése és végrehajtdsa mindig eleget
kell, hogy tegyen az ardnyossdg elvének, kiilonds tekintettel az
eszkoz jelentette kockdzatokra.
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(2) A tagdllamok rendszeresen feliilvizsgdljdk és értékelik
feligyeleti tevékenységeik miikodését. Az ilyen feliilvizsgdlatokat
és értékeléseket legaldbb négy évente elvégzik, és azok eredmé-
nyeirdl tdjékoztatjdk a tobbi tagdllamot és a Bizottsigot. Az
érintett tagallamok az eredmények Osszefoglaléjat a nyilvanos-
sdg szdmdra hozzdaférhet6vé teszik.

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

(1c)  Azilletékes hatésdg az e cikk (1) bekezdésében emlitett
mindegy egyes ellendrzést kivetden jelentést készit arrdl, hogy
az ellendrzott gazdasdgi szerepld hogyan tartja be az e
rendeletnek megfelelden alkalmazandé jogszabdlyi és miiszaki
kovetelményeket, valamint az elvégzendd korrekcids intézke-
désekrdl.

(1d)  E jelentés tartalmdt az ellenérzést végzo illetékes
hatésdg kozli az ellendrzott gazdasdgi egységgel. A jelentés
elfogaddsa elott az illetékes hatésdg lehetdséget ad az
ellendrzott gazdasdgi szerepldnek, hogy észrevételeket nyiijtson
be. Az (1b) bekezdésben emlitett végleges vizsgdlati jelentést
bevezetik a 66. cikkben meghatdrozott elektronikus rendszerbe.

(le) Az Unié és harmadik orszdigok kozott létrejott
nemzetkozi megdllapoddsok sérelme nélkiil az (1) bekezdésben
emlitett ellendrzésekre valamely gazdasdgi szereplé’ harmadik
orszdgbeli telephelyén is sor keriilhet, amennyiben az adott
eszkozt az unids piacon forgalomba kivinjdk hozni.

(2) A tagillamok stratégiai feliigyeleti terveket készitenek
tervezett feliigyeleti fellépéseikrék, valamint az azokhoz
sziikséges emberi és anyagi erdforrdsokrol. A tagdllamok
rendszeresen feliilvizsgdljdk és értékelik feliigyeleti terveik
végrehajtdsdt. Az ilyen feliilvizsgdlatokat és értékeléseket
legaldbb kétévente clvégzik, és azok eredményeirdl tdjékoztatjak
a tobbi tagdllamot és a Bizottsigot. A Bizottsdg ajdnldsokat
fogalmazhat meg az ellendrzési tervek kiigazitdsdra vonatko-
zban. A tagillamok az eredmények, valamint a Bizottsdg
ajdnldsainak 6sszefoglaldjit a nyilvanossdg szdmdra hozzafér-
het6vé teszik.
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Moédositis 186

Rendeletre irdnyul6 javaslat
66 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) Az (1) bekezdésben szerepl$ informdciokat az elektro-
nikus rendszeren keresztiill haladéktalanul tovibbitani kell
valamennyi érintett illetékes hat6sdgnak, és elérhet6vé kell tenni
a tagallamok és a Bizottsdg szdmdra.

Moddositds

(2) Az (1) bekezdésben szerepl$ informdciokat az elektro-
nikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tovébbitani kell
valamennyi érintett illetékes hat6sdagnak, és elérhet6vé kell tenni
a tagdllamok, a Bizottsig, az Ugynikség és az egészségiigyi
szakemberek szimdra. A Bizottsdg azt is biztositja, hogy a
nyilvdnossdg megfeleld szintii hozzdféréssel rendelkezik az
elektronikus rendszerhez. Kiilondsen azt biztositja, hogy
amennyiben valamely meghatdrozott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézre vonatkozéan kérnek informdciot, azt
késedelem nélkiil és 15 napon beliil hozzdférhetévé tegyék. A
Bizottsdg — az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozé koordi-
ndciés csoporttal konzultdlva — félévente dttekintést nyiljt
ezekrdl az informdciokrdl a nyilvinossdg és az egészségiigyi
szakemberek szimdra. Ezek az informdciok a 25. cikkben
emlitett eurdpai adatbankon keresztiil elérhetdk.

Moédositis 187

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

VIII. fejezet

Egyiittm(ikodés a tagdllamok kozott, az orvostechnikai eszko-
zokkel foglalkozé koordindcids csoport, az unids referenciala-
boratériumok és az eszkoznyilvantartasok

Moddositds

IX. fejezet (*)

Egyuittm(ikodés a tagdllamok kozott, az orvostechnikai eszko-
z6kkel foglalkozé koordindcids csoport, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé tandcsadé bizottsdg, az unids referen-
cialaboratériumok és az eszkoznyilvantartdsok

() E mddositds kivetkeztében e fejezet a Rovetkezd cikkeket tartalmazza: 74,
75,76, 76a, 76b, 77, 78, 79

Mdédositis 188

Rendeletre irdnyul6 javaslat
76 a cikk (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

76a. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo tandcsadé bizottsdg

A(z) ...[EU (*) rendelet 78. cikkében meghatdrozott feltételek
és mddozatok mellett létrehozott, orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé tandcsado bizottsdg a rendelet 79. cikkében eldirtak
szerint a Bizottsdg tdmogatdsa mellett elvégzi az e rendeletben
a szdmdra kijelolt feladatokat.

(*)  Hivatkozds és ddtum.
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Médositds 260
Rendeletre irdnyul6 javaslat
76 b cikk (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

76b. cikk
Az orvostechnikai eszkozik értékelésével foglalkozo bizottsdg

(1) A legmagasabb szintii tudomdnyos ismeretek, a pdrt-
atlansdg és az dtldthatésdg elvei alapjdn, valamint az esetleges
dgsszeférhetetlenség elkeriilése érdekében létrejon az orvostech-
nikai eszkozok értékelésével foglalkozé bizottsdg.

(2) Az orvostechnikai eszkozok értékelésével foglalkozo
bizottsdg egy adott eszkoz klinikai értékelését a kovetkezd
személyek részvételével végzi el:

— legaldbb 5 klinikai szakértdje annak a szakteriiletnek,
amelyen a testiilettd] klinikai értékelést és ajdnldst kértek;

— az Eurépai Gydgyszeriigynokség egy képviseldje;
— a Bizottsdg egy képviseldje;

— a betegszervezetek egy képviseldje, akit a Bizottsdg nevez
ki pdlydzati felhivist kovetden, dtlithato eljdrdsban
hdroméves, megiijithaté idGszakra.

Az orvostechnikai eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsdg
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport
és a Bizottsdg felhivdsdra iil Ossze, és iilésein a Bizottsdg
képviseldje elnokol.

A Bizottsdg biztositja, hogy az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsdg dsszetétele megfeleljen a tdle
kért klinikai értékelések és ajdnldsok elkészitéséhez sziikséges
szakértelemigénynek.

Az értékeld bizottsdg titkdrsdgi hdtterét a Bizottsdg biztositja.

(3) A Bizottsdg dsszedllitia az orvostechnikai eszkozék
értékelésével foglalkozé bizottsdg dltal értékelt in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozék szempontjdbdl relevins
orvosi szakteriiletek klinikai szakértdinek jegyzékét.

A klinikai értékelés és ajdnlds kidolgozdsdra irdnyuld eljdrdsok
lefolytatdsa érdekében egy egész Unidra kiterjedd pdlydzati
felhivdst tesznek kozzé, amelyben a Bizottsdg egyértelmiien
meghatdrozza a megkivdnt ismereteket és készségeket, és
amelynek keretében minden tagdllam javasolhat egy szakértét.
A pdlydzati felhivds széles korben elérhetd lesz. Minden
szakértd személyét a Bizottsdg hagyja jovd, és az igy
jovdhagyott szakért6k hdroméves, megijithaté idGtartamra
felkeriilnek a szakértdi jegyzékbe.

Az orvostechnikai eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsdg
tagjait az adott szakteriileteken bizonyitott ismereteik és
tapasztalataik alapjdn vdlasztjdk ki. Feladatuk teljesitése
sordn pdrtatlanul és objektiven jarnak el. Teljes fiiggetlenséget
élveznek, és sem kormdnyoktol, sem kijel6lt szervezetektdl, sem
gydrtoktél nem kérnek és nem fogadnak el semmilyen
utasitdst. Minden bizottsdgi tag érdekeltségi nyilatkozatot
tesz, amely nyilvinosan hozzdférhetd.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

A miiszaki fejlodés és az djonnan felmeriild informdciok
fényében a Bizottsdg a 85. cikknek megfelelden felhatalmazd-
son alapulé jogi aktusokat fogadhat el az e bekezdés elsé
albekezdésében emlitett szakteriiletek médositdsa vagy kiegé-
szitése céljdbol.

(4) Az orvostechnikai eszkozok értékelésével foglalkozo
bizottsdg elldtja a 44a. cikkben meghatdrozott feladatokat. A
klinikai értékelések és ajdnldsok elfogaddsa sordn az orvos-
technikai eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsdg tagjai
minden erejiikkel a konszenzus elérésére torekednek. Ameny-
nyiben konszenzus nem érhetd el, az orvostechnikai eszkizok
értékelésével foglalkozo bizottsdg a tagok tobbségének szava-
zata alapjdn hatdroz. Az eltérd dlldspontokat mellékelni kell az
orvostechnikai eszkozék értékelésével foglalkozo Dbizottsdg
véleményéhez.

(5) Az orvostechnikai eszkozok értékelésével foglalkozo
bizottsdg sajdt maga fogadja el eljdrdsi szabdlyzatdt, amely
kiilondsen az aldbbiakra vonatkozo eljdrdsokat rogziti:

Ve

— vélemények elfogaddsa, ideértve a siirgd's eseteket;

— a jelentéstétellel megbizott tagok és a tdrsel6adok meg-
bizdsa.

Médositds 261
Rendeletre irdnyul6 javaslat

77 cikk - a pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

-a) szabdlyozoi véleményeket ad ki in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok bizonyos tipusainak tudomdnyos
értékelése alapjdn, a 44a. cikknek megfelelGen;

a) hozzdjdrul a kérelmezd megfelelgségértékeld szervezetek és a a) hozzdjarul a kérelmezd megfelelGségértékeld szervezetek és a
kijelolt szervezetek értékeléséhez a IV. fejezet rendelkezései- kijelolt szervezetek értékeléséhez a IV. fejezet rendelkezései-
nek megfelelGen; nek megfelelGen;

aa) megdllapitja és dokumentdlja a megfelelségértékeléssel
dsszefiiggd’ tevékenységeket elldté személyzet felkésziiltsé-
gére és a képesitésére (ismeretek, tapasztalatok és mds
sziikséges felkésziiltség), valamint a kivdlasztdsukra és
engedélyezésiikre irdnyuls eljdrdsokra, tovdbbd a sziik-
séges (alap- és tovdbb-) képzésre vonatkozé magas szintil
elveket. A képesitési kritériumok foglalkoznak a
megfeleldségértékelési eljdrds keretében, valamint a kije-
lolés hatdlya ald tartozo eszkozokkel, technologidkkal és
teriiletekkel Osszefiiggésben betoltendd kiilonféle feladat-
korokkel;

ab) feliilvizsgdlja és jovdhagyja a tagdllamok illetékes hato-
sdgainak kritériumait az aa) pont tekintetében;
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2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

ac) feliigyeli a kijelolt szervezetek 37. cikkben meghatdrozott
koordindciés csoportjdt;

ad) segiti a Bizottsdgot abban, hogy félévente dttekintést
nytjtson a vigilancia-adatokrdl és a piacfeliigyeleti tevé-
kenységekrdl, ideértve a megeldzd egészségvédelmi intéz-
kedéseket. Ezek az informdcidk a 25. cikk szerinti eurdpai
adatbankon keresztiil elérheték;

Moédositids 190

Rendeletre irdnyul6 javaslat

77 cikk — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

b) hozzdjdrul bizonyos megfeleldségértékelési eljdrdsok ellen-
6126 mechanizmusaihoz a 42. cikknek megfelelden;

Moddositds

torolve

Médositds 191

Rendeletre irdnyulé javaslat
78 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

b) megfelel§ vizsgilatokat végez a D. osztdlyba tartozé gydrtott
eszkozok vagy a D. osztilyba tartozd eszkozok tételeinek a
mintdin a VIIL melléklet 5.7. szakaszdban és a X. melléklet

27,

5.1. szakaszdban eléirtak szerint;

Moddositds

b) megfelel§ laboratériumi vizsgélatokat végez a D. osztilyba
tartozd gydrtott eszkozok mintdin, az illetékes hatésdgok
kérésére a 65. cikk szerinti piacfeliigyeleti tevékenységek
sordn gyiijttt mintdkon, valamint kijelolt szervezetek
kérésére a VIII. melléklet 4.4. szakaszdban eldirt, elére be
nem jelentett ellendrzések sordn gyiijtott mintdkon;

Moédositis 192

Rendeletre irdnyul6 javaslat

78 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

d) tudomdnyos tandcsot ad meghatérozott eszkozokkel vagy az
eszkozok egy meghatarozott kategéridjaval vagy csoportjaval
kapcsolatos tudomanyos fejlemények tekintetében;

Moddositds

d) tudomdnyos tandcsot ad és technikai segitséget nyiljt
meghatdrozott eszkozokkel vagy az eszkozok egy meg-
hatdrozott kategéridjaval vagy csoportjaval kapcsolatos
tudomdnyos fejlemények meghatdrozdsa tekintetében;
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Moédositds 193

Rendeletre irdnyul6 javaslat

78 cikk — 2 bekezdés - f pont
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
f) hozzdjrul a megfelel@ségértékelési eljardsok és a piacfeliigy- f) hozzdjirul a megfelelGségértékelési eljarisok — kiilondsen a
elet sordn alkalmazand6 megfelels vizsgdlati és elemzési D. osztilyba tartozé eszkozok tételellendrzése — és a
modszerek kifejlesztéséhez; piacfeliigyelet sordn alkalmazandé megfelel§ vizsgalati és

elemzési mddszerek kifejlesztéséhez;

Moédositis 194

Rendeletre irdnyul6 javaslat

78 cikk - 2 bekezdés - i pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

i) hozzdjarul a nemzetkozi szintl szabvanyok kidolgozdsdhoz; i) hoz

; PRy .
zéjarul egységes miiszaki eldirdsok, valamint a nemzet-

kozi szintd szabvanyok kidolgozdsahoz;

Médositds 195

Rendeletre irdnyul6 javaslat

78 cikk - 3 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
a) megfelel6en képzett, a kijelolésiik hatdlya ald tartozé in vitro a) megfelel6en képzett, a kijelolésitk hatdlya ala tartozé in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén megfeleld diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén megfeleld
tuddssal és tapasztalattal rendelkezé személyzettel rendelkez- tuddssal és tapasztalattal rendelkezé személyzettel rendelkez-
nek; nek; a megfeleld tudds és tapasztalat a kovetkez6kon alapul:

i.

ii.

iii.

a magas kockdzatii in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok értékelése és a vonatkozoé laboratériumi vizs-
gdlatok terén szerzett tapasztalat;

a magas kockdzatii in vitro diagnosztikai orvostechni-
kai eszkozikkel és a vonatkozo technoldgidkkal kap-
csolatos alapos ismeretek;

proven laboratory experience in one of the following
areas: vizsgdlé vagy kalibrdlo laboratériumok, felii-
gyeleti hatosdg vagy intézmény, D. osztdlyba tartozo
eszkozok nemzeti referencialaboratériumai, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozék mindségellendr-
zése, referenciaanyagok kidolgozdsa in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozok tekintetében,
diagnosztikai orvosi eszkozék kalibrdldsa; laboratori-
umok vagy vérbankok, amelyek kisérleti jelleggel
magas kockdzati in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok értékelését végzik és ilyen eszkozoket hasz-
ndlnak, vagy — adott esetben — hdzon beliil ilyen
eszkozoket gydrtanak;
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Moddositds

iv. in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok termék-
vagy tételvizsgdlata, mindségellendrzése, tervezése,
gydrtdsa vagy haszndlata terén szerzett tudds vagy
tapasztalat;

v. a betegek, partnereik, valamint a vér-, szerv- vagy
szovetadomdnyok vagy ilyen készitmények recipiensei
esetében fenndlld, a magas kockdzatii in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkézék haszndlatdval, és
kiilonosen meghibdsoddsdval kapcsolatos egészségiigyi
kockdzatok ismerete;

vi. e rendelet és az alkalmazando jogszabdlyok, szabdlyok
és irdnymutatdsok ismerete, valamint az egységes
miiszaki el6irdsok, a vonatkozé harmonizdlt szabvd-
nyok, termékspecifikus kivetelmények és a vonatkozé
utmutaté dokumentumok ismerete,

vii. részvétel a nemzetkozi vagy nemzeti szervezetek dltal
szervezett, vonatkozo kiilsé és belsd’ mindségértékelési
rendszerekben.

Moédositis 196

Rendeletre irdnyul6 javaslat

78 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(5)  Amennyiben a kijel6lt szervezetek vagy a tagdllamok az
uni6s referencialaboratériumtdl tudomdnyos vagy technikai
segitséget, vagy tudomdnyos szakvéleményt kérnek, adott
esetben a kért feladat elvégzésének koltségeit teljes egészében
vagy részben fedez$ dijat kell fizetniiik, el6re meghatdrozott és
atlathato feltételek szerint.

Moddositds

(5)  Amennyiben a kijelolt szervezetek vagy a tagdllamok az
unids referencialaboratériumtél tudomanyos vagy technikai
segitséget, vagy tudomdnyos szakvéleményt kérnek, a kért
feladat elvégzésének koltségeit teljes egészében fedezd dijat kell
fizetnitik, el6re meghatdrozott és atlathaté feltételek szerint.

Moédositis 197

Rendeletre irdnyul6 javaslat

79 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A Bizottsdg és a tagallamok megtesznek minden szitkséges
intézkedést, hogy dsztonozzék az egyedi tipusil eszkozok
nyilvantartdsainak létrehozdsdt az ilyen eszkozok forgalomba
hozatal utdni felhasznaldsdval kapcsolatos tapasztalatok osz-
szegytjtésére. E nyilvantartdsok hozzdjarulnak az eszkozok
hosszii tavii biztonsdgdnak és teljesitGképességének fuggetlen
értékeléséhez.

Moddositds

A Bizottsdg és a tagallamok megtesznek minden szitkséges
intézkedést, hogy biztositsdk az in vitro diagnosztikai eszkozok
nyilvantartdsainak létrehozdsdt az ilyen eszkozok forgalomba
hozatal utdni felhasznaldsaval kapcsolatos tapasztalatok osz-
szegytjtésére. A C. és D. osztdlyil eszkozokre vonatkozéan
szisztematikusan nyilvdntartdsokat kell létrehozni. E nyilvan-
tartdsok hozzdjarulnak az eszkozok hosszd tava biztonsdgdnak
és teljesitGképességének fiiggetlen értékeléséhez.
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Moédositis 200

Rendeletre irdnyul6 javaslat

IX. fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

IX. fejezet

Titoktartds, adatvédelem, finanszirozas, szankcidk

Moddositds

X. fejezet (*)

Titoktartds, adatvédelem, finanszirozas, szankcidk

() E mddositds kivetkeztében e fejezet a Rovetkezd cikkeket tartalmazza: 80,

81, 82, 83

Moédositis 198

Rendeletre irdnyul6 javaslat

82 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Ez a rendelet nem sérti a tagdllamok azon jogat, hogy az e
rendeletben meghatdrozott tevékenységek ellentételezéseként
dfjakat szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét atlithatd
modon és a koltségmegtériilési elvek alapjan dllapitjdk meg. A
tagdllamok legaldbb hdrom hoénappal a dijak mértékének és
osszetételének elfogaddsa el6tt értesitik a Bizottsdgot és a tobbi
tagdllamot.

Moddositds

Ez a rendelet nem sérti a tagdllamok azon jogat, hogy az e
rendeletben meghatdrozott tevékenységek ellentételezéseként
dijakat szabjanak ki, feltéve, hogy a dijak mértéke dsz-
szehasonlithaté, és azt étlithaté modon és a koltségmegtériilési
elvek alapjan allapitjdk meg. A tagdllamok legaldbb harom
hénappal a dijak mértékének és osszetételének elfogaddsa el6tt
értesitik a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot.

Moédositis 199

Rendeletre irdnyul6 javaslat

83 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A tagillamok megéllapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek
megsértése esetén alkalmazandé szankcidkkal kapcsolatos
rendelkezéseket, és meghozzdk a szankciok végrehajtdsa érde-
kében sziikséges valamennyi intézkedést. Az el8irt szankcidknak
hatékonynak, ardnyosnak és visszatarté erejiinek kell lenniiik. A
tagéllamok e rendelkezésekrdl [e rendelet alkalmazasi id6pontjat
megel8z6 3 hénapl-ig tdjékoztatjak a Bizottsdgot, és haladékta-
lanul értesitik az e rendelkezéseket érint6 minden késébbi
modositdsrdl is.

Moddositds

A tagillamok megéllapitidk az e rendelet rendelkezéseinek
megsértése esetén alkalmazandé szankcidkkal kapcsolatos
rendelkezéseket, és meghozzdk a szankcidk végrehajtdsa érde-
kében sziikséges valamennyi intézkedést. Az el8irt szankcidknak
hatékonynak, ardnyosnak és visszatartd erejtinek kell lenniiik. A
szankciok visszatart6 jellegét a jogsértés eredményeként
szerzett pénziigyi elonyt figyelembe véve kell meghatdrozni. A
tagdllamok e rendelkezésekrdl [e rendelet alkalmazasi idGpontjat
megel6z8 3 hénapl-ig tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, és haladékta-
lanul értesitik az e rendelkezéseket érint6 minden késdbbi
modositdsrdl is.
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Médositds 201

Rendeletre irdnyul6 javaslat

X. fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

X. fejezet

Z4r6 rendelkezések

Moddositds

XI. fejezet (*)

Z4ar6 rendelkezések

() E mddositds kovetkeztében e fejezet a kovetkezd cikkeket tartalmazza: 84,
85, 86, 87, 88, 89, 90

Moédositis 202

Rendeletre irdnyul6 javaslat

90 cikk - 2 és 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2)  Ezt a rendeletet [0t évvel a hatdlybalépését kovetSen]-tol/
t6l kell alkalmazni.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve a kovetkezdket kell alkalmazni:

a) a 23. cikk (2) és (3) bekezdését és a 43. cikk (4) bekezdését
[18 hoénappal a (2) bekezdésben emlitett alkalmazdsi
idépontot kovetSen]-tol/-t61 kell alkalmazni;

b) a 26-38. cikket [hat hénappal a hatélybalépését kovetSen]-
t6l/-t8l kell alkalmazni. Ugyanakkor a 26-38. cikkben foglalt
rendelkezésekbdl szarmazd, a kijelolt szervezetekre vonatko-
z6 kotelezettségek [a (2) bekezdés szerint az alkalmazds els§
napja] el6tt csak azokra a szervezetekre alkalmazandok,
amelyek e rendelet 29. cikkének megfelelSen nydtjtanak be
kijelolés iranti kérelmet.

Moddositds

(2)  Ezt a rendeletet [hdrom évvel a hatdlybalépését kovetGen]-
t6l/t6l kell alkalmazni.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve a kovetkezdket kell alkalmazni:

a) a 23. cikk (1) bekezdését [30 hénappal a hatdlybalépését
kovetSen] kell alkalmazni;

b) a 26-38. cikket [hat hénappal a hatdlybalépését kovetSen]-
t6l/-t8l kell alkalmazni. Ugyanakkor a 26-38. cikkben foglalt
rendelkezésekbdl szarmazé, a kijelolt szervezetekre vonatko-
z6 kotelezettségek [a (2) bekezdés szerint az alkalmazds els§
napja] el6tt csak azokra a szervezetekre alkalmazandok,
amelyek e rendelet 29. cikkének megfelelen nytjtanak be
kijel6lés iranti kérelmet.

ba) A 74. cikket ...-t6l/-t61(*) kell alkalmazni.

(*)  E rendelet hatdlybalépésétél szdmitott hat hénap.

bb) A 75-77. cikket ...-t6l/t61 (*) kell alkalmazni.

() E rendelet hatdlybalépésétdl szdmitott 12 honap.

bc) a 59-64. cikket ...-t6l/-td1 (*) kell alkalmazni.

(*)  E rendelet hatdlybalépésétél szamitott 24 honap.

bd) a 78. cikket ...-t6l/-t61 (%) kell alkalmazni.

() E rendelet hatdlybalépésétdl szdmitott 24 honap.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(3a) A 31. cikk (4) bekezdésében, a 40. cikk (9) bekezdésé-
ben, a 42. cikk (8) bekezdésében, a 46. cikk (2) bekezdésében,
valamint az 58. és 64. cikkben emlitett végrehajtdsi aktusokat

- ()
beliil kell elfogadni.

() E rendelet hatdlybalépésétdl szdmitott 12 honap.

Moédositds 203
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — II rész - 6.1 pont — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

b) A klinikai teljesitGképesség, mint pl. a diagnosztikai érzé- b) A klinikai teljesitGképesség (tébbek kézott a klinikai

kenység, diagnosztikai specifikussdg, pozitiv és negativ
prediktiv érték, valdszintségi hdnyados, varhat6 értékek a
rendes és érintett populdcidkban.

érvényesség mértéke), mint pl. a diagnosztikai érzékenység,
diagnosztikai specifikussdg, pozitiv és negativ prediktiv érték,
valoszintiségi hanyados, varhat6 értékek a rendes és érintett

populdciokban; és adott esetben a klinikai hasznossdg
mértéke. Kisérd diagnosztika esetében bizonyitékra van
sziikség arra vonatkozéan, hogy az eszkoz klinikai hasz-
nossdggal bir a rendeltetési cél tekintetében (olyan betegek
célterdpidra valo kivdlasztdsa, akiknél elozetesen diagnosz-
tizdltak egy dllapotot, vagy egy arra valé hajlamot). Kiséré
diagnosztika esetében a gydrténak klinikai bizonyitékkal
kell szolgdlnia a pozitiv vagy negativ vizsgdlati eredmény-
eknek 1) a betegek elldtdsdra és 2) a gyogyitds eredményére
gyakorolt hatdsdrol, az eldirt terdpids alkalmazdssal Gssz-

e

hangban torténd felhaszndlds esetén.

Médositis 204
Rendeletre irdnyulé javaslat

I melléklet — II rész — 16 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Modositds

16. Védelem az olyan eszkozok dltal jelentett kockdzatok ellen,
amelyeket a gydrtd onellendrzésre vagy az elldtds helyén

e

torténd vizsgdlatra szant

16. Védelem az olyan eszkozok dltal jelentett kockdzatok ellen,
amelyeket a gyart6 onellendrzésre szdnt

16.1 Az onellendrzésre szolgdld vagy az elldtds helyén torténd
vizsgdlatndl haszndlt eszkozoket dgy kell tervezni és
gyartani, hogy a rendeltetési céljuknak megfelel§ teljesits-
képességgel rendelkezzenek, figyelembe véve a célfelhasz-
nalé jartassagt és a rendelkezésére all6 eszkozoket,
valamint a célfelhasznalé eljardsi modjaban és kornyeze-
tében ésszertien elvarhaté valtozasokbol szarmazé hatdst.
A gydrté éltal nydjtott informdcidknak és utasitisoknak a
célfelhaszndl6 szdmdra konnyen érthetnek és alkalmaz-
haténak kell lennitik.

16.1 Az onellendrzésre szolgald eszkozoket gy kell tervezni és
gyartani, hogy a rendeltetési céljuknak megfeleld teljesits-
képességgel rendelkezzenek, figyelembe véve a célfelhasz-
nald jartassigat és a rendelkezésére dllo eszkozoket,
valamint a célfelhaszndlé eljardsi médjaban és kornyeze-
tében ésszertien elvarhaté véltozasokbol szarmazo hatdst.
A gyart6 altal nydjtott informacidknak és utasitasoknak a
célfelhaszndld szdmdra konnyen érthetének és alkalmaz-
haténak kell lennitik.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

e

16.2 Az onellendrzésre szolgdld vagy az elldtds helyén torténd
vizsgdlatndl haszndlt eszkozoket dgy kell tervezni és
gyartani, hogy:

— biztositsa az eszkoz egyszerti haszndlatit a laikus
célfelhasznaldé szdméra az eljrds Osszes szakaszdban,
valamint

— elfogadhato szintre csokkentse az eszkoz és adott esetben
a minta helytelen haszndlatdbdl és az eredmények hibds
értelmezésébdl szarmazé felhasznaloi kockdzatot.

16.3 Az onellendrzésre szolgdlé vagy az elldtds helyén torténd
vizsgédlatndl hasznalt eszk6zoknek, amennyiben ésszertien
lehetséges, olyan eljardst kell tartalmazniuk, amellyel a
célfelhaszndlé:

— ellendrizheti, hogy az eszkoz haszndlatkor a gydrtd
szandékainak megfelel6en mikodik-e, és valamint

— ha a késziilék nem ad érvényes eredményt, figyelmezte-
tést kap.

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

16.2 Az onellendrzésre szolgdld eszkozoket gy kell tervezni és
gydrtani, hogy:

— biztositsa az eszkoz egyszerti haszndlatit a laikus
célfelhaszndlé szdmdra az eljards Osszes szakaszdban,
valamint

— elfogadhato szintre csokkentse az eszkoz és adott esetben
a minta helytelen haszndlatdbdl és az eredmények hibas
értelmezésébdl szarmazé felhaszndléi kockdzatot.

16.3 Az onellendrzésre szolgdl6 eszkozoknek, amennyiben ész-
szerfien lehetséges, olyan eljardst kell tartalmazniuk,
amellyel a célfelhaszndlé:

— ellendrizheti, hogy az eszkoz haszndlatkor a gydrtd
szandékainak megfelel6en miikodik-e, és valamint

— ha a késziilék nem ad érvényes eredményt, figyelmezte-
tést kap.

Médositis 206

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — III rész — 17.1 pont — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Valamennyi eszkozhoz mellékelni kell az eszkoznek és annak
gyartdjanak azonositdsahoz sziikséges informdciokat, valamint
fel kell rajtuk tiintetni a biztonsdgossdggal és a teljesit6képes-
séggel kapcsolatos informéciokat a professziondlis vagy laikus
felhaszndld, vagy adott esetben mds személy szamaéra. Ezeknek
az informdcioknak magdn az eszkozon, a csomagoldson vagy a
haszndlati Gtmutatoban kell szerepelniiik, figyelembe véve a
kovetkezdket:

Moddositds

Valamennyi eszk6zhoz mellékelni kell az eszkoznek és annak
gyartdjanak azonositasahoz sziikséges informdciokat, valamint
fel kell rajtuk tiintetni a biztonsdgossdggal és a teljesit6képes-
séggel kapcsolatos informdciokat a professziondlis vagy laikus
felhaszndld, vagy adott esetben mds személy szaméra. Ezeknek
az informdcidknak magdn az eszkozon, a csomagoldson vagy a
haszndlati Gtmutatéban kell szerepelniiik, és kozzé kell tenni
azokat a gydrté weboldaldn, figyelembe véve a kovetkezSket:

Moédositis 207

Rendeletre irdnyulé javaslat

I melléklet — 17.1 pont — vi pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

vi. A gyarténak azokat a fennmarad6 kockdzatokat, amelyekrdl
kotelezd tdjékoztatni a felhaszndlokat ésfvagy mds szemé-
lyeket, a korldtozdsok, ellenjavallatok, vintézkedések vagy
figyelmeztetések formdjdban kell feltiintetnie.

Moddositds

vi. A gydrténak azokat a fennmarad6 kockdzatokat, amelyekrdl
kotelezd tdjékoztatni a felhaszndlokat ésfvagy mds szemé-
lyeket, a korlatozasok, 6vintézkedések vagy figyelmeztetések
formajaban kell feltintetnie.
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Médositds 208
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — III rész — 17.2 pont — xv pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

xv. amennyiben az eszkozt egyszeri haszndlatra szdntdk, ezt torolve
jelezni kell. A gydrté egyszeri felhaszndldsra vonatkozé
jelzésének az egész Unioban egységesnek kell lennie;

Médositis 209
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — III rész — 17.3.1 pont - ii pont — bevezet§ rész

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

ii. az eszkoz rendeltetési célja: ii. az eszkoz rendeltetési célja a kovetkezdket tartalmazhatja:

Médositds 210
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — III rész — 17.3.1 pont — ii pont - 2 francia bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Modositds
— funkcidja (pl. szlirés, megfigyelés, diagnosztizélds vagy a — funkcidja (pl. szlirés, megfigyelés, diagnosztizdlds vagy a
diagnosztizalds segitése); diagnosztizalds segitése, prognozis, kisérd diagnosztika);

Médositas 211
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — III rész — 17.3.1 pont — ii pont — 7 a francia bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

— kisérd diagnosztika esetében a vonatkozo célcsoport és
haszndlati iitmutaté a kapcsolodé terdpids eljdrds(ok)hoz.
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Médositds 212
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — III rész — 17.3.2 pont — i a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

ia. A haszndlati utasitdsnak laikusok szdmdra is konnyen
érthetének kell lennie, és azt az érdekelt feleknek, koztiik a
betegek és az egészségiigyi dolgozok szervezeteinek,
valamint a gydrtok szovetségeinek is meg kell vizsgdlniuk.

Modositds 213
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — 1.1 pont - ¢ pont - ii pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

ii. funkcidja (pl. sziirés, megfigyelés, diagnosztizdlds vagy a

ii. funkcidja (pl. sziirés, megfigyelés, diagnosztizélds vagy a
diagnosztizalds segitése);

diagnosztizalds segitése, prognozis, kapcsolodo diagnozis);

Médositds 214
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — 1.1 pont — ¢ pont - viii a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

viiia. kiséré’ diagnosztika esetében a vonatkozé célcsoport és
haszndlati dtmutaté a kapcsoléde terdpids eljdrdsokhoz.

Médositds 265
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — 3.2 pont — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

b) a gyartasi tevékenységek valamennyi helyszinének azonosi-

b) a kritikus gydrtasi tevékenységek valamennyi helyszinének
tdsa, ideértve a beszallitokat és alvallalkozokat is.

azonositasa, ideértve a beszéllitokat és alvéllalkozdkat is.
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Moédositds 215

Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — 6.2 pont — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A mfszaki dokumentdcidba be kell illeszteni a XII. melléklet
3. szakaszdban emlitett, klinikai bizonyitékrél sz616 jelentést, és/
vagy a teljes jelentésre hivatkozni kell.

Moddositds

A mfiszaki dokumentdcidba be kell illeszteni a XII. melléklet

3. szakaszdban emlitett, klinikai bizonyitékrol sz6l6 jelentést, és

a teljes jelentésre hivatkozni kell.

Moédositds 266

Rendeletre irdnyul6 javaslat

III melléklet - 7 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

7. hivatkozdsok az érvényben levd harmonizdlt szabvdnyokra
vagy egységes miiszaki eldirdsokra, amelyek alapjin a
termék megfelelGségét megdllapitottdk;

Moddositds

torolve

Moédositis 216

Rendeletre irdnyul6 javaslat

V melléklet - A rész — 15 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

15. a C. és D. osztilyba sorolt eszkozok esetében a biztonsd-
gossagra és a teljesit6képességre vonatkozd osszefoglald,

Moddositds

15. és D. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a biztonsdgossagra
és a teljesit6képességre vonatkozd osszefoglald, valamint a
klinikai vizsgdlat és a forgalomba hozatal utdni klinikai
nyomon kovetés sordn osszegyiijtott teljes adatkészlet.

Moédositds 217

Rendeletre irdnyul6 javaslat

V melléklet - A rész — 18 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Vs

18a. Teljes miiszaki dokumentdcié és a klinikai teljesitoké-
pesség-vizsgdlati jelentés.
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Moédositds 218

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet — 1.1.4 és 1.2 — 1.6 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.4. A kijelolt szervezet szervezeti felépitésének, felelGsségi
korei megoszldsinak, valamint méikodésének biztositania kell a
megfelelGségértékelési tevékenységek teljesit6képességébe és
eredményeibe vetett bizalmat.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitését, feladatait, felel@sségi
koreit, valamint a megfelelgségértékelési tevékenységek teljesi-
t6képességét és eredményeit befolydsol6 felsd szintli vezetésének
és egyéb személyzetének hatdskorét viligosan dokumentélni kell.

1.2. Fuggetlenség és partatlansdg

1.2.1. A Kkijelolt szervezetnek azon termék gyartdjatdl
fuggetlen harmadik félnek kell lennie, amelyhez megfelelGség-
értékelési tevékenységei kapcsolodnak. A kijelolt szervezetnek a
termékben érdekelt valamennyi gazdasagi szerepl6tdl és a gyartd
valamennyi versenytarsatdl is fuggetlennek kell lennie.

1.2.2. A kijelolt szervezetet ugy kell felépiteni és mtikodtetni,
hogy megdrizhesse tevékenységei fiiggetlenségét, objektivitdsat
és partatlansagdt. A kijelolt szervezeteknek rendelkezniiik kell
olyan eljdrdsokkal, amelyek ténylegesen biztositjdk minden olyan
eset azonositdsat, kivizsgaldsit és megolddsat, ahol oOssze-
férhetetlenség meriilhet fel, tobbek kozott az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd szaktandcsadasi
szolgltatdsban vald részvételt is a kijelolt szervezetnél torténd

2z

alkalmazdst megel6z8en.

1.2.3. A kijelolt szervezet, annak felsé szintii vezetése és a
megfelelGség-értékelés elvégzéséért felel6s személyzete nem:

— lehet a termékek tervezGje, gyartdja, beszillitdja, tizembe
helyezéje, vasarléja, tulajdonosa, felhasznaldja vagy karban-
tartdja, valamint barmely emlitett érintett fél meghatalma-
zott képviselGje sem. Ez nem zdrja ki olyan értékelt termékek
vasarldsit és haszndlatdt, amelyek a kijelolt szervezet
miikodéséhez (példaul mérGeszkozok), a megfelelGség-érté-
kelés elvégzéséhez sziikségesek, sem az ilyen termékek
személyes célokra torténd hasznalatat;

Moddositds

1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.4. A kijelolt szervezet szervezeti felépitésének, felelGsségi
korei megoszldsinak, valamint méikodésének biztositania kell a
megfelelGségértékelési tevékenységek teljesitGképességébe és
eredményeibe vetett bizalmat.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitését, feladatait, felel@sségi
koreit, valamint a megfelelgségértékelési tevékenységek teljesi-
t6képességét és eredményeit befolydsol6 felsd szintii vezetésének
és egyéb személyzetének hatdskorét viligosan dokumentalni kell.
Ezt az informdcidt a nyilvinossdg szdmdra hozzdférhet6vé kell
tenni.

1.2. Figgetlenség és partatlansag

1.2.1. A Kkijelolt szervezetnek azon termék gyart6jatdl
fuggetlen harmadik félnek kell lennie, amelyhez megfelel6ség-
értékelési tevékenységei kapcsolddnak. A kijelolt szervezetnek a
termékben érdekelt valamennyi gazdasagi szerepl6tdl és a gyartd
valamennyi versenytarsatdl is fuggetlennek kell lennie. Ez nem
zdrja ki annak a lehetdségét, hogy a kijelolt szervezet
megfeleldségértékelési tevékenységeket végezzen kiilonbozé
vagy hasonlé termékeket gydrté mds gazdasdgi szereplok
szdmdra is.

1.2.2. A kijelolt szervezetet tgy kell felépiteni és mtikodtetni,
hogy megdrizhesse tevékenységei fiiggetlenségét, objektivitdsat
és partatlansagat. A kijelolt szervezeteknek rendelkeznitik kell
olyan eljdrdsokkal, amelyek ténylegesen biztositjdk minden olyan
eset azonositdsat, kivizsgdldsit és megolddsat, ahol Ossze-
férhetetlenség meriilhet fel, tobbek kozott az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé —szaktandcsadasi
szolgaltatdsban val6 részvételt is a kijelolt szervezetnél torténd

2z

alkalmazdst megel6z8en.

1.2.3. A kijelolt szervezet, annak felsé szintii vezetése és a
megfelelGség-értékelés elvégzéséért felel6s személyzete nem:

— lehet a termékek tervezdje, gyartdja, beszillitdja, tizembe
helyezdje, vasarléja, tulajdonosa, felhasznaldja vagy karban-
tartdja, valamint barmely emlitett érintett fél meghatalma-
zott képviselGje sem. Ez nem zdrja ki olyan értékelt termékek
vasarldsit és haszndlatdt, amelyek a kijelolt szervezet
mtikodéséhez (példaul mérGeszkozok), a megfelelGség-érté-
kelés elvégzéséhez sziikségesek, sem az ilyen termékek
személyes célokra torténd hasznalatat;
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— vehet részt kozvetleniil az dltala értékelendd termékek
tervezésében, gydrtdsiban vagy kivitelezésében, forgalomba
hozataldban, tizembe helyezésében, hasznalatiban vagy
karbantartdsaban, és nem képviselheti az emlitett tevé-
kenységekben részt vevs feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné dontéshozéi fligget-
lenségét vagy feddhetetlenségét azon megfelelgségértékelési
tevékenységekkel kapcsolatban, amelyekre kijelolték;

— ajanlhat vagy nytjthat olyan szolgdltatdst, amely meg-
ingathatja a fiiggetlenségébe, pdrtatlansdgdba vagy tdrgyila-
gossagdba vetett bizalmat. Legf6képp nem ajdnlhat fel vagy
nyUjthat szaktandcsaddsi szolgaltatdst a gyarténak, annak
meghatalmazott képviselGjének, beszdllitonak vagy kereske-
delmi versenytdrsnak az érékelés targyat képezd termékek
vagy eljdrdsok tervezésére, kivitelezésére, forgalomba hoza-
talara, illetve karbantartdsdra vonatkozéan. Ez nem zdrja ki
az orvostechnikai eszk6zok szabélyozdsival vagy a kap-
csolodd szabvanyokkal kapcsolatos olyan altalanos képzési
tevékenységeket, amelyek nem tigyfélspecifikusak.

1.2.4.  Biztositani kell a kijelolt szervezetek, fels§ szintd
vezetésik és értékeld személyzetiik pdrtatlansagat. Egy kijelolt
szervezet fels§ szintG vezetésének és az értékelést végzd
személyzetének a javadalmazdsa nem fugghet az értékelések
eredményeitdl.

1.2.5.  Ha egy kijelolt szervezet nyilvinosan mtk6ds gazdal-
kodd egység vagy intézmény tulajdondban van, biztositani és
dokumentélni kell, hogy a kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti
hatdsag és/vagy illetékes hatdsdg és a kijelolt szervezet egymastl
fuggetlen, és koztik semmiféle osszeférhetetlenség nem all fenn.

1.2.6. A kijel6lt szervezetnek biztositania és dokumen-
tilnia kell, hogy lednyvillalatainak vagy alvéllalkozéinak,
illetve birmely, vele szerzGdésben &ll6 szervezetnek a
tevékenységei nem veszélyeztetik megfelelGségértékelési
tevékenységeinek fiiggetlenségét, pértatlansigit vagy ob-
jektivitdsat.

1.2.7. A Kkijelolt szervezetnek kovetkezetes, tisztességes és
ésszerti feltételek szerint kell mtikodnie, figyelembe véve a kis- és
kozépvallalkozdsoknak a 2003/361/EK bizottsagi ajanldsban
megfogalmazott érdekeit.

Moddositds

— vehet részt kozvetleniil az dltala értékelendd termékek
tervezésében, gydrtdsiban vagy kivitelezésében, forgalomba
hozataldban, tizembe helyezésében, hasznalatidban vagy
karbantartdsaban, és nem képviselheti az emlitett tevé-
kenységekben részt vevs feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné dontéshozéi fligget-
lenségét vagy feddhetetlenségét azon megfelelgségértékelési
tevékenységekkel kapcsolatban, amelyekre kijelolték;

— ajanlhat vagy nytjthat olyan szolgdltatdst, amely meg-
ingathatja a fiiggetlenségébe, pdrtatlansdgdba vagy targyila-
gossagdba vetett bizalmat. Legf6képp nem ajdnlhat fel vagy
nydjthat szaktandcsaddsi szolgaltatdst a gyarténak, annak
meghatalmazott képviselGjének, beszdllitonak vagy kereske-
delmi versenytdrsnak az érékelés targyat képezd termékek
vagy eljardsok tervezésére, kivitelezésére, forgalomba hoza-
talara, illetve karbantartdsdra vonatkozdan. Ez nem zdrja ki
az orvostechnikai eszk6zok szabdlyozdsival vagy a kap-
csolddd szabvanyokkal kapcsolatos olyan altalanos képzési
tevékenységeket, amelyek nem tigyfélspecifikusak.

A kijelolt szervezet nyilvdnossdgra hozza legfelsd szintii
vezetésének és a megfeleldség-értékelés elvégzéséért felelds
személyzetének Osszeférhetetlenségi nyilatkozatait. A nemzeti
hatésdg ellendrzi, hogy a kijelolt szervezet megfelel-e az e pont
alatti rendelkezéseknek, és — a teljes koril dtlithatésdg
biztositisa érdekében — évente kétszer jelentést tesz a
Bizottsdgnak.

1.2.4.  Biztositani kell a kijelolt szervezetek, felsG szintd
vezetésiik, értékeld személyzetiik és alvdllalkozéik partatlansd-
gat. Egy kijelolt szervezet fels§ szintl vezetésének, az értékelést
végz6 személyzetének és alvdllalkozdinak a javadalmazdsa nem
fugghet az értékelések eredményeitdl.

1.2.5.  Ha egy kijelolt szervezet nyilvdnosan mitikods gazdal-
kodo egység vagy intézmény tulajdondban van, biztositani és
dokumentalni kell, hogy a kijelolt szervezetekért felelGs nemzeti
hatdsag és/vagy illetékes hatdsag és a kijelolt szervezet egymastol
fuggetlen, és koztikk semmiféle osszeférhetetlenség nem 4l fenn.

1.2.6. A kijelolt szervezetnek biztositania és dokumentdlnia
kell, hogy lednyvéllalatainak vagy alvéllalkozéinak, illetve
barmely, vele szerz6désben dll6 szervezetnek a tevékenységei
nem veszélyeztetik megfelelgségértékelési tevékenységeinek fiig-
getlenségét, partatlansdgat vagy objektivitdsit. A kijelélt szerve-
zet bizonyitékkal szolgdl a nemzeti hatésdgnak az e pontnak
valé megfelelésrdl.

1.2.7. A kijelolt szervezetnek kovetkezetes, tisztességes és
ésszer(i feltételek szerint kell mitkodnie, figyelembe véve a kis- és
kozépvallalkozdsoknak a 2003/361/EK bizottsdgi ajanldsban
megfogalmazott érdekeit.
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1.2.8.  E szakasz kovetelményei semmiképp sem zdrjak ki,
hogy egy kijelolt szervezet és egy, a szervezetet megfelelGsé-
gértékelésre felkérd gydrtd kozott miszaki informdcidk és
szabdlyozdsi irdnymutatdsok cseréjére keriiljon sor.

1.3. Bizalmas tigykezelés

A kijelolt szervezet személyzetének az e rendeletben meg-
hatdrozott feladatai elvégzése sordn szerzett minden informécié
tekintetében kotnie kell magdt a szakmai titoktartdshoz, kivéve a
kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti hat6sagokkal, az illetékes
hatésdgokkal vagy a Bizottsdggal szemben. A tulajdonjogokat
védelmezni kell. E célbdl a kijelolt szervezetnek dokumentdlt
eljarasokkal kell rendelkeznie.

1.4. Felel@sségre vonhatdsdg

A kijelolt szervezetnek felel@sségbiztositast kell kotnie azoknak a
megfelelgségéreékelési tevékenységeknek megfelelGen, amelyekre
kijelolték, beleértve a tanusitvanyok lehetséges felftiggesztését,
szikitését vagy visszavondsat, valamint tevékenységeinek fold-
rajzi hatélyét, kivéve, ha a felelgsségre vonhatosagot az dllam a
nemzeti jogszabalyokkal osszhangban édtvéllalja, vagy ha maga a
tagéllam felel@s kozvetleniil a megfelelGségértékelésért.

1.5. Pénziigyi kovetelmények

A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a megfelelGségértékelési
tevékenységeinek és az azokhoz kapcsol6dé iizleti tevékenysé-
geinek elvégzéséhez sziikséges pénziigyi forrdsokkal. Dokumen-
talnia kell és bizonyitékokkal kell aldtdmasztania finanszirozasi
képességét és fenntarthaté gazdasigi életképességet, figyelembe
véve a kezdeti indul6 szakasz sajatos koriilményeit is.

1.6. Koordinaciés tevékenységben vald részvétel

1.6.1. A kijelolt szervezetnek segitenie kell vagy biztositania
kell azt, hogy értékelést végzd személyzetét tdjékoztassik a
relevans szabvanyositasi tevékenységekrdl és a kijelolt szervezet
koordindcids csoportjanak tevékenységérél, valamint azt, hogy
értékeld és dontéshozd személyzetét tdjékoztassik az e rendelet
keretében elfogadott osszes vonatkozé jogszabdlyrél, irinymu-
tatasrdl és a legjobb gyakorlatokra vonatkozé dokumentumok-
rol.

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

1.2.8.  E szakasz kovetelményei semmiképp sem zdrjak ki,
hogy egy kijelolt szervezet és egy, a szervezetet megfelelGsé-
gértékelésre felkérd gydrtd kozott miszaki informdcidk és
szabélyozdsi irdnymutatdsok cseréjére keriiljon sor.

1.3. Bizalmas tigykezelés

A kijelolt szervezet személyzetének az e rendeletben meg-
hatdrozott feladatai elvégzése sordn szerzett minden informécié
tekintetében kizdrélag indokolt esetben kell kotnie magit a
szakmai titoktartdshoz, kivéve a kijelolt szervezetekért felelGs
nemzeti hatésdgokkal, az illetékes hatdsigokkal vagy a Bizott-
saggal szemben. A tulajdonjogokat védelmezni kell. E célbdl a
kijelolt szervezetnek dokumentdlt eljdrasokkal kell rendelkeznie.

Amennyiben a nyilvinossdg vagy az egészségiigyi szakemberek
informdciokat és adatokat kérnek a kijelolt szervezettdl, és a
kijelolt szervezet a kérésnek nem tesz eleget, dontését meg kell
indokolnia és az indokoldst nyilvdnossdgra kell hoznia.

1.4. FelelGsségre vonhatdsag

A kijelolt szervezetnek felelgsségbiztositast kell kotnie azoknak a
megfelelGségéreékelési tevékenységeknek megfelelGen, amelyekre
kijelolték, beleértve a tanusitvanyok lehetséges felfuiggesztését,
sztikitését vagy visszavondsat, valamint tevékenységeinek fold-
rajzi hatélyat, kivéve, ha a felelgsségre vonhatésagot az dllam a
nemzeti jogszabalyokkal osszhangban étvallalja, vagy ha maga a
tagéllam felelGs kozvetleniil a megfelel§ségértékelésért.

1.5. Pénziigyi kovetelmények

A kijelolt szervezetnek — kirendeltségeit is ideértve — rendel-
keznie kell a megfelelgségértékelési tevékenységeinek és az
azokhoz kapcsolddd  {izleti  tevékenységeinek elvégzéséhez
sziikséges pénziigyi forrdsokkal. Dokumentdlnia kell és bizo-
nyitékokkal kell aldtdmasztania finanszirozdsi képességét és
fenntarthat6 gazdasagi életképességet, figyelembe véve a kezdeti
indul6 szakasz sajitos koriilményeit is.

1.6. Koordindcids tevékenységben vald részvétel

1.6.1. A kijelolt szervezetnek segitenie kell vagy biztositania
kell azt, hogy értékelést végzd személyzetét — ideértve az
alvdllalkozokat — tdjékoztassik és képezzék ki a relevns
szabvéanyositdsi tevékenységekrél és a kijelolt szervezet koordi-
ndcios csoportjanak tevékenységérdl, valamint azt, hogy értékelé
és dontéshozd személyzetét tdjékoztassdk az e rendelet kereté-
ben elfogadott 6sszes vonatkozé jogszabélyrol, szabvdnyrdl,
irdnymutatdsr6l és a legjobb gyakorlatokra vonatkozé doku-
mentumokrdl. A kijelolt szervezet nyilvdntartdst vezet a
személyzetének tdjékoztatdsa céljdbol megtett intézkedésekrol.
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1.6.2. A kijelolt szervezetnek be kell tartania a kijelolt
szervezetekért felel6s nemzeti hat6sdgok altal elfogadott maga-
tartdsi kodexet, amely tobbek kozétt az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok terilletén a kijelolt szervezetekre
vonatkozé etikai sizleti gyakorlatokra terjed ki. A magatartdsi
kédex mechanizmust ir el§ a kijelolt szervezetek altali
végrehajtds figyelemmel kisérésére és ellenSrzésére.

Moddositds

1.6.2. A Kkijelolt szervezetnek be kell tartania a kijelolt
szervezetekért felel6s nemzeti hatdsigok dltal elfogadott maga-
tartdsi kodexet, amely tobbek kozétt az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok terilletén a kijelolt szervezetekre
vonatkozé etikai iizleti gyakorlatokra terjed ki. A magatartdsi
kédex mechanizmust ir el§ a kijelolt szervezetek altali
végrehajtas figyelemmel kisérésére és ellendrzésére.

Moédositis 219

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet — 2 pont
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2. Mindségiranyitisi kovetelmények

2.1.  Akijelolt szervezetnek olyan mindségirdnyitasi rendszert
kell kialakitania, dokumentalnia, végrehajtania, fenntartania és
mukodtetnie, amely megfelel megfelelGségértékelési tevékenysé-
gei jellegének, teriiletének és terjedelmének, és amely alkalmas az
e rendelet kovetelményei folyamatos teljesitésének tdmogatdsara
és bizonyitdsara.

2.2. A kijelolt szervezet minGségirdnyitdsi rendszerének
legaldbb a kovetkezSkre kell kiterjednie:

— a személyzet tevékenységeinek és felelGsségi koreinek
kijelolésére szolgdld politikdk;

— a fels6 szintii vezetés és mas kijelolt szervezet személyzete
feladatainak, felel@sségi koreinek és szerepének megfeleld
dontéshozatali eljards;

— a dokumentumok kezelése;
— a nyilvantartds kezelése;
— vezetSségi feliilvizsgdlat;
— belsé ellendrzések;

— korrekcids és megel6z8 intézkedések;

— panaszok és fellebbezések.

Moddositds

2. Mindségiranyitdsi kovetelmények

2.1.  Akijelolt szervezetnek olyan mindségiranyitasi rendszert
kell kialakitania, dokumentdlnia, végrehajtania, fenntartania és
mkodtetnie, amely megfelel megfelelGségértékelési tevékenysé-
gei jellegének, teriiletének és terjedelmének, és amely alkalmas az
e rendelet kovetelményei folyamatos teljesitésének timogatasara
és bizonyitasara.

2.2. A Kkijelolt szervezet és alvdllalkozéi mindségirdnyitdsi
rendszerének legaldbb a kovetkezdkre kell kiterjednie:

— a személyzet tevékenységeinek és felelGsségi koreinek
kijelolésére szolgdld politikdk;

— a fels6 szintii vezetés és mds kijelolt szervezet személyzete
feladatainak, felelGsségi koreinek és szerepének megfelel§
dontéshozatali eljards;

— a dokumentumok kezelése;

— a nyilvantartds kezelése;

— vezetGségi feliilvizsgdlat;

— bels6 ellendrzések;

— korrekcids és megel6z8 intézkedések;

— panaszok és fellebbezések;

— tovdbbképzés:



2016.6.10.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 208/287

2013. oktéber 22., kedd

Moédositis 220

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet - 3.1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

3.1.1. A kijelolt szervezetnek képesnek kell lennie az e
rendelet dltal kijel6lt osszes feladat az adott teriilettel kapcsolatos
legmagasabb szintl szakmai feddhetetlenséggel és a sziikséges
miiszaki szaktudassal torténd ellatdsara, fuggetleniil attdl, hogy
ezeket a feladatokat maga a kijelolt szervezet végzi, vagy valaki
mds az 6 megbizasdban és felelGsségi korében.

Legf6képp rendelkeznie kell a szitkséges személyzettel, és
rendelkeznie kell a megfelel§ségértékeléssel jaré mdszaki és
igazgatdsi feladatok megfelel6 modon valé elvégzéséhez sziik-
séges létesitményekkel és berendezésekkel, vagy ezekhez hozzd
kell tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten beliil megfelels tudomd-
nyos munkatdrsak dllnak rendelkezésre, akik a bejelentett
eszkozok orvosi funkcidképességének és miikodési jellemzdinek
megitéléséhez elegendd tuddssal és tapasztalattal rendelkeznek,
tekintettel e rendelet kovetelményeire és kiilonosen az I. mellék-
letben rogzitettekre.

Moddositds

3.1.1. A kijelolt szervezetnek és alvdllalkozéinak képesnek
kell lenniiik az e rendelet dltal kijelolt osszes feladat az adott
teriilettel kapcsolatos legmagasabb szintli szakmai feddhetetlen-
séggel és a szitkséges miiszaki szaktuddssal torténd ellatdsdra,
fuggetlentil attdl, hogy ezeket a feladatokat maga a kijelolt
szervezet végzi, vagy valaki mds az § megbizasaban és felel@sségi
korében. A 35. cikkel dsszhangban e rendelkezés teljesitését a
megkovetelt mindség biztositdsa érdekében nyomon kell
kovetni.

Legf6képp rendelkeznie kell a szitkséges személyzettel, és
rendelkeznie kell a megfelel6ségértékeléssel jaré miiszaki,
tudomdnyos és igazgatisi feladatok megfeleld modon vald
elvégzéséhez szitkséges létesitményekkel és berendezésekkel,
vagy ezekhez hozza kell tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten belill folyamatosan
megfelel6 tudomdnyos munkatdrsak dllnak rendelkezésre, akik
a bejelentett eszkozok orvosi funkcioképességének és miikodési
jellemzdinek megitéléséhez szitkséges és elegendS tuddssal,
egyetemi képzést taniisité oklevéllel és tapasztalattal rendelkez-
nek, tekintettel e rendelet kovetelményeire és kiilonosen az
L. mellékletben rogzitettekre.

Allands belsG személyzetet kell igénybe venni. A kijelolt
szervezetek a 30. cikkel osszhangban azonban eseti és idészaki
megbizdsra kiilsd szakértéket alkalmazhatnak, feltéve, hogy a
szakérték nyilvantartdsdt, valamint Gsszeférhetetlenségi nyi-
latkozataikat és a rdjuk bizott feladatok leirdasdt nyilvdnos-
sdgra tudjdk hozni.

A kijelolt szervezeteknek legaldbb évente egyszer elére be nem
jelentett ellendrzéseket kell végezniiik az dsszes olyan,

v 7

orvostechnikai eszkozoket elGdllito helyen, amely tekintetében
illetékesek.

Az értékelést végzd kijelolt szervezet értesiti a tobbi tagdllamot
az elvégzett éves ellendrzések megillapitdsairol. Ezeket az
eredményeket egy jelentésben rogzitik.

Musrészt az elvégzett éves ellenGrzésekrdl helyzetjelentést kell
készitenie az érintett felels nemzeti hatésdg szdmdra.
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3.1.2. A kijelolt szervezetnek — minden alkalommal, valamint
mindegyik megfelelgségértékelési eljards és minden olyan
termékfajta vagy -kategdria tekintetében, amelyhez kijelolték —
szervezetén belill rendelkeznie kell a sziikséges személyzettel,
amely igazgatdsi, mszaki és tudomdnyos ismeretekkel, valamint
elegendd és megfelel§ tapasztalattal rendelkezik az orvostechni-
kai eszkozok és a hozzdjuk kapcsolodé technolégidk terén a
klinikai adatokat is magukba foglalé megfelelGségértékelési
feladatok elvégzéséhez.

3.1.3. A kijelolt szervezetnek egyértelmtien dokumentdlnia
kell a megfelelGségértékelési tevékenységekbe bevont személy-
zettel kapcsolatos feladatkorok, felelgsségi korok és hatdskorok
kiterjedését és azok hatdrait, és errdl tdjékoztatnia kell az érintett
személyzetet.

Moddositds

3.1.2.  Akijeldlt szervezetnek — minden alkalommal, valamint
mindegyik megfelelGségértékelési eljards és minden olyan
termékfajta vagy -kategdria tekintetében, amelyhez kijelolték —
szervezetén belil rendelkeznie kell a szitkséges személyzettel,
amely igazgatdsi, orvosi, miiszaki és tudomadnyos, illetve sziikség
esetén farmakoldgiai ismeretekkel, valamint elegendd és meg-
felel§ tapasztalattal rendelkezik az orvostechnikai eszk6zok és a
hozzdjuk kapcsolodd technoldgidk terén a klinikai adatokat is
magukba foglalé megfelel6ségértékelési feladatok és az alvdllal-
kozok dltal végzett értékelések kiértékelése elvégzéséhez.

3.1.3. A kijelolt szervezetnek egyértelmtien dokumentdlnia
kell a megfelelgségértékelési tevékenységekbe bevont személy-
zettel — az 0Osszes alvdllalkozét, kirendeltséget és kiilsd
szakértdt is beleértve — kapcsolatos feladatkorok, felelGsségi
korok és hatdaskorok kiterjedését és azok hatdrait, és errdl
tdjékoztatnia kell az érintett személyzetet.

3.1.3a. A kijelolt szervezet a Bizottsdg és — kérésre — mds
felek rendelkezésére bocsdtjia a megfeleldségértékelési teve-
kenységekbe bevont személyzete és szakértelme jegyzékét. Ezt a
jegyzéket rendszeresen frissitik.
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3.2.1. A kijelolt szervezetnek a megfelelGségértékelési tevé-
kenységekbe (sziikséges szaktudds, tapasztalat és egyéb képesség)
és a sziikséges képzésbe (alap- és tovabbképzés) bevont
személyek kivdlasztdsira és engedélyezésére képesitési kivetel-
ményeket és eljdrdsokat kell feldllitania és dokumentdlnia. A
képesitési kovetelményeknek ki kell terjedniiik a megfelelgség-
értékelési eljards kilonbozd feladataira (mint az ellendrzés,
termékértékelés/vizsgdlat, tervdokumentdci6/dossziék feliilvizs-
gélata, dontéshozatal), valamint a kijelolés hatdlya ald tartozé
eszkozokre, technoldgidkra és teriiletekre.

3.2.2. A képesitési kovetelményeknek hivatkozniuk kell a
31. cikkben emlitett, a tagdllam dltal a kinevezésre hasznalt
hatdskori lefrdsnak megfelels, a kijelolt szervezet kinevezésére
vonatkozé hataskorre, és megfeleld részletekkel kell szolgdlniuk
a szitkséges képesitéshez a hatdskori leirds alkategéridin beliil.

A biokompatibilitdsi szempontok, a klinikai értékelések és a
killonboz6 sterilizalasi eljardstipusok értékelésére egyedi képesi-
tési kovetelményeket kell meghatdrozni.

Moddositds

3.2.1. Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordind-
cids csoportnak meg kell dllapitania és dokumentdlnia kell a
megfelelGségértékelési tevékenységekbe (szitkséges szaktudds,
tapasztalat és egyéb képesség) és a sziikséges képzésbe (alap-
és tovabbképzés) bevont személyek kivalasztisira és engedé-
lyezésére vonatkozé magas szintii képesitési kovetelmények és
eljdrdsok elveit. A képesitési kovetelményeknek ki kell terjedniiik
a megfelelGségértékelési eljards kiilonbozd feladataira (mint az
ellendrzés, termékértékelés/vizsgélat, tervdokumentdcié/dosz-
sziék feliilvizsgalata, dontéshozatal), valamint a kijelolés hatdlya
ald tartoz6 eszkozokre, technoldgidkra és teriiletekre.

3.2.2. A képesitési kovetelményeknek hivatkozniuk kell a
31. cikkben emlitett, a tagdllam dltal a kinevezésre hasznalt
hatdskori lefrdsnak megfelels, a kijelolt szervezet kinevezésére
vonatkozé hatdskorre, és megfeleld részletekkel kell szolgdlniuk
a szitkséges képesitéshez a hatdskori leirds alkategéridin beliil.

A biokompatibilitdsi szempontok, a biztonsdgossdg, a klinikai
értékelések és a kiilonbozd sterilizaldsi eljarastipusok értékelésé-
re egyedi képesitési kovetelményeket kell meghatdrozni.
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3.2.3.  Mias személyzet dltal végzett egyedi megfelelGség-
értékelési tevékenységek engedélyezéséért felel@s személyzet és
a tanusitdsra vonatkoz6 végsé feliilvizsgalatért és dontéshozata-
lért teljes felelGsséggel tartozd személyzetet magdnak a kijelolt
szervezetnek kell foglalkoztatnia, és az a személyzet nem lehet a
kijelolt szervezet alvéllalkozdja. A személyzetnek a kovetkezd
teriileteken kell bizonyitott szaktuddssal és tapasztalattal rendel-
keznie:

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatko-
z6 unids jogszabdlyok és relevans irinymutatdsokat tartal-
maz6 dokumentumok;

— az e rendeletnek megfelels megfelelGségértékelési eljardsok;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoztechnolégidk,
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai ipardg, valamint az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tervezésének
és gyartasanak széles bdzisa;

— a kijelolt szervezet mindségirdnyitdsi rendszere és az azzal
kapcsolatos eljardsok;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kap-
csolatos megfelelGségértékelés elvégzéséhez szitkséges képe-
sitéstipusok  (szaktudds, tapasztalat és egyéb képesség),
valamint a relevans képesitési kovetelmények;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kap-
csolatos megfelelGségértékelési tevékenységekbe bevont sze-
mélyzetnek megfelel§ képzés;

— a megfelelGen elvégzett megfelGségértékelések bizonyitdsara
szolgalé tanusitvanyok, nyilvantartisok és jelentések elké-
szitésének képessége.

3.2.4. A Kkijelolt szervezetnek klinikai tapasztalattal rendelke-
z6 személyzettel kell rendelkeznie. A személyzetet szisztemati-
kusan be kell vonni a kijelolt szervezet dontéshozatali eljarasaba
annak érdekében, hogy:

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

3.2.3.  Mas személyzet dltal végzett egyedi megfelel§ség-
értékelési tevékenységek engedélyezéséért felelgs személyzet és
a tanusitdsra vonatkoz6 végsé feliilvizsgalatért és dontéshozata-
lért teljes felelGsséggel tartozé személyzetet magdnak a kijelolt
szervezetnek kell foglalkoztatnia, és az a személyzet nem lehet a
kijelolt szervezet alvéllalkozdja. A személyzetnek a kovetkezd
teriileteken kell bizonyitott szaktuddssal és tapasztalattal rendel-
keznie:

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatko-
z6 unids jogszabélyok és relevans irdnymutatdsokat tartal-
mazd dokumentumok;

— az e rendeletnek megfelels megfelelGségértékelési eljardsok;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoztechnolégidk,
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai ipardg, valamint az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tervezésének
és gyartasanak széles bdzisa;

— a kijelolt szervezet mindségirdnyitdsi rendszere és az azzal
kapcsolatos eljardsok;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kap-
csolatos megfelelGségértékelés elvégzéséhez sziikséges képe-
sitéstipusok  (szaktudds, tapasztalat és egyéb képesség),
valamint a relevins képesitési kovetelmények;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kap-
csolatos megfelelGségértékelési tevékenységekbe bevont sze-
mélyzetnek megfelel§ képzés;

— a megfelelGen elvégzett megfelGségértékelések bizonyitdsara
szolgalé tanusitvanyok, nyilvantartdsok és jelentések elké-
szitésének képessége.

— a kijelolt szervezeten beliil a megfeleldségértékelések terén
szerzett legaldbb hdroméves megfeleld tapasztalat,

— az e rendelet vagy kordbban alkalmazandé irdnyelvek
szerinti megfeleldségértékelésben megfelels, legaldbb hd-
rom éves szolgdlati idd’ | szakértelem a kijelolt szervezeten
beliil. A kijelolt személyzet taniisitdsi dontésekben részt
vevd személyzetének nem szabad részt vennie azon meg-
feleldségértékelés elvégzésében, amelyrdl taniisitdsi dontést
kell hozni.

3.2.4.  Klinikai szakértok: a kijelolt szervezetnek a klinikai
vizsgdlatok terén a klinikai vizsgdlatok megtervezésével, az
orvosi statisztikdkkal, a betegmenedzsmenttel és a helyes
klinikai gyakorlattal kapcsolatban tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell rendelkeznie. Allandé belsé” személyzetet kell
igénybe venni. A kijelolt szervezetek a 28. cikkel dsszhangban
azonban eseti és iddszaki megbizdsra kiilsé' szakértGket
alkalmazhatnak, feltéve, hogy a szakérték nyilvintartdsdt,
valamint a rdjuk bizott feladatok leirdsdt nyilvinossdgra
tudjdk hozni. A személyzetet szisztematikusan be kell vonni a
kijelolt szervezet dontéshozatali eljirdsiba annak érdekében,

hogy:
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— meg lehessen hatdrozni, mikor sziikséges szakérti hozzdji-
rulds a gydrté dltal lefolytatott klinikai értékelés kiértékelé-
séhez, és megfelelGen azonositani lehessen a képzett
szakembereket;

— e rendelet vonatkozd kovetelményeinek megfelelSen ki
lehessen képezni kiils6 klinikai szakértSket, 1étrehozni
felhatalmazdson alapul ésfvagy végrehajtsi jogi aktusokat;
harmonizalt szabvanyokat, az egységes mszaki elSirdst és
az iranymutatdsokat tartalmazé dokumentumokat, valamint
biztositani, hogy a kiils§ klinikai szakértSk teljes mértékben
tisztdban legyenek az dltaluk adott értékelés és szaktandcs
hatterével és Osszefuggéseivel;

— meg lehessen vitatni a gydrt klinikai értékelésében szerepld
klinikai adatokat a gyartoval és a kiilsS klinikai szakértSkkel
és megfelelGen lehessen irdnyitani a kiilsé klinikai szakem-
bereket a klinikai értékelés kiértékelésében;

— tudoményos alapokon megkérddjelezhesse a benytijtott
klinikai adatok hitelességét, valamint a gyarté klinikai
értékelésének a kils klinikai szakért6k dltal kiértékelt
eredményeit;

— megbizonyosodhasson a klinikai szakértSk éltal lefolytatott
klinikai értékelések Osszehasonlithatdsdgdrdl és kovetkeze-
tességérdl;

— képes legyen targyilagos klinikai itéletet alkotni a gyart6
klinikai értékelésének kiértékelésérsl és ajinlast tenni a
kijelolt szervezet dontéshozdjanak.

3.2.5. A termék felulvizsgdlatdért felel6s személyzetnek (mint
példaul a tervdokumentdci6 felilvizsgalata, a mtiszaki doku-
mentacié felilvizsgalata vagy az olyan szempontokat is magaba
foglalé tipusvizsgdlat, mint a klinikai értékelés, a sterilizécio, a
szoftvervaliddlds) bizonyitottan a kovetkezd képesitéssel kell rendel-
keznie:

— egyetemen vagy mszaki fGiskoldn szerzett oklevél vagy
azzal egyenértékiinek elismert relevdns tanulmdnyok, mint
példdul az orvostudomdny, természettudomanyok, mdszaki
tudomdnyok elvégzése sordn szerzett képesités;

— négy éves szakmai tapasztalat az egészségligyi termékek vagy
a hozzdjuk kapcsolodo dgazatok (mint az ipar, az ellenérzés,
az egészségiigy, a kutatdsi tapasztalat) teriiletén, amelybdl két
évnek az eszkoz tervezésében, gydrtdsiban, tesztelésében
vagy haszndlatdban, illetve az értékelendd technoldgidban
vagy értékelendd tudomdnyos szempontokkal kapcsolatos-
nak kell lennie;

Moddositds

— meg lehessen hatdrozni, mikor sziikséges szakért6i hozzdji-
rulds a gydrtd dltal lefolytatott klinikai vizsgdlati tervek és
klinikai értékelés kiértékeléséhez, és megfelelGen azonositani
lehessen a képzett szakembereket;

— e rendelet vonatkozé kovetelményeinek megfelelSen ki
lehessen képezni kiils6 klinikai szakértSket, 1étrehozni
felhatalmazdson alapul ésfvagy végrehajtdsi jogi aktusokat;
harmonizalt szabvanyokat, az egységes mszaki elSirdst és
az iranymutatdsokat tartalmazé dokumentumokat, valamint
biztositani, hogy a kiils§ klinikai szakértSk teljes mértékben
tisztdban legyenek az dltaluk adott értékelés és szaktandcs
hatterével és Gsszefuggéseivel;

— meg lehessen vitatni a tervezett vizsgdlat menetének, a
klinikai vizsgdlati terveknek, valamint az ellenérzd beavat-
kozds kivdlasztdsdnak logikai alapjdt a gyartéval és a kiilsé
klinikai szakért8kkel, és megfeleléen lehessen irdnyitani a
kiilsé klinikai szakembereket a klinikai értékelés kiértékelé-
sében;

— tudomdnyos alapokon meg lehessen kérdGjelezni a benyuj-
tott klinikai vizsgdlati tervek és klinikai adatok hitelességét,
valamint a gydrté klinikai értékelésének a kiils6 klinikai
szakértdk dltal kiértékelt eredményeit;

— megbizonyosodhasson a klinikai szakértSk éltal lefolytatott
klinikai értékelések Osszehasonlithatdsdgardl és kovetkeze-
tességérdl;

— képes legyen targyilagos klinikai itéletet alkotni a gyart6
klinikai értékelésének kiértékelésérsl és ajinlst tenni a
kijelolt szervezet dontéshozdjanak.

— biztositsa a fiiggetlenséget és tdrgyilagossdgot, és kizolje
az esetleges Gsszeférhetetlenséget.

3.2.5. Termékértékelok: A termék feliilvizsgilatdért felelSs
személyzetnek (mint példdul a tervdokumentécio feliilvizsgalata,
a miszaki dokumentdci6 feliilvizsgdlata vagy az olyan szem-
pontokat is magédba foglalé tipusvizsgdlat, mint a klinikai
értékelés, a sterilizdcid, a szoftvervaliddlds) a kévetkezdket
magdban foglalé szakképesitéssel kell rendelkeznie:

— egyetemen vagy mdszaki fGiskoldn szerzett oklevél vagy
azzal egyenértékiinek elismert relevdns tanulmdnyok, mint
példdul az orvostudomdny, természettudomanyok, mdszaki
tudomdnyok elvégzése sordn szerzett képesités;

— négyéves szakmai tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy
a hozzdjuk kapcsol6dé dgazatok (mint az ipar, az audit, az
egészségiigy, a kutatdsi tapasztalat) teriiletén, amelybdl két
évnek az eszkoz tervezésében, gydrtdsdban, tesztelésében
vagy haszndlatdban (a generikus eszkozcsoportban meg-
hatdrozottak szerint), illetve az értékelendd technoldgidban
vagy értékelendd tudomdnyos szempontokkal kapcsolatos-
nak kell lennie;
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— az [ mellékletben megdllapitott, a biztonsdgossigra és
teljesit6képességre vonatkozd dltalanos kovetelmények, va-
lamint a kapcsol6d6 felhatalmazdson alapulé ésfvagy
végrehajtdsi jogi aktusok; harmonizdlt szabvinyok, az
egységes miiszaki el6irds és az irdnymutatdsokat tartalmazé
dokumentumok megfelel§ ismerete;

— a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolddo in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabvinyok és
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;

— a VII-X. mellékletben megillapitott megfelelGségértékelési
eljdrdsok — kiilonosen azon szempontok, amelyekre enge-
délyt kaptak — megfelel§ ismerete és e téren szerzett
tapasztalat, valamint az ilyen értékelések elvégzéséhez
szitkséges megfelel§ szakértelem.

3.2.6. A gyart6 mindségirdnyitdsi rendszerének ellendrzésé-
ért felel6s személyzetnek bizonyitottan a kovetkezd képesitéssel
kell rendelkeznie:

— egyetemen vagy mdszaki fGiskoldn szerzett oklevél vagy
azzal egyenértékiinek elismert relevans tanulmdnyok, mint
példdul az orvostudomany, természettudomanyok, mszaki
tudomdnyok elvégzése sordn szerzett képesités;

— négy éves tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy a
hozzdjuk kapcsolod6 dgazatok (mint az ipar, az audit, az
egészségiigy, a kutatdsi tapasztalat) teriiletén, amelybdl két
évnek a min@ségiranyitds teriiletén kell lennie;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatko-
z6 uniés jogszabdlyok, valamint az ezekhez kapcsol6dd,
felhatalmazdson alapulé ésfvagy végrehajtdsi jogi aktusok,
harmonizalt szabvanyok, az egységes miiszaki el8irds és
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete;

— a kockézatkezelés és az ehhez kapcsolodé in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabvanyok és
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfelel§
ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;

— a minGségirdnyitdsi rendszerek és az ezekhez kapcsolodd
szabvanyok és irdinymutatdsokat tartalmazé dokumentumok
megfelel ismerete;

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

— az [ mellékletben megillapitott, a biztonsdgossigra és
teljesit6képességre vonatkozé dltalanos kovetelmények, va-
lamint a kapcsol6d6 felhatalmazdson alapuld ésfvagy
végrehajtdsi jogi aktusok; harmonizdlt szabvanyok, az
egységes miiszaki el6irds és az irdnymutatdsokat tartalmazé
dokumentumok megfelel§ ismerete;

— a szakképesités alapja miiszaki vagy tudomdnyos szakte-
riilet, pl. sterilizdcid, biokompatibilitds, dllati szovetek,
emberi szévetek, szoftverek, funkciondlis biztonsdgossdg,
klinikai értékelés, elektromos biztonsdgossdg, csomagolds;

— a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolddo in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd szabvanyok és
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfelel§
ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;

— a klinikai értékelés megfelelG ismerete és az abban szerzett
megfeleld tapasztalat;

— a VII-X. mellékletben megdllapitott megfelelGségértékelési
eljardsok — kiilonosen azon szempontok, amelyekre enge-
délyt kaptak — megfelel§ ismerete és e téren szerzett
tapasztalat, valamint az ilyen értékelések elvégzéséhez
szitkséges megfelel§ szakértelem.

3.2.6.  Ellendr: A gyirtd mindségbiztositdsi rendszerének
ellendrzéséért felelds személyzetnek a kovetkezdket magdban
foglalo szakképesitéssel kell rendelkeznie:

— egyetemen vagy midszaki fGiskoldn szerzett oklevél vagy
azzal egyenértéktinek elismert relevans tanulmdnyok, mint
példdul az orvostudomdny, természettudomanyok, mdszaki
tudomdnyok elvégzése sordn szerzett képesités;

— négy éves tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy a
hozzdjuk kapcsolod6 dgazatok (mint az ipar, az audit, az
egészségiigy, a kutatdsi tapasztalat) teriiletén, amelybdl két
évnek a min@ségiranyitds teriiletén kell lennie;

— az IA [EAC kddok szerint meghatdrozott, vagy annak
megfeleld technologidk megfeleld ismerete;

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatko-
z6 unibs jogszabélyok, valamint az ezekhez kapcsolodo,
felhatalmazdson alapuld és/vagy végrehajtasi jogi aktusok,
harmonizalt szabvanyok, az egységes miiszaki el8irds és
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete;

— a kockézatkezelés és az chhez kapcsolodé in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabvanyok és
irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfelel§
ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;

— a minGségirdnyitdsi rendszerek és az ezekhez kapcsolodd
szabvanyok és irdinymutatdsokat tartalmazé dokumentumok
megfelel ismerete;
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— a VII-X. mellékletben megéllapitott megfelelGségértékelési
eljarasok, — kilonosen azon szempontokra, amelyekre
engedélyt kaptak — megfelel§ ismerete és az e téren szerzett
tapasztalat és az ilyen ellendrzések elvégzéséhez sziikséges
megfelel§ szakértelem;

— ellendrzéstechnikai képzés, amely lehet6vé teszi szdmukra a

......

Moddositds

— a VII-X. mellékletben megéllapitott megfelel6ségértékelési
eljarasok, — kilonosen azon szempontokra, amelyekre
engedélyt kaptak — megfelel§ ismerete és az e téren szerzett
tapasztalat és az ilyen ellendrzések elvégzéséhez sziikséges
megfelel§ szakértelem;

— ellendrzéstechnikai képzés, amely lehet6vé teszi szamukra a

//////
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet - 3.4 pont
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3.4. Alvallalkozok és kiilsg szakértSk

3.4.1. A 3.2. szakaszbdl szdrmazd korldtozdsok sérelme
nélkil a kijelolt szervezetek a megfelelGségértékelési tevé-
kenységek egyértelmtien meghatdrozott részeit alvéllalkozdsba
ellendrzéséhez kapcsolddd feliigyeleti tevékenységek egésze
nem adhat6 ki alvillalkozdsba.

3.4.2.  Amennyiben egy kijelolt szervezet alvallalkozds for-
méjéban egy adott szervezetet vagy személyt biz meg
megfelelGségértékelési tevékenységekkel, a kijelolt szervezetnek
ki kell dolgoznia az alvéllalkozds feltételeit meghatdrozé
politikdt. Mindennem alvéllalkozast vagy a kiils§ szakértSkkel
torténd  barmiféle konzulticiét megfeleléen dokumentdlni,
valamint egy — a tobbek kozott titoktartdst és Osszeférhetetlen-
séget tartalmazo — frdsos megdllapoddsban rogziteni kell.

3.4.3.  Ha a megfelelgségértékelés sordn alvallalkozok vagy
kiilsé szakért6k bevondsdra keriil sor, a kijelolt szervezetnek
megfelel§ sajat kompetencidval kell rendelkeznie minden egyes
teriileten, amelyen megfelelGségértékelés végzésével, szakértSi
vélemények helytdllésdganak és érvényességének ellenSrzésével
és a tanusitdsra vonatkozd dontéshozatallal biztak meg.

3.4.4. A Kkijelolt szervezetnek valamennyi alvéllalkozd és
kiilsé szakérté kompetencidjinak értékelésére és figyelemmel
kisérésére szolgdld eljardsokat kell megallapitania.

Moddositds

3.4. Alvdllalkozok és kiilsg szakértSk

3.4.1. A 3.2. szakaszbdl szdrmazé korldtozdsok sérelme
nélkil a kijelolt szervezetek a megfelelGségértékelési tevé-
kenységek egyértelmtien meghatdrozott részeit alvéllalkozdsba
adhatjak, kiilonosen akkor, ha klinikai szakértelem csak
rendszerek vagy a termék ellen6rzéséhez kapcsolddo feligyeleti
tevékenységek egésze nem adhat6 ki alvallalkozdsba.

3.4.2.  Amennyiben egy kijelolt szervezet alvallalkozds for-
mdjdban egy adott szervezetet vagy személyt biz meg
megfelelGségértékelési tevékenységekkel, a kijel6lt szervezetnek
ki kell dolgoznia az alvéllalkozds feltételeit meghatdrozé
politikdt. Mindennem alvéllalkozdst vagy a kiils§ szakértékkel
torténd barmiféle konzultdciot megfelelen dokumentdlni kell,
nyilvdnosan hozzdférhet6vé kell tenni, valamint egy — a tobbek
kozott titoktartdst és Osszeférhetetlenséget tartalmazd — irdsos
megéllapodasban rogziteni kell.

3.4.3.  Ha a megfelelgségértékelés sordn alvallalkozok vagy
kiilsé szakért6k bevondsdra keriil sor, a kijelolt szervezetnek
megfelel§ sajat kompetencidval kell rendelkeznie minden egyes
teriileten, minden egyes kezeléssel kapcsolatban vagy orvosi
szakteriileten, amelyen megfelelGségértékelés végzésével, sza-
kért6i vélemények helytallosdgdnak és érvényességének ellen-
Grzésével és a tanusitdsra vonatkozd dontéshozatallal biztak
meg.

3.4.4. A kijelolt szervezetnek valamennyi alvéllalkozd és
kiilsé szakérté kompetencidjinak értékelésére és figyelemmel
kisérésére szolgdld eljarasokat kell megallapitania.



2016.6.10.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 208/293

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

34.4a. A 34.2. és a 34.4. pontok szerinti politikdt és
eljdrdsokat az eldtt kozlik a nemzeti hatdsdggal, hogy
alvdllalkozéi szerzddés megkotésére keriilne sor.

Moédositds 223
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3.5.2.  Felil kell vizsgalnia személyzetének alkalmassdgat, és
meg kell hatdroznia az elvart képesitési szint és tuddsszint
fenntartasdhoz sziikséges képzést.

Moddositds

3.5.2.  Felil kell vizsgalnia személyzetének alkalmassagat, és —
az elvdrt képesitési szint és tuddsszint fenntartdsa érdekében —
meg kell hatdroznia a sziitkséges képzést, tovabbd biztositania
kell, hogy megteszik az ennek megfelelS 1épéseket.

Moédositas 224
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3.5a. Tovdbbi kivetelmények a kiilonleges kijellt szerveze-
tekre vonatkozéan

s

3.5a.1. A kiilonleges kijelolt szervezetek klinikai szakértdi

A kijelolt szervezetnek a klinikai vizsgdlatok terén a klinikai
vizsgdlatok megtervezésével, az orvosi statisztikdkkal, a
betegmenedzsmenttel és a helyes klinikai gyakorlattal kap-
csolatban_tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell rendel-
keznie. Allandé belsé’ személyzetet kell igénybe venni. A
kijelolt szervezetek a 30. cikkel dsszhangban azonban eseti és
idGszaki megbizdsra kiils6' szakértdket alkalmazhatnak, fel-
téve, hogy a szakértdk nyilvintartdsdt, valamint a rdjuk bizott
feladatok leirdsdt nyilvanossdgra tudjdk hozni. A személyzetet
szisztematikusan be kell vonni a kijelolt szervezet dontésho-
zatali eljdrdsdba annak érdekében, hogy:

— meg lehessen hatdrozni, mikor sziikséges szakértéi hozzd-
jdrulds a gydrto dltal lefolytatott klinikai vizsgdlati tervek
és klinikai értékelés kiértékeléséhez, és megfelelden azono-
sitani lehessen a képzett szakembereket;
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— e rendelet vonatkozé kovetelményeinek megfelelden ki

lehessen képezni kiilsd klinikai szakértéket, létrehozni
felhatalmazdson alapulé és/vagy végrehajtdsi jogi aktuso-
kat; harmonizdlt szabvinyokat, az egységes miiszaki
eldirdst és az irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentu-
mokat, valamint biztositani, hogy a kiilsé' klinikai
szakérték teljes mértékben tisztdban legyenek az dltaluk
adott értékelés és szaktandcs hdtterével és osszefiiggéseivel;

meg lehessen vitatni a tervezett vizsgdlat menetének, a
klinikai vizsgdlati terveknek, valamint az ellenérzd
beavatkozds kivdlasztdsdnak logikai alapjdt a gydrtéval
és a kiilsé” klinikai szakértGkkel, és megfelelden lehessen
irdnyitani a kiils¢' klinikai szakembereket a klinikai
értékelés kiértékelésében;

tudomdnyos alapokon meg lehessen kérdGjelezni a benyilj-
tott klinikai vizsgdlati tervek és klinikai adatok hitelessé-
gét, valamint a gydrté klinikai értékelésének a kiilsé
klinikai szakértdk dltal kiértékelt eredményeit;

megbizonyosodhasson a klinikai szakértdk dltal lefolyta-
tott klinikai értékelések Osszehasonlithatdsdgdrol és ko-
vetkezetességérol;

képes legyen tdrgyilagos klinikai itéletet alkotni a gydrté
klinikai értékelésének kiértékelésérdl és ajanldst tenni a
kijelolt szervezet dontéshozdjdnak.

klinikai szakérté ismerje a hatéanyagokat;

biztositsa a fiiggetlenséget és tdrgyilagossdgot, és kozélje
az esetleges dsszeférhetetlenséget.

Médositis 267
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VI melléklet - 3.5 a.2 pont (dj)
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3.5a.2. A kiilonleges kijelolt szervezetek termékspecialistdi

A 41a. cikkben emlitett eszkozok termék-feliilvizsgdlatdért
(példdul a tervdokumentdcio feliilvizsgdlatdért, a miiszaki
dokumentdcio feliilvizsgdlatdért vagy a tipusvizsgdlatért)
feleld's személyzetnek bizonyitottan a kovetkezd termékspeci-
alista képesitéssel kell rendelkeznie:
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eleget tesz a termékértékeldk tekintetében meghatdrozott
kovetelményeknek;

— felsdfoki képesitéssel rendelkezik az orvostechnikai esz-

kozokhoz kapcsolédo teriileten, vagy hat év gyakorlati
tapasztalattal rendelkezik az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkozoket illetden vagy az azokhoz kapcsolodo
teriileten;

a gydrté dltal biztositott termékleirds vagy kockdzat-
elemzés eldzetes ismerete nélkiil is képes azonositani a
specidlis termékkategdridkon beliili termékekhez kapcso-
16dé alapvetd kockdzatokat;

harmonizdlt vagy bevett nemzeti standardok hidnydban is
képes megitélni az alapvetd kovetelményeket;

a szakmai tapasztalatot a képesités szerinti elsd, a kijelolt
szervezethez tartozé termékkategoria szempontjabol rele-
vidns termékkategoridban szerezte, és e tapasztalat képessé
teszi arra, hogy az eszkozok tervezésével, gydrtdsdval,
tesztelésével, klinikai haszndlatdval és kockdzataival kap-
csolatos ismeretek teljes birtokdban alaposan elemezni
tudja a tervet, az ellenérzést, a validdldsira irdnyulo
vizsgdlatokat és a klinikai haszndlatot;

az elsd termékkategoridhoz szorosan kapcsoléds egyéb
termékkategoridkra vonatkozé hidnyzo szakmai tapaszta-
latot a termékekkel kapcsolatos belsd képzési programban
valé részvétel is helyettesitheti;

az egyedi technologidk terén képesitéssel rendelkezd
termékspecialistdk esetében a kijelolt szervezet kinevezési
hatdskore szempontjdbdl relevdns technoldgiai teriileten
kell szakmai tapasztalattal rendelkezni.

A 41a. cikk (1) bekezdésében emlitett eszkozok feliilvizsgdla-
tdnak elvégzése érdekében a kiilonleges kijelolt szervezetnek
minden egyes kijelolt termékkategoria tekintetében legaldibb
két termékspecialistdt kell alkalmaznia, akik koziil legaldbb az
egyik belsé’ munkatdrs. Ezen eszkozok tekintetében tehdt a
kijelolés hatdskore szerinti kijelolt technoldgiai teriileteken
gondoskodni kell belsé’ termékspecialistdk foglalkoztatdsdrdl.
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3.5a.3. A termékspecialistdk tovdbbképzése

A termékspecialistiknak legaldbb 36 6rds, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl, az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozé rendeletekrél,
valamint az értékelési és taniisitdsi elvekrdl — tobbek kozott
az elddllitott termékek verifikdcidjdrol — szolo képzésen kell
részt venniiik;

A kijelolt szervezet gondoskodik arrdl, hogy a kinevezendd
termékspecialista megfeleld' képzésben részesiiljon a kijelolt
szervezet mindségbiztositdsi rendszerének vonatkozo eljdrdsai-
rol; a kijelolt szervezet gondoskodik arrdl is, hogy mieldtt
andlléan egy fiiggetlen feliilvizsgdlatot végezne, a termékspe-
cialista szdmdra olyan képzési tervet dolgozzanak ki, amely
tartalmaz elegendd lehetdséget a tervdokumentdciok feliilvizs-
gdlatdnak megtekintésére és az abban vald — feliigyelet melletti
és a munkatdrsak dltal ellenérzott — tevékeny részvételre.

A kijelolt szervezetnek minden egyes mindsitendd termékka-
tegoria esetében taniisitania kell, hogy rendelkezik megfeleld
szakértelemmel az adott termékkategoridt illetden. Az elsé
termékkategdria tekintetében legaldbb ot tervdokumentdciot
kell ellendriznie, melyek koziil legaldbb kettének az eredeti
kérelemre, vagy a tanilsitds jelentd's meghosszabbitdsdra kell
vonatkoznia. Tovdbbi termékkategoridkra vonatkozé tovibbi
mindsités megszerzéséhez bizonysdgot kell tenni a termékka-
tegoridt illeté ismeretekrél és tapasztalatrol.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

3.5a4. A termékspecialistdk kinevezésének feliilvizsgdlata

A termékspecialistik képzettségét évente feliil kell vizsgdlni; a
mindsitendd termékkategoridk szdmdtol fiiggetleniil legaldbb
négy tervdokumentdcid feliilvizsgdlatdt kell elvégeznie négy
éves dtlagban. A jovdhagyott tervek jelentd's modositdsainak
feliilvizsgdlata (vagyis nem egy teljes tervdokumentdcié vizs-
gdlata), valamint a feliilvizsgdlatok feliigyelete 50 %-ban keriil
beszdmitdsra.
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Moddositds

A termékspecialistinak folyamatosan bizonysdgot kell tennie
arrél, hogy termékismerete és feliilvizsgdlati gyakorlata
minden mindsitendd termékkategoria esetében elsérangi.
Bizonyithatéan részt kell vennie a rendeletek legfrissebb
vdltozataival, a harmonizdlt szabvdnyokkal, a vonatkozé
irdnymutatdsokkal, a klinikai értékeléssel, a teljesitményérté-
keléssel és az egységes miiszaki eldirdsokkal kapcsolatos éves
képzéseken.

Amennyiben a kinevezés feltételei nem teljesiilnek, a kinevezést
fel kell fiiggeszteni. Ez esetben a termékspecialistinak a
kovetkezd tervdokumentdcio feliilvizsgdlatdt feliigyelet mellett
kell végrehajtania, és a kinevezést e feliilvizsgdlat kimenete-
lének fiiggvényében lehet meghosszabbitani.

Moédositis 228

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet — 4 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

4.1.  AXkijelolt szervezet dontéshozatali eljarasat egyértelmien
dokumentélni kell, beleértve a megfelelgségértékelési tantsitva-
nyok kibocsdtdsdra, felfiiggesztésére, visszadllitdsdra, visz-
szavondsdra vagy elutasitdsdra vonatkozo eljdrdsokat, ezek
moédositasait vagy megszoritdsait vagy a kiegészitések kibocsa-
tdsdt is.

42. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell olyan
megfelelgségéreékelési eljarasok lefolytatdsira vonatkozé doku-
mentdlt eljardssal, amelyekre kijelolték, figyelembe véve azok
sajatossagait, beleértve a jogszabdlyban el6irt konzulticiokat, a
kijelolés hatélya ald tartozé kiilonbozd eszkoztipusok tekinteté-
ben, biztositva az datlithatésdgot és az emlitett eljdrdsok
reprodukalhatosagat.

4.3. A Kkijelolt szervezetnek rendelkeznie kell legalabb a
kovetkezdkre kiterjedd, dokumentélt eljarasokkal:

— a gyart6 vagy egy meghatalmazott képvisel6 megfelelGsé-
gértékelés irdnti kérelme,

— a kérelem feldolgozésa, beleértve a dokumentdcio teljességé-
nek igazoldsit, a termék in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozként torténd mindsitését, valamint osztélyba soroldsat,

Moddositds

4.1.  AXkijelolt szervezet dontéshozatali eljarasat egyértelmien
dokumentdlni kell, annak dtldthaténak kell lennie, és meg-
dllapitdsait a nyilvdnossdg szdmdra hozzdférhet6vé kell tenni,
beleértve a megfelelgségértékelési tandsitvanyok kibocsdtdsat,
felfiiggesztését, visszadllitdsdt, visszavondsdt vagy elutasitdsdt,
ezek moédositdsait vagy megszoritdsait vagy a kiegészitések
kibocsdtdsat is.

42. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell olyan
megfelelgségéreékelési eljdrasok lefolytatdsra vonatkozé doku-
mentalt eljardssal, amelyekre kijelolték, figyelembe véve azok
sajatossagait, beleértve a jogszabélyban el6irt konzultdciokat, a
kijelolés hatélya ala tartozé kiilonbozd eszkoztipusok tekinteté-
ben, biztositva az 4tlithatésigot és az emlitett eljdrdsok
reprodukélhatésagat.

4.3. A Kkijelolt szervezetnek rendelkeznie kell legalabb a
kovetkezdkre kiterjedd, nyilvdnosan hozzdférhetd” dokumentalt
eljarasokkal:

— a gyart6 vagy egy meghatalmazott képvisel6 megfeleldsé-
gértékelés irdnti kérelme,

— a kérelem feldolgozésa, beleértve a dokumentdcio teljességé-
nek igazolasit, a termék in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozként torténd mindsitését, valamint osztdlyba soroldsat,
valamint a megfeleldségértékelés elvégzéséhez sziikséges
ajdnlott idGtartamot,
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— a benytjtandé kérelem, a hivatalos levelezés és dokumentd-
cié nyelve,

— a gyartoval vagy a meghatalmazott képviselgvel kotott
megdllapodas feltételei,

— a megfelelGségértékelési tevékenységekért felszdmitandd dij,

— az el6zetes jovahagydsra benytjtand6 relevans véltoztatdsok
értékelése,

— a felugyeleti terv,

— a tanusitvanyok megujitdsa.

Moddositds

— a benytjtandé kérelem, a hivatalos levelezés és dokumentd-
cié nyelve,

— a gyartoval vagy a meghatalmazott képviselgvel kotott
megallapodas feltételei,

— a megfelelGségértékelési tevékenységekért felszdmitandd dij,

— az elGzetes jovahagydsra benydjtand6 relevns véltoztatdsok
értékelése,

— a felugyeleti terv,

— a tanusitvanyok megujitdsa.

Moédositis 229

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VI melléklet — 4 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

4a. A KJELOLT SZERVEZETEK ALTAL VEGZETT MEG-
FELELOSEGERTEKELES ELVEGZESEHEZ SZUKSE-
GES AJANLOTT IDOTARTAM

4.1. A kijelolt szervezetek meghatdrozzdk mind a kezdeti
ellendrzések 1. és 2. szakaszdban folytatott ellendrzések, mind
a feliigyeleti ellendrzések idotartamdt, minden egyes jelentkezd
és igazolt iigyfél szdimdra

4.2. Az ellendrzés id6tartamdnak megdllapitisa egyebek
mellett a kovetkezékon alapul: a szervezet személyzetének
tényleges létszdma, a szervezeten beliili folyamatok 0sz-
szetettsége, az ellendrzés hatdlya ald tartozé orvostechnikai
eszkozok jellege és tulajdonsdgai, valamint az orvostechnikai
eszkozok gydrtdsdhoz és ellendrzéséhez haszndlt kiilonbozé
technologiak. Az ellendrzés idétartamdt az ellendrizendd
szervezetre egyedileg vonatkozo valamennyi jelentds tényezo-
hoz hozzd lehet igazitani. A kijelolt szervezet biztositja, hogy
az ellenérzés idGtartamdnak bdrmilyen vdltozdsa ne vezessen
az ellenérzés hatékonysdgdnak csokkenéséhez.

4.3. A tervezett helyszini ellendrzések idotartama legaldbb
egy ellendr/nap.

4.4. Tébb, ugyanazon mind'ségbiztositdsi rendszerbe tartozé
helyszin taniisitdsa nem alapulhat mintavételi rendszeren.
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Moédositis 230

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VII melléklet - 1.1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

1.1. Az osztdlyba soroldsi szabalyok alkalmazdsa szempont-
jabol az eszkozok rendeltetési célja az irdnyado.

Moddositds

1.1. Az osztilyba soroldsi szabélyok alkalmazdsa szempont-

j@bdl az eszkozok rendeltetési célja, tijdonsdga, dsszetettsége és

a veliik Osszefiiggd kockdzat az irinyado.

Moédositds 231

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VII melléklet — 2.3 pont — ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

¢) fert6z8 kérokozd kimutatdsa, ha jelentds a kockdzata annak,
hogy a hibds eredmény a vizsgalt személy vagy magzat vagy a
személy leszarmazottjanak haldlahoz vagy stlyos fogyatékos-
sdgdhoz vezetne;

Moddositds

¢) fert6z8 korokozd kimutatdsa, ha jelentds a kockdzata annak,
hogy a hibds eredmény a vizsgdlt személy, magzat vagy
embrid, vagy a személy leszdrmazottjdnak haldldhoz vagy
stlyos fogyatékossdgdhoz vezetne;

Moédositis 232

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VII melléklet — 2.3 pont - f pont - ii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

ii. betegség stadiumanak meghatdrozdsdra haszndlatos eszkozok
vagy

Moddositds

ii. betegség stddiuménak vagy prognézisinak meghatirozdsira
haszndlatos eszk6zok, vagy

Médositds 233

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VII melléklet - 2.3 pont — j pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

j. a magzatban velesziiletett rendellenességek sztirése.

Moddositds

j. a magzatban vagy embriéban velesziiletett rendellenességek

sziirése.
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Moédositds 235

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII melléklet — 3.2 pont — d pont - 2 francia bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

— a rajzokbdl, el6irdsokbdl vagy mds vonatkozé dokumentu-
mokbdl megillapitott és a gydrtds minden szakaszdban
napra készen tartott termékazonositd eljardsok;

Moddositds

— a rajzokbdl, el8irdsokbdl vagy mds vonatkozé dokumentu-
mokbdl megallapitott és a gydrtds minden szakaszdban
napra készen tartott termékazonosité és nyomonkévethetd-
ségi eljarasok;

Moédositis 236

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII melléklet — 4.4 pont — 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

A kijelolt szervezetnek véletlenszerii, elére nem bejelentett
gydrldtogatdsokat kell tennie a gydrté vagy indokolt esetben a
gyarté beszdllitéinak ésfvagy alvillalkozoinak telephelyein,
melyeket a 4.3. szakaszban emlitett periodikus feliigyeleti
értékeléssel otvozve vagy ezen feliigyeleti értékelésen feliil kell
teljesitenie. A kijelolt szervezetnek az elSre be nem jelentett
ellenSrzésekre vonatkozodan tervet kell készitenie, amely nem
juthat a gydrt6 tudomdsdra.

Moddositds

A kijelolt szervezetnek gydrtonként és generikus eszkozcsopor-
tonként elGre be nem jelentett litogatdsokat kell tennie az
érintett gydrtéhelyeken vagy indokolt esetben a gydrtd
beszallitéinak ésfvagy alvallalkozdinak telephelyein. A kijelolt
szervezetnek az el6re be nem jelentett ellendrzésekre vonatko-
zéan tervet kell készitenie, amely nem juthat a gydrtd
tudomdsdra. Ilyen ellenérzések alkalmdval a kijelolt szervezet-
nek vizsgdlatokat kell végeznie vagy végeztetnie a mindség-
biztositdsi rendszer helyes miikodésének ellendrzése céljdabol. A
gydrtd rendelkezésére kell bocsdtani egy ellendrzési jelentést és
egy vizsgdlati jelentést. A kijelolt szervezet ezeket az
ellendrzéseket legaldbb hdromévente egyszer elvégzi.

Moédositas 237

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VII melléklet - 5.3 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

5.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgélnia az érintett
technoldgia teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalat-
tal rendelkezd személyzet alkalmazasira irdnyuld kérelmet. A
kijelolt szervezet igényelheti a kérelem tovdbbi vizsgdlatokkal
vagy Dbizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetdvé
viljon az e rendelet kivetelményeinek valé megfelelés értéke-
lése. A kijelolt szervezetnek el kell végezniiik az eszkozékhoz
kapcsolodo megfeleld fizikai vagy laboratériumi vizsgdlatokat,
vagy fel kell kérniiik a gydrtit ezen vizsgdlatok elvégzésére.

Moddositds

5.3. A Kkijelolt szervezetnek meg kell vizsgilnia az érintett
technoldgia teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalat-
tal rendelkez személyzet alkalmazasdra irdnyuld kérelmet. A
kijelolt szervezetnek meg kell gydzddnie arrdl, hogy a gydrté
kérelme megfelelGen ismerteti az eszkoz tervezését, gydrtdsdt és
teljesitoképességét, és az alapjdn felmérhetd, hogy a termék
megfelel-e az e rendeletben foglalt kovetelményeknek. A kijelolt
szervezet észrevételeket tesz az aldbbiak megfelelGségérdl:

— a termék dltaldnos leirdsa,
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Moddositds

— tervezési leirds, ideértve az alapvetd kovetelmények telje-
sitése érdekében alkalmazott megolddsok leirdsdt,

— a tervezési folyamat sordn alkalmazott rendszerszintii
eljdrdsok, valamint az eszkoz tervezésének ellendrzése,
nyomon kovetése és vizsgdlata céljabél alkalmazott méd-
szerek.

A kijelolt szervezet igényelheti a kérelem tovdbbi vizsgdlatok-
kal vagy bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetdvé
viljon az e rendelet kovetelményeinek valo megfelelés értéke-
lése. A kijelolt szervezetnek el kell végezniiik az eszkozokhoz
kapcsolodo megfeleld fizikai vagy laboratériumi vizsgdlatokat,
vagy fel kell kérniiik a gydrtit ezen vizsgdlatok elvégzésére.

Moédositis 238

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII melléklet — 5.7 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

5.7. A D. osztdlyba tartozd gydrtott eszkozok megfelelGsé-
gének ellendrzésére a gyartd a gydrtott eszkozokon vagy az
eszkozok minden egyes tételén vizsgalatokat végez. Az ellen-
Orzések és vizsgdlatok elvégzése utdn a gyarté haladéktalanul
tovabbitja a kijelolt szervezet felé a relevans vizsgdlati jelenté-
seket. A gydrtd tovdbbd a gydrtott eszkozok vagy az eszkozok
tételeinek mintdit az el6re egyeztetett feltételek és koriilmények
szerint a kijelolt szervezet rendelkezésére bocsdtja; ilyen feltétel
tobbek kozott az, hogy a kijelolt szervezet vagy a gyartd
rendszeres id6kozonként a 78. cikkel osszhangban kivalasztott
referencialaboratérium szdmdra a gydrtott eszkozokbdl vagy
tételekb6l mintdkat kild, hogy elvégezhessék a megfelels
vizsgélatokat. A referencialaboratérium a megéllapitdsairdl
értesiti a kijelolt szervezetet.

Moddositds

5.7. A D. osztdlyba tartozd gydrtott eszkozok megfelelGsé-
gének ellendrzésére a gyartd a gydrtott eszkozokon vagy az
eszkozok minden egyes tételén vizsgdlatokat végez. Az ellen-
Orzések és vizsgdlatok elvégzése utdn a gyarté haladéktalanul
tovabbitja a kijelolt szervezet felé a relevans vizsgdlati jelenté-
seket. A gydrtd tovabbd a gydrtott eszkozok vagy az eszkozok
tételeinek mintdit az el6re egyeztetett feltételek és koriilmények
szerint a kijelolt szervezet rendelkezésére bocsétja; ilyen feltétel
tobbek kozott az, hogy a kijelolt szervezet vagy a gyérté a
78. cikkel osszhangban kivdlasztott referencialaboratérium
szdmdra a gyartott eszk6zokbdl vagy tételekbdl mintakat kiild,
hogy elvégezhessék a megfelel§ vizsgdlatokat. A referencialabo-
ratérium a megallapitdsairdl értesiti a kijelolt szervezetet.

Médositis 239

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII melléklet - 6.1 pont — cim

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

6.1. Az A, B. vagy C. osztilyba sorolt, onellenSrzésre
szolgdlé vagy az ellitds helyén torténd vizsgalatnal haszndlt
eszkozok tervezésének vizsgilata

Moddositds

6.1 Az A, B. vagy C. osztilyba sorolt, onellenSrzésre
szolgdlé és a C. osztdlyba sorolt, az ellitis helyén torténd
vizsgalatnal haszndlt eszkozok tervezésének vizsgdlata
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Moédositis 240

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII melléklet — 6.1 pont — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

a) Az A., B. vagy C. osztdlyba sorolt, onellendrzésre szolgdlo
vagy az elltds helyén torténd vizsgdlatndl hasznalt eszkozok
gyartdja a 3.1. szakaszban emlitett kijelolt szervezetekhez a
tervezés vizsgalatdra irdnyuld kérelmet nydjt be.

Moddositds

a) Az A., B. vagy C. osztdlyba sorolt, 6nellenérzésre szolgalé és
a C. osztdlyba sorolt, az ellitds helyén torténd vizsgdlatndl
haszndlt eszkozok gydrtdja a 3.1. szakaszban emlitett kijelolt
szervezetekhez a tervezés vizsgalatdra irdnyuld kérelmet nyjt
be.

Médositds 241

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII melléklet - 6.2 pont — e pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

e) A kijelolt szervezet dontéshozatala sordn kellSképpen
figyelembe veszi a gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsdg
vagy az Eurépai Gydgyszeriigynokség dltal esetlegesen
kifejezett véleményt. Végsd dontését tovdbbitja a gyogyszerek
tekintetében illetékes hatésignak vagy az Eurdpai Gydgy-
szeriigynokségnek. Az EU-tervvizsgilati tanusitvinyt a
6.1. szakasz d) pontja szerint kell kidllitani.

Moddositds

e) A Kkijelolt szervezet dontéshozatala sordn kellképpen
figyelembe veszi a gyogyszerek tekintetében illetékes hatosdg
vagy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dltal esetlegesen
kifejezett, a kiséré” diagnosztika tudomdnyos megfeleloségé-
16l sz6lé véleményt. Ha a kijellt szervezet eltér ettdl az
dlldsponttol, dontését megindokolja a gydgyszerek tekinteté-
ben illetékes hatdsdgnak vagy az Eurdpai Gydgyszeriigynok-
ségnek. Ha nem sikeriil megdllapoddsra jutni, a kijelolt
szervezet errél tdjékoztatja az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé koordindciés csoportot. Az EU-tervvizsgilati
tanusitvanyt a 6.1. szakasz d) pontja szerint kell kidllitani.

Moédositis 242

Rendeletre irdnyul6 javaslat

IX melléklet — 3.5 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

3.,5. a D. osztilyba tartozd eszkozok esetében felkéri a
referencialaboratériumot, ha a 78. cikkel 6sszhangban valasz-
tottdk ki, hogy ellendrizze az eszkoznek az alkalmazandé
egységes mszaki el6irdsoknak vagy a gyarto dltal vélasztott mds
megoldasoknak valéo megfelel6ségét, hogy ezéltal legaldbb
azonos szintl biztonsagot és teljesitGképességet biztositson. A
referencialaboratérium 30 napon beliil szakvéleményt alkot. A
referencialaboratérium szakvéleményét, valamint minden lehet-
séges frissitést bele kell foglalni a kijelolt szervezet eszkozre
vonatkozé dokumenticidjaba. A kijelolt szervezet dontése
meghozatalakor kell8 alapossaggal megfontolja a szakvélemény-
ben kifejtett nézeteket. A kijelolt szervezet kedvezétlen szakvé-
lemény esetén nem adhatja ki a tandsitvanyt,

Madositds

3.5. a D. osztdlyba tartozé vagy kisérd diagnosztikdban
haszndlt eszkozok esetében felkéri a referencialaboratériumot,
ha a 78. cikkel 6sszhangban vélasztottdk ki, hogy ellendrizze az
eszkoznek az alkalmazandé egységes miszaki el§irdsoknak vagy
a gyarto altal valasztott mas megolddsoknak valé megfelelgségét,
hogy ezaltal legalabb azonos szintii biztonsigot és teljesitGké-
pességet biztositson. A referencialaboratérium 30 napon beliil
szakvéleményt alkot. A referencialaboratérium szakvéleményét,
valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a kijelolt
szervezet eszkozre vonatkozé dokumentdcijaba. A kijelolt
szervezet dontése meghozatalakor kell§ alapossaggal megfon-
tolja a szakvéleményben kifejtett nézeteket. A kijelolt szervezet
kedvezétlen szakvélemény esetén nem adhatja ki a tandisitvanyt,
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Moédositds 243

Rendeletre irdnyul6 javaslat

IX melléklet — 3.6 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

3.6. A kapcsolodé diagnosztikdban haszndlt azon eszkozék
esetében, melyeket annak értékelésére haszndlnak, hogy a
beteg alkalmas-e egy bizonyos gydgyszeres kezelésre, a
biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozé Ossze-
foglalé és a haszndlati fitmutato tervezete alapjdn konzultdl a
tagdllamok dltal a 2001/83/EK irdnyelv szerint kivdlasztott
illetékes hatdsdgok egyikével (a tovdbbiakban: a gydgyszerek
tekintetében illetékes hatdsdg) vagy az Eurdpai Gyogyszerii-
gynikséggel arrdl, hogy az eszkoz az érintett gydgyszer
tekintetében alkalmas-e. Ha a gyogyszer kizdrdlag a 726/
2004/EK rendelet mellékletének hatdlya ald tartozik, a kijelolt
szervezet konzultdl az Eurépai Gydgyszeriigynokséggel. A
gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsdg vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség az érvényes dokumentdcio beérkezésétdl
szdmitott 60 napon beliil véleményt nyilvdnit, amennyiben van
véleménye. Ezt a 60 napos idd'szakot tudomdnyosan megala-
pozott indokokkal egyszer tovdbbi 60 nappal meg lehet hosz-
szabbitani. A gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsdg vagy
az Eurépai Gyogyszeriigynokség szakvéleményét, valamint
minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a kijelolt
szervezet eszkozre vonatkozé dokumentdcidjiba. A kijelolt
szervezet dontéshozatala sordn kellgképpen figyelembe veszi a
gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsdg vagy az Eurépai
Gyogyszeriigynokség dltal esetlegesen kifejezett véleményt.
Végsd dontését tovdbbitja a gyigyszerek tekintetében illetékes
hatésdgnak vagy az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek.

Moddositds

2013. oktéber 22., kedd

torolve

Moédositis 244

Rendeletre irdnyul6 javaslat

IX melléklet — 5.4 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

54. Ha a vidltoztatdsok a gydgyszerrel kapcsolatos alkal-
massdga tekintetében érintik az EU-tipusvizsgdlati taniisitvd-
nyon keresztiil jovdhagyott, kapcsolodé diagnosztikdban
haszndlt eszkozt, a kijelolt szervezet konzultdl a kezdeti
konzultdcidban részt vevd, a gyogyszerek tekintetében illetékes
hatésdggal vagy az Eurépai Gydgyszeriigynokséggel. A gyogy-
szerek tekintetében illetékes hatdsig vagy az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség a viltozdsokrol az érvényes dokumentd-
ci6 beérkezésétl szamitott 30 napon beliil véleményt nyilvdnit,
amennyiben véleményt formdlt. A jévdhagyott tipus vdltozta-
tdsainak jovdhagydsit az EU-tipusvizsgdlati tandsitviny
kiegészitése formdjdban kell kiadni.

Moddositds

torolve
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Moédositds 245

Rendeletre irdnyul6 javaslat

X melléklet — 5.1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

5.1. A D. osztdlyba tartozd gyartott eszkozok megfelelGsé-
gének ellendrzésére a gyartd a gydrtott eszkozokon vagy az
eszkozok minden egyes tételén vizsgalatokat végez. Az ellen-
Grzések és vizsgdlatok elvégzése utdn a gyarté haladéktalanul
tovabbitja a kijelolt szervezet felé a relevans vizsgdlati jelenté-
seket. A gyarté tovabbd a gydrtott eszkozok vagy az eszkozok
tételeinek mintdit az el6re egyeztetett feltételek és koriilmények
szerint a kijelolt szervezet rendelkezésére bocsatja; ilyen feltétel
tobbek kozott az, hogy a kijelolt szervezet vagy a gyartd
rendszeres id6kozonként a 78. cikkel dsszhangban kivdlasztott
referencialaboratérium szdmdra a gydrtott eszkozokbdl vagy
tételekb6l mintdkat kild, hogy elvégezhessék a megfelels
vizsgélatokat. A referencialaboratérium a megéllapitdsairdl
értesiti a kijelolt szervezetet.

Moddositds

5.1. A D. osztalyba tartozd gyartott eszkozok megfelelsé-
gének ellendrzésére a gyartd a gydrtott eszkozokon vagy az
eszkozok minden egyes tételén vizsgdlatokat végez. Az ellen-
6rzések és vizsgédlatok elvégzése utdn a gyarté haladéktalanul
tovabbitja a kijelolt szervezet felé a relevans vizsgdlati jelenté-
seket. A gyartd tovabbd a gyartott eszkozok vagy az eszkozok
tételeinek mintdit az el6re egyeztetett feltételek és koriilmények
szerint a kijelolt szervezet rendelkezésére bocsétja; ilyen feltétel
tobbek kozott az, hogy a kijelolt szervezet vagy a gyérté a
78. cikkel osszhangban kivalasztott referencialaboratérium
szdmdra a gyartott eszk6zokbdl vagy tételekbsl mintdkat kiild,
hogy elvégezhessék a megfelel§ laboratdriumi vizsgilatokat. A
referencialaboratérium a megallapitasair6l értesiti a kijelolt
szervezetet. A referencialaboratérium a megallapitdsairdl értesiti
a kijelolt szervezetet.

Moédositis 246

Rendeletre irdnyul6 javaslat

XII melléklet — A rész — 1.2.1.4 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

1.2.1.4. Az analitikai teljesit6képességrdl szol6 adatokat a
klinikai bizonyitékrél sz616 jelentés részeként dssze kell foglalni.

Moddositds

1.2.1.4. Az analitikai teljesitGképességrdl szolo teljes adat-
készlet a klinikai bizonyitékrdl sz6l6 jelentéshez mellékelve
szerepel, és annak részeként 6ssze lehet foglalni.

Moédositis 247

Rendeletre irdnyul6 javaslat

XII melléklet — A rész — 1.2.2.5 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

1.2.2.5. A klinikai teljesit6képességre vonatkozé adatokat a
klinikai bizonyitékrdl sz0l6 jelentés részeként dssze kell foglalni.

Moddositds

1.2.2.5. A Klinikai teljesit6képességre vonatkozé teljes adat-
készlet a klinikai bizonyitékrdl szol6 jelentéshez mellékelve
szerepel, és annak részeként ossze lehet foglalni.
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Moédositds 248

Rendeletre irdnyul6 javaslat

XII melléklet — A rész — 1.2.2.6 pont — 2 francia bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

— a VIL mellékletben meghatdrozott szabdlyok szerint C.
osztélyba sorolt eszkozok esetében a klinikai teljesit6képes-
ség-vizsgélati jelentés az adatelemzés mddszerét, a vizsgalat
kovetkeztetéseit és a vizsgdlati terv relevdns részleteit
tartalmazza,

Moddositds

— a VIL mellékletben meghatdrozott szabdlyok szerint C.
osztalyba sorolt eszkozok esetében a klinikai teljesit6képes-
ség-vizsgélati jelentés az adatelemzés mddszerét, a vizsgdlat
kovetkeztetéseit és a vizsgdlati terv relevans részleteit,
valamint a teljes adatkészletet tartalmazza,

Moédositis 249

Rendeletre irdnyul6 javaslat

XII melléklet — A rész — 1.2.2.6 pont — 3 francia bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

— a VIL mellékletben meghatdrozott szabalyok szerint D.
osztdlyba sorolt eszkozok esetében a klinikai teljesitGképes-
ség-vizsgélati jelentés az adatelemzés mddszerét, a vizsgalat
kovetkeztetéseit, a vizsgdlati terv relevdns részleteit és az
egyes adatpontokat tartalmazza.

Moddositds

— a VIL mellékletben meghatdrozott szabalyok szerint D.
osztdlyba sorolt eszkozok esetében a klinikai teljesitSképes-
ség-vizsgélati jelentés az adatelemzés mddszerét, a vizsgdlat
kovetkeztetéseit, a vizsgdlati terv relevans részleteit és a teljes
adatkészletet tartalmazza.

Moédositis 250

Rendeletre iranyul6 javaslat

XII melléklet — A rész — 2.2 pont — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

A klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat minden egyes 1épését, a
vizsgélat sziikségességének és indokldsdnak els¢ mérlegelésétdl
egészen az eredmények kozzétételéig, elismert etikai elvekkel
osszhangban kell elvégezni, ilyen pl. az Orvosok Vilagszovetsé-
gének Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat bevoné orvosi
kutatds etikai elveirdl, amelyet a Helsinkiben (Finnorszdg) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi Vildgtaldlkozén fogadtak el, és
amelyet legutobb 2008-ban az Orvosok Vildgszovetségének 59.
taldlkozéjan Szoulban (Koredban) fogadtak el.

Moddositds

A klinikai teljesit6képesség-vizsgdlat minden egyes lépését, a
vizsgélat sziikségességének és indokldsdnak els§ mérlegelésétdl
egészen az eredmények kozzétételéig, elismert etikai elvekkel
osszhangban kell elvégezni, ilyen pl. az Orvosok Vilagszovetsé-
gének Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat bevoné orvosi
kutatds etikai elveirdl, amelyet a Helsinkiben (Finnorszdg) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi Vildgtaldlkozén fogadtak el, és
amelyet legutobb 2008-ban az Orvosok Vildgszovetségének 59.
taldlkoz6jan Szoulban (Koredban) fogadtak el. A fenti elveknek
valé megfelelés az érintett etikai Dbizottsdg vizsgdlatdt
kovetden nyer megdllapitdst.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

XII melléklet — A rész — 2.3.3 pont — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az orvos vagy mads felel6s meghatalmazott személy éltal alirt
klinikai teljesit6képesség-vizsgdlati jelentésnek dokumentalt
informdcidkat kell tartalmaznia a klinikai teljesit6képesség-
vizsgélati tervrdl, a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat eredmé-
nyeirdl és kovetkeztetéseirdl, ideértve a kedveztlen eredmé-
nyeket is. Az eredményeknek és  kovetkeztetéseknek
atlathatonak, elfogulatlannak és klinikailag relevansnak kell
lenniiik. A jelentés elegendd informécidt tartalmaz ahhoz, hogy
fuggetlen fél mds dokumentumokra valé hivatkozds nélkal is
megértse. A jelentés tartalmazza a terv minden megfelel§

moédositasat vagy eltérését és az adatok kizdrdsat a megfelel§
indokokkal.

Moddositds

Az orvos vagy mas felel6s meghatalmazott személy dltal alirt
klinikai teljesit6képesség-vizsgdlati jelentésnek dokumentalt
informdciokat kell tartalmaznia a klinikai teljesit6képesség-
vizsgélati tervrdl, a klinikai teljesit6képesség-vizsgalat eredmé-
nyeirdl és kovetkeztetéseirdl, ideértve a kedvezdtlen eredmé-
nyeket is. Az eredményeknek és  kovetkeztetéseknek
atlathatonak, elfogulatlannak és klinikailag relevansnak kell
lenniiik. A jelentés elegendd informéciot tartalmaz ahhoz, hogy
fuggetlen fél mds dokumentumokra valé hivatkozds nélkal is
megértse. A jelentés tartalmazza a terv minden megfelel§
moédositasat vagy eltérését és az adatok kizdrdsat a megfelel§
indokokkal. A jelentéshez a 3.1. pontban leirt, klinikai
bizonyitékokrdl szolo jelentést kell mellékelni, és az 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszer révén hozzdférhetdnek kell
lennie a nyilvinossdg szdmdra.

Moédositds 252

Rendeletre iranyul6 javaslat

XII melléklet — A rész — 3.3 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

3.3. A Klinikai bizonyitékot és dokumentdciGjit az érintett
eszkoz teljes életciklusa sordn aktualizdlni kell a 8. cikk
(5) bekezdésében emlitett, a gyartd forgalomba hozatal
utani feliigyeleti tervének végrehajtdsa sordn nyert adatok
alapjan, amelynek e melléklet B. része szerint tartalmaznia
kell egy tervet az eszkoz forgalomba hozatal utdni
termékkovetéséhez.

Moddositds

s ser

eszkoz teljes életciklusa sordn aktualizdlni kell a 8. cikk
(5) bekezdésében emlitett, a gydrté forgalomba hozatal
utani feliigyeleti tervének végrehajtdsa sordn nyert adatok
alapjan, amelynek e melléklet B. része szerint tartalmaznia
kell egy tervet az eszkoz forgalomba hozatal utdni
termékkovetéséhez. A klinikai bizonyiték adatai és a
forgalomba hozatal utdni nyomon kivetés révén meg-
valdosulé késobbi frissitései az 51. cikkben és a 60. cikkben
emlitett elektronikus rendszereken keresztiil hozzdférhe-

tok.

Moédositds 253

Rendeletre irdnyulé javaslat

XIII melléklet - I a rész (i3j) — 1 pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Ia. Cselekvésképtelen és kiskorii vizsgdlati alanyok

1. Cselekvésképtelen vizsgdlati alanyok
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

2013. oktéber 22., kedd

Moddositds

Azok a cselekvoképtelen vizsgdlati alanyok, akik cselekviké-
pességiik korldtozottd vdldsa el6tt Gnkéntes beleegyezd nyilat-
kozatot nem adtak, illetve annak megaddsdt nem utasitottdk
vissza, beavatkozdssal jdré klinikai teljesitoképesség-vizsgd-
latba és egyéb, a vizsgdlat alanydra nézve kockdzatot rejtd
klinikai teljesitoképesség-vizsgdlatba csak akkor vonhatdk be,
ha az dltaldnos feltételek mellett az aldbbi feltételek mind-
egyike teljesiil:

— a torvényes képviseld tdjékoztatdson alapulé beleegyezését

adta; a nyilatkozatnak a vizsgdlati alany feltételezett
akaratdt kell tartalmaznia, és az a vizsgdlati alany sérelme
nélkiil bdrmikor visszavonhatd;

a cselekviképtelen vizsgdlati alanyt a vizsgdlatot végzé
személy, illetve képviselGje helyzetéhez mérten érthetd
médon és megfeleloen, az adott tagdllam nemzeti rendel-
kezéseivel oOsszhangban tdjékoztatta a vizsgdlatrél, a
kockdzatokrdl és a kedvezd hatdsokrol;

a vizsgdlo megfelelden figyelembe veszi, hogy a vélemé-
nyalkotdsra és helyzetértékelésére képes, cselekvoképtelen
vizsgdlati alany — indokolds nélkiil — kifejezetten elutasitja
a klinikai vizsgdlatban valé részvételt vagy a vizsgdlattol
bdrmikor el kivdn dllni, ami a részt vevd vizsgdlati alanyra
vagy jogi képviseljére nem ro felelgsséget, és rdjuk nézve
semmiféle hatrdnnyal nem jdr;

a klinikai teljesitéképesség-vizsgdlatban valo részvételért
jdré téritésen feliil semmilyen mds dsztonzét vagy motivdle
anyagi juttatdst nem adnak;

a széban forgo kutatds nélkiilozhetetlen a tdjékoztatdson
alapulé beleegyezd nyilatkozat nyiijtdsdra képes szemé-
lyeken végzett klinikai teljesitdképesség-vizsgdlatok vagy
egyéb kutatdsi modszerek révén szerzett adatok hitelesité-
séhez;

a szoban forgé kutatds kozvetleniil osszefiigg egy olyan
klinikai dllapottal, amelyben az érintett személy szenved;

a klinikai teljesitéképesség-vizsgdlatot a fdjdalom, a
szorongds, a félelem és bdrmilyen egyéb, a betegséggel
kapcsolatosan eléreldthaté kockdzat minimalizdldsdval
alakitottdk ki, és mind a kockdzati kiiszébértéket, mind a
terhelés mértékét pontosan meghatdrozzdk és folyamato-
san figyelemmel kisérik;

a kutatdsra a klinikai vizsgdlatban érintett célcsoport
egészségének javitdsa érdekében van sziikség, és cselekvd-
képes alanyokon nem végezhetd' el;
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— okkal vdrhatd, hogy a klinikai teljesitéképesség-vizsgdlat-

ban valé részvétel a kedvezdtlen hatdsokat meghaladé
mértékii kedvezd hatdsokkal jdr a cselekvésképtelen vizs-
gdlati alanyra nézve, vagy csak minimdlis kockdzatot
jelent;

az etikai bizottsdg — a kérdéses betegségre és az érintett
betegcsoportra vonatkozé szakértelem birtokdban, vagy
miutdn szakvéleményt kapott a kérdéses betegséget illetGen
és az érintett betegcsoportban jelentkezd klinikai, etikai és
pszicho-szocidlis kérdésekkel kapcsolatban — jovdhagyta a
vizsgdlati tervet;

A vizsgdlati alany lehetd'ség szerint részt vesz a beleegyezd
nyilatkozatra vonatkozé eljdrdsban.

Moédositis 254

Rendeletre irdnyul6 javaslat

XIII melléklet - I a rész (i1j) — 2 pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

2. Kiskorilak

A beavatkozdssal jdré klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat és
egyéb, a kiskortra nézve kockdzatot rejté klinikai teljesitoké-
pesség-vizsgdlat csak akkor végezhetd el, ha az dltaldnos
feltételek mellett az aldbbi feltételek mindegyike teljesiil:

— a jogi képviseld' vagy képviselok irdsbeli beleegyezd

nyilatkozatukat adjdk, amely a kiskori feltételezett
akaratdt tartalmazza;

amennyiben a nemzeti jog szerint a kiskori képes
beleegyezését adni, meg kell szerezni a kiskori tdjékozta-
tdson alapuld, kifejezet beleegyezését;

kiskordakkal valé foglalkozdsra kiképzett vagy ilyen
tapasztalattal rendelkezd orvos (vagy a vizsgdlo vagy a
vizsgdlati csoport egy tagja) a kiskorii kordnak és
érettségének megfeleloen, érthetd’ modon és megfelelden
tdjékoztatta a vizsgdlatrol, a kockdzatokrdl és a kedvezd
hatdsokrol;

a mdsodik francia bekezdés sérelme nélkiil, a vizsgdlo
figyelembe veszi, hogy a véleményalkotdsra és a fenti
informdcié értékelésére képes kiskori vizsgdlati alany
kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgdlatban valo részve-
telt vagy a vizsgdlattél barmikor el kivdn dllni;
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

— a klinikai teljesitéképesség-vizsgdlatban valo részvételért
jdro téritésen feliil semmilyen mds 0sztonzét vagy motivdle
anyagi juttatdst nem adnak;

— a széban forgo kutatds kozvetleniil Gsszefiigg egy orvosi
kezelésre szorulo dllapottal, amelyben a kiskorii szenved,
vagy jellegénél fogva csak kiskoriiakon végezhetd el;

— a klinikai teljesitoképesség-vizsgdlatot a fdjdalom, a
szorongds, a félelem és bdrmilyen egyéb, a betegséggel
kapcsolatosan  eldreldthaté kockdzat minimalizdldsdval
alakitottdk ki, és mind a kockdzati kiiszibértéket, mind a
terhelés mértékét pontosan meghatdrozzdk és folyamato-
san figyelemmel kisérik;

— indokoltan feltételezhetd, hogy az érintett betegcsoportnak
valamilyen kozvetlen eldnye szdrmazhat a klinikai teljesi-
toképesség-vizsgdlatbol;

— az Ugynikség vonatkozé tudomdnyos titmutatdsait betart-
jdk;

— a beteg érdekei minden esetben elsGbbséget élveznek a
tudomdny és a tdrsadalom érdekeivel szemben;

— a klinikai teljesitGképesség-vizsgdlat nem ismétel meg
azonos feltételezésen nyugvo egyéb vizsgdlatokat, és az
életkornak megfeleld technologidkat alkalmaz;

— az etikai bizottsdig — gyermekgydgydszati szakértelem
birtokdban, vagy miutdn szakvéleményt kapott a gyer-
mekgyogydszat klinikai, etikai és pszichoszocidlis problé-
mdival kapcsolatban — jévdhagyta a vizsgdlati tervet.

A kiskorii részt vesz a beleegyezd nyilatkozatra vonatkozo
eljdrdsban, a kordnak és érettségének megfelelden. A nemzeti
jog értelmében beleegyezésre képes kiskoriinak a megfeleld
tdjékoztatds alapjdn kimondottan bele kell egyeznie a vizs-
gdlatban valé részvételbe.

Ha a kiskori a klinikai vizsgdlat sordn az érintett tagdllam
nemzeti joga szerint nagykorivd vidlt, meg kell szerezni a
klinikai vizsgdlat folytatdsdra vonatkozo beleegyezd nyilatko-
zatdt.



