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(Kazlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

A Bizottsig kozleménye az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet IX. melléklete 2.3.
és 3.3. szakaszdnak a bejelentett szervezetek dltal a mingségiranyitdsi rendszerek értékelésére
vonatkozodan végzett auditok tekintetében torténd alkalmazdasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

(2021/C 8/01)

1. Jogi kovetelmények

Az (EU) 2017/745 rendelet () (a tovdbbiakban: az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendelet) és az (EU) 2017746
rendelet () (a tovabbiakban: az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelet) (a tovdbbiakban e
kozleményben: az orvostechnikai eszkozokrdl szolé rendeletek) IX. melléklete I fejezetének 2.3. és 3.3. szakasza
meghatdrozza az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet 52. cikkében és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokr6l sz6lo rendelet 48. cikkében megdllapitott rendelkezéseknek megfelelGen a gyartok altal az eszkozok

......

kovetelményeket.

Az emlitett kovetelmények az orvostechnikai eszkozokrsl szold rendeletek alapjan kijelolt harmadik felek (a
tovabbiakban: bejelentett szervezetek) altal elvégzendd megfelelGségértékelés targyat képezik. A megfelelgségértékelési
eljaras részeként egyedi rendelkezések vonatkoznak az auditokra és a feliigyeleti értékelésekre is. A bejelentett szervezet
telephelyein és adott esetben a gyartd beszdllitbinak és/vagy alvéllalkozéinak telephelyein végzett auditot, melynek célja
a gydrtds és az egyéb vonatkoz6 folyamatok ellendrzése. Hasonloképpen, a bejelentett szervezet altal legaldbb 12
havonta egyszer elvégzett feltigyeleti értékelésnek ki kell terjednie a gyartonak és adott esetben a gyértd beszdllitéinak
és[vagy alvallalkozdinak a telephelyein végzett auditokra is.

Az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelet 44. cikkének (2) bekezdése és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrSl sz6lo rendelet 40. cikkének (2) bekezdése értelmében a bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti
hatésagoknak figyelemmel kell kisérniitk az adott tagdllam teriiletén letelepedett bejelentett szervezeteket, illetve azok
leanyvallalatait és alvallalkozéit, hogy azok folyamatosan megfeleljenek az orvostechnikai eszkozokr6l széld
rendeletekben foglalt kovetelményeknek, és teljesitsék az emlitett rendeletek szerinti kotelezettségeiket. Az
orvostechnikai eszkozokrl szolé rendelet 46. cikkének (4) bekezdése és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokr6l szo6l6 rendelet 42. cikkének (4) bekezdése szerint, amennyiben a bejelentett szervezetekért felel6s hat6sag
megdllapitja, hogy egy bejelentett szervezet elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, a hatésdgnak fel kell fiiggesztenie
vagy korlatoznia kell, illetve teljes mértékben vagy részlegesen vissza kell vonnia a kijelolést attdl fiigg6en, hogy milyen
stlyos a kotelezettségek teljesitésének elmulasztasa.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6z6kr6l, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérsl (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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Az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelet 113. cikke és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél sz6l6
rendelet 106. cikke értelmében a tagdllamok megdllapitjak az emlitett rendeletek rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazandé szankciokkal kapcsolatos szabdlyokat, és meghoznak minden szitkséges intézkedést azok
végrehajtasdnak biztositdsdra. A szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatarté erejticknek kell lennitik.

2. Rendkiviili koriilmények a Covid19-vildgjarvannyal 6sszefiiggésben

A tagillamok, valamint a bejelentett szervezetek és mds érdekelt felek arrdl tdjékoztattdk a Bizottsdgot, hogy a Covid19-
vildgjarvanyra valaszul a tagdllamokban és a nem unids orszdgokban bevezetett utazdsi korldtozdsok és karanténin-
tézkedések jelentds mértékben befolydsoltdk a bejelentett szervezetek azon képességét, hogy helyszini auditokat
végezzenek a gydrtok és beszallitoik és/vagy alvillalkozoik telephelyein.

Emellett a Covid19-re vonatkoz6 jelenlegi unids és nemzetkozi jarvanyiigyi mutaték és a rovid tavi elSrejelzések tovabb
stlyosbitjdk a helyzetet, és adott esetben novelik az ideiglenes rendkiviili intézkedések sziikségességét azon konkrét
esetekben, amikor a bejelentett szervezetek nem képesek helyszini auditokat végezni, és emiatt megnd a létfontossagii
eszkozok hidnydnak kockdzata.

Az dgazat és a bejelentett szervezetek egyarant kérik annak lehet6vé tételét, hogy ideiglenes rendkiviili intézkedések —
tobbek kozott tavauditok — legyenek alkalmazhatok a bejelentett szervezetek altal az orvostechnikai eszkozokrél sz616
rendeletek alapjan végzendd helyszini auditokkal 6sszefuggésben.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport 2020. oktéberi és decemberi tilésén megyvitatta az
ahhoz kapcsolodé lehetséges kockdzatokat, hogy a bejelentett szervezetek nem képesek végrehajtani megfelelgségér-
tékelési tevékenységeiket a Covid19-vildgjarvannyal kapcsolatos koriilmények és az ezekbdl eredd utazdsi korldtozasok
miatt. Ennek eredményeképp az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport felismerte, hogy kivételes
koriilmények kozott szitkség lehet ideiglenes rendkiviili intézkedések — tobbek kozott tavauditok — bevezetésére, amit a
tagdllamok tilnyomo t6bbsége is timogatott.

3. A Bizottsig szempontjai
A Bizottsag észrevételeket kivan ftizni a jelenlegi helyzethez.

Elgszor is a Bizottsdg emlékeztet arra, hogy a tagdllami hatosagok kotelesek figyelemmel kisérni az adott tagdllam
teriiletén letelepedett bejelentett szervezeteket, hogy azok — az ardnyossdg elvének kell§ figyelembevételével —
megfeleljenek a IX. melléklet L. fejezetének 2.3. és 3.3. szakaszaban meghatdrozott kovetelményeknek.

Mésodszor, az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 rendeletek 113., illetve 106. cikke szerinti szankcidkkal kapcsolatban a
Bizottsdg emlékeztet arra, hogy az emlitett rendeletekben meghatdrozott kovetelmények megsértése esetén kiszabott
szankciokra vonatkozé nemzeti rendelkezéseket az ardnyossdg elvének figyelembevételével kell alkalmazni.

Ebben az Osszefiiggésben és az unids jog dltalanos elveinek hatékony alkalmazasa érdekében a kovetkezd koriilmények
egyiittes mérlegelésére van sziikség:

1. a Covid19-vilsdg okozta rendkiviili és el6re nem lathat6 koriilmények;

2. annak sziikségessége, hogy folyamatosan biztositani lehessen a biztonsigos és hatékony orvostechnikai eszkozok és
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre dlldsat, tovabba hogy népegészségiigyi érdekbdl az ilyen
eszkozokben mutatkozé hidny kockdzata megel6zhetS legyen az EU-n belill, killonosen akkor, ha a Covid19-
jarvannyal kapcsolatos korldtozdsok idején az eszkozokre klinikai célbdl sziikség van;

3. az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 rendeletekben foglalt, a helyszini auditokra vonatkozé kovetelménynek vald
megfelelés dltaldban a gydrtds és az egyéb vonatkozd helyszini folyamatok megfelelgségének ellendrzésére szolgél.
Noha jelenleg nem lehet teljes mértékben szamszerdsiteni a 2. pontban emlitett kovetelmény hatdsait, gy ttinik,
hogy a Bizottsdg rendelkezésére ll6 azon informdciok, amelyek az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 irdnyelvek ()
keretében végzett értékelésekhez kapcsol6dé rendkivili intézkedéseknek — tobbek kozott a tivauditoknak — a
bejelentett szervezetek altali alkalmazdsdra vonatkoznak, a biztonsdgossag megfelel§ szintjét igazoljak, és nem
veszélyeztetik az emlitett értékelések dltaldnos megbizhatdsdgat. Ennek ugyanakkor az az el6feltétele, hogy az
emlitett intézkedésekre kizardlag az egyes helyzeteknek a relevans koriilmények — tobbek kozott az utazasi
korldtozdsok és a nemzeti rendelkezések — figyelembevételével torténs, objektiv, eseti elemzését kovetSen
keriilhessen sor, hogy megallapithaté legyen, hogy vannak-e olyan konkrét korilmények, amelyek akadalyozndk a
biztonsdgos helyszini audit lefolytatdsdt, és hogy a helyszini audit hidnya akadalyozné-e az eszkozok piacra jutdsdt
vagy a folyamatos ellatds biztositdsat.

() Ez év éprilisdban az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordindcids csoport irdnymutatdst hagyott jovd a bejelentett szervezetek
altal a 90/385/EGK irdnyelvnek, a 93/42/EGK irdnyelvnek és a 98/79/EK irdnyelvnek megfelelGen végzett auditokkal kapcsolatos
ideiglenes rendkiviili intézkedésekrsl (MDCG 2020-4).
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Abban az esetben azonban, ha a bejelentett szervezetek nem képesek helyszini auditokat végezni:

— ennek az dllapotnak id6ben korldtozottnak kell lennie, azaz a bejelentett szervezet tanusitisra vonatkozd
dontésének a feltétleniil sziikséges idStartamra kell korldtozddnia, hogy a megfelel§ helyszini auditot a lehetd
leghamarabb le lehessen folytani,

— err6l eseti alapon, megfelel6 indokok alapjin kell donteni, és a bejelentett szervezetnek dokumentdlnia és
megfelelGen indokolnia kell az egyedi koriilményeket, és

—  a helyszini auditok elmaraddsa nem lépheti tdl a biztonsdgos és hatékony eszkozok folyamatos biztositdsdhoz
sziikséges mértéket abban az esetben, ha a Covid19-vildgjarvannyal kapcsolatos koriilmények konkrét akadalyokat
allitanak a megfelelGségértékeléssel kapcsolatos helyszini auditok elé.

Emellett a bejelentett szervezetekért felel6s hatésagoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a bejelentett szervezetek az
auditok és értékelések elvégzése sordn mindig felel@sségteljesen jarjanak el, és kockdzatalapd megkozelitést
alkalmazzanak. Ez a megkozelités megkoveteli a hatdsagoktdl annak megerdsitését, hogy a bejelentett szervezetek
minden esetben gondosan feliilvizsgdljdk a gyartok miszaki dokumentacidit a széban forgé auditokkal és eszkozokkel
kapcsolatos statuszokra és miiveletekre vonatkozdan. A bejelentett szervezeteknek kellGen figyelembe kell venniik az
ellendrizendd telephelyen végzett tevékenységeket, a gydrté mindségirdnyitdsi rendszerét és adott esetben a kordbbi
auditok sordn megdllapitott megfelelési szintet. E feliilvizsgdlatot kovetGen a bejelentett szervezeteknek
kockazatelemzést kell végezniik, az eredményeket pedig dokumentdlniuk és megfeleléen indokolniuk kell. A
szervezetek nem hozhatnak olyan dontéseket, amelyek veszélyeztethetik egy adott tevékenység miiszaki vagy klinikai
validitdsdt, illetve az eszkozok biztonsdgossagat és teljesitGképességét.

A fent emlitett, a Covid19-vildgjarvannyal jaré kivételes koriilmények miatt hozott ideiglenes rendkiviili intézkedések
csak korldtozott ideig alkalmazhatdk, amig a helyszini auditok ismét lehetségessé nem valnak.

A Bizottsdg szorosan és rendszeresen nyomon koveti az orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendeletek végrehajtdsdval
kapcsolatos helyzetet, beleértve kiilonosen a megfelel6ségértékelésre vonatkozé rendelkezések végrehajtdsat.
Mindehhez szoros egyiittmtikodésre lesz sziikség a bejelentett szervezetekért felelds hatdsigokkal és a tagdllamok
illetékes nemzeti hatosdgaival egyarant. Tekintettel arra, hogy kiilonosen nehéz elGzetesen teljes kortien szdmszertsiteni
e kiterjedt problémat, amelynek keretében ideiglenes rendkiviili intézkedésekre van szitkség az eszkozok terén vald
folyamatos elldtds biztositdsa és az e téren mutatkoz6 hidny kockdzatinak megel6zése érdekében, elengedhetetlen az
emlitett intézkedések gyakorlati alkalmazdsanak szoros nyomon kovetése.

A Bizottsag ezért felkéri a tagdllamokat, hogy rendszeresen tegyenek bejelentést az ideiglenes rendkiviili intézkedések
alkalmazdsdrdl, és nyujtsanak be informdciokat a kovetkezSkrol:

1. az egyes bejelentett szervezetek dltal a helyszini auditokra vonatkozé kévetelményeknek meg nem felel§ megfelel6-
ségértékelés elvégzése érdekében hozott intézkedések (beleértve a bejelentett szervezet azonosité szamat, valamint
az érintett eszkoztipusokat és gydrtokat is), feliigyeleti értékelés esetében is, beleértve azokat az informdcidkat is,
amelyek az ilyen intézkedések alkalmazasat indokoljak; és

2. az az idGszak, amely alatt a bejelentett szervezetek dltal a fent emlitett intézkedések nyomadn kiadott tandsitvanyokra
a nem a helyszinen végzett auditokkal kapcsolatos, a kvetelményeknek meg nem felel§ eljardsok vonatkoznak.
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