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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2078 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)

az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbdzisa (Eudamed) tekintetében t6rténd alkalmazdsira vonatkozo6 szabdlyok megillapitdsarél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. dprilis 5-i
(EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 33. cikke (8) bekezdésére:

mivel:

(1) Az (EU) 2017/745 rendelet értelmében a Bizottsdg feladata megéllapitani az orvostechnikai eszkozok eurdpai
adatbézisa (,Eudamed”) kialakitdsdnak és mtikodtetésének részletes szabdlyait.

(2) Az (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) értelmében a Bizottsag feladata az Eudamed létrehozésa,
fenntartdsa és kezelése az (EU) 2017/745 rendeletben megdllapitott feltételeknek és részletes szabdlyoknak
megfelelGen.

(3) Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017|746 rendelet értelmében a Bizottsignak, az illetékes hatésdgoknak, a bejelentett
szervezetekért felels hatosdgoknak, a bejelentett szervezeteknek, a gydrtéknak, a meghatalmazott képvisel6knek, az
importéroknek, az (EU) 2017/745 rendelet 22. cikkének (1) bekezdésében emlitett természetes vagy jogi
személyeknek (az eszkozrendszerek vagy eszkozkészletek gyartbinak), valamint a klinikai vizsgalatok és teljesitd-
képesség-vizsgalatok megbizdinak hozzaféréssel kell rendelkezniitk az Eudamedhez, és haszndlniuk kell azt az
emlitett rendeletek szerinti kotelezettségeik teljesitése és feladataik elldtdsa céljabol. Ezért rendelkezni kell arrdl,
hogy az Eudamed egy korldtozott hozzaférési honlapon keresztiil legyen elérhetd. Emellett az Eudamednek
megfelel§ tdjékoztatdst kell nyijtania a nyilvinossdg szdmdra a forgalomba hozott eszkozokrdl, a bejelentett
szervezetek dltal kiadott vonatkozé tantsitvanyokrdl, az érintett gazdasagi szereplSkrdl és a klinikai vizsgdlatokrol.
Az Eudamedet ezért egy nyilvinos honlapon keresztiil is hozzaférhet6vé kell tenni. Ezenkiviill az Eudamed és a
nemzeti adatbdzisok kozotti adatcsere lehetévé tétele érdekében az Eudamedet gépek kozotti adatcsere-
szolgaltatdsokon keresztiil kell hozzaférhet6vé tenni.

(4)  Azon természetes és jogi személyek tekintetében, akik részére a korldtozott hozzaférésti honlapon keresztiil kell
biztositani az Eudamed elérését, meg kell hatdrozni az elérés engedélyezési feltételeit és eljardsat.

(50 A Bizottsig az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletben elSirtaknak megfelelGen létrehozta az
orvostechnikai eszkozok eurdpai némenklatirdjit (EMDN). Az EMDN-t ezért az Eudamedben ingyenesen
elérhetdvé kell tenni és az Eudamedben taldlhaté orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 tdjékoztatashoz kell hasznalni.

(6)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az Eudamed felhaszndléi megkapjdk az adatbazis haszndlatdhoz sziikséges
tdmogatdst, a Bizottsignak id6ben technikai és adminisztrativ segitséget kell nytjtania szdmukra az Eudameddel
kapcsolatban.

(7) Az Eudamed miiszaki elérhetetlensége vagy meghibdsoddsa esetén a jogosult felhaszndl6knak tovdbbra is képesnek
kell lenniiik kotelezettségeik teljesitésére. Ezért meg kell hatdrozni az ilyen események sordn az adatcseréhez
haszndlhaté alternativ mechanizmusokat, és meg kell allapitani az ilyen mechanizmusokra vonatkozé vészhelyzeti
szabalyokat.

() HLL117.2017.5.5, 1. 0.
() Az Eurépai 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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(8) Az Eudamedre az (EU, Euratom) 2017/46 bizottsagi hatdrozatban (*) meghatdrozott informatikai biztonsagi
szabélyok alkalmazand6k. Tovabbi biztonsdgi szabalyokat kell megdllapitani annak érdekében, hogy az Eudamed
biztonsdgosan miikodjon és védve legyen a funkcidi és adatai rendelkezésre dlldsdt, integritdsat és bizalmas jellegét
fenyegetd veszélyekkel szemben.

(9) A kockdzatok csokkentése és az Eudamed esetleges csaldrd felhaszndldsdnak kezelése érdekében kiilon
rendelkezéseket kell megallapitani az Eudamedben folytatott csaldrd felhaszndléi tevékenységre vonatkozdan.

(10) Az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 42. cikkének (1) bekezdésével osszhangban
konzultdciora keriilt sor az eurdpai adatvédelmi biztossal, aki 2021. jilius 9-én véleményt nyilvanitott.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatdrozasok alkalmazandok:

279,

1. ,szerepl8™ a Bizottsdg, az illetékes hatdsdg, a bejelentett szervezetekért felelGs hat6sdg, a bejelentett szervezet, a gyarto, a
meghatalmazott képvisels, az importdr, az eszkozrendszer vagy eszkozkészlet gyartdja vagy a megbizott, akit e
rendelet 3. cikkének megfelel6en az Eudamedben regisztrdltak az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletben
foglalt kotelezettségeinek teljesitése érdekében;

2. ,jogosult felhaszndl6™: természetes személy, aki a korldtozott hozzaférésti honlapon keresztiil hozzéférést kapott az
Eudamedhez, hogy egy szerepld nevében eljarjon;

3. ,helyi szerepl6kezel6™: jogosult felhaszndld, aki jogosult kezelni a szerepl$ adataira vonatkozé bizonyos informaciokat
és a korldtozott hozzaférést honlapon keresztiil més természetes személy szdmdra hozzaférést adni az Eudamedhez,
hogy az adott szereplS nevében eljarhasson;

4. Lhelyi felhasznalokezel§™: jogosult felhaszndld, aki jogosult a korlatozott hozzaférésti honlapon keresztiil mds
természetes személy szdmadra hozzaférést adni az Eudamedhez, hogy egy szereplS nevében eljarhasson;

5. ,hibds m(ikodés™ az Eudamed miikodésének jelentds meghibdsoddsa, beleértve az el6re nem lathaté koriilmények vagy
vis maior okozta meghibdsoddst is, amely kedvezdtleniil befolydsolhatia az informatikai biztonsigot, vagy
akadélyozhatja az Eudamed elektronikus rendszerek (EU) 2017/745 rendelet 33. cikkének (2) bekezdésében emlitett
barmely funkcidjanak rendelkezésre 4lldsat.

2. cikk
Hozziférési médok

(1) Az Eudamed a jogosult felhasznalok szdmadra korldtozott hozzaférésti honlapon (,korldtozott hozzaférésti honlap”),
a nem azonositott felhaszndlok szdmara pedig nyilvanos honlapon (,nyilvanos honlap”) keresztiil érhetd el.

(2) Az (EU) 2017745 rendelet 101. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet 96. cikkében emlitett illetékes hatésdgok (a
tovabbiakban: illetékes hatdsdgok) és az Eudamedben e rendelet 3. cikkével 6sszhangban regisztralt bejelentett szervezetek
szdmdra az Eudamed gépek kozotti adatcsere-szolgaltatdsokon keresztiil érhet6 el. A Bizottsdg minden tagdllam és
bejelentett szervezet szdmdra adatcsere-hozzaférési pontokat biztosit, amelyek kérés esetén lehetGvé teszik szdmukra az
adatcsere-szolgaltatdsok igénybevételét.

() A Bizottsdg (EU, Euratom) 2017/46 hatdrozata (2017. janudr 10.) az Eur6pai Bizottsdg kommunikdcids és informdcids rendszereinek
biztonsdgédrol (HL L 6., 2017.1.11., 40. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktSber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21,, 39. 0.).
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Az Eudamed az illetékes hatdsigoktdl és a bejelentett szervezetektdl eltér§ szereplSk szdmadra gépek kozotti adatcsere-
szolgdltatdsokon keresztiil érhetd el, amennyiben az érintett szerepl6 helyi szereplSkezelGje a 3. cikk (8) bekezdésének els§
albekezdésében emlitett hozzdférési kérelmet nyujt be. A Bizottsdg a kérelmet a 3. cikk (8) bekezdésének mdsodik
albekezdésében meghatérozott feltételek mellett hagyja jova.

3. cikk

Regisztrici6 az Eudamedben és hozziférés az Eudamedhez a korlitozott hozziférésii honlapon keresztiil

(1) Ahhoz, hogy a korldtozott hozziférésti honlapon keresztiil hozzdférést kapjon az Eudamedhez, a természetes
személynek fi6kot kell létrehoznia a Bizottsdg felhasznaléazonositdsi rendszere honlapjan.

(2) A Bizottsdg regisztrdlja az illetékes hatdsdgokat és a bejelentett szervezetekért felelds hatdsdgokat, és a neviikben
eljgré els6 természetes személynek hozzaférést ad a korlatozott hozzaférésti honlaphoz. E célbdl a tagdllamok
informdcidkkal szolgdlnak a Bizottsdg részére illetékes hatdsdgaikrol, a bejelentett szervezetekért felels hatosagokrdl és
azon természetes személyekrdl, akik e hatdsdgok elsg jogosult felhasznaléiva vélnak.

(3) A Bizottsdg a bejelentett szervezetek Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt adatbdzisiban (NANDO) szerepld
informéciok alapjan regisztralja az Eudamedben a bejelentett szervezeteket.

Ahhoz, hogy a korldtozott hozzaférést honlapon keresztiil hozzaférést kapjon az Eudamedhez, a bejelentett szervezetnek
mindsill§ szerepl nevében eljaré elsé természetes személy hozzaférési kérelmet nydjt be a korldtozott hozzaférésd
honlapon keresztiil. A bejelentett szervezetért felel@s hatdsdg jovahagyja a kérelmet.

(4)  Ahhoz, hogy a (2) és (3) bekezdésben emlitettektdl eltérd szervezetek regisztralva legyenek az Eudamedben, a leendd
szerepld nevében eljard természetes személy szereplG-regisztraldsi kérelmet nydjt be a korldtozott hozzéférésti honlapon
keresztiil. A szereplG-regisztréldsi kérelem tartalmazza a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett, informacidbiztonsagi
feladatokrdl sz6l6 nyilatkozat aldirt példanyat. A szereplG-regisztralasi kérelmet egy illetékes nemzeti hat6sdg hagyja jovd,
kivéve, ha a kérelem egy klinikai vizsgélat vagy teljesit6képesség-vizsgalat megbizéjira vonatkozik.

A szerepl6-regisztralsi kérelem jévdhagydsakor, illetve megbiz6 esetében a szereplé-regisztraldsi kérelem benydjtdsakor az
a természetes személy, aki az els6 albekezdésben emlitett kérelmet benydjtotta, automatikusan hozzaférést kap a
korldtozott hozzaférésti honlaphoz és elsg jogosult felhaszndlévd valik, amennyiben teljesiilnek a (6) bekezdés feltételei.

E bekezdés alkalmazasdban az illetékes nemzeti hatdsdg a leend§ szerepld letelepedési helye szerinti hatésdg. Az Unidn
kiviil letelepedett gyartok tekintetében az illetékes nemzeti hatdsdg az a hatdsdg, amely felel6s a szerepld-regisztralasi
kérelemben emlitett meghatalmazott képviselGért. Az eszkozrendszerek vagy eszkozkészletek Unidn kiviil letelepedett
gyart6i tekintetében az illetékes nemzeti hatésdg annak a tagdllamnak a hat6siga, ahol az adott gydrtd elsé
eszkozrendszerét vagy eszkozkészletét forgalomba kivanjak hozni.

(5)  Ahhoz, hogy egy szerepld nevében eljarni kiviné természetes személy hozzaférést kapjon a korldtozott hozzaférést
honlaphoz, hozzaférési kérelmet kell benyujtania a korlatozott hozzaférésti honlapon keresztiil. Az adott szereplS helyi
szereplSkezelGje vagy helyi felhaszndlokezelGje jovahagyja a hozzaférési kérelmet.

(6)  Ahhoz, hogy jogosult felhaszndlokkd valjanak, a természetes személyek elfogadjdk a 10. cikk (1) bekezdésének a)
pontjdban emlitett dokumentumban meghatdrozott felhasznaléi jogokat és kotelezettségeket, és tanulmdnyozzdk az
emlitett cikk c) pontjdban emlitett adatvédelmi nyilatkozatot.

(7) Az adott szerepl§ elsé jogosult felhaszndléja lesz automatikusan az adott szerepld helyi szereplSkezelGje.

(8) A korlatozott hozzaférést honlapon keresztiil egy helyi szereplSkezel§ gépek kozotti kapcsolat [étesitését kérheti a
Bizottsdgtol a szerepld adatbazisa és az Eudamed kozotti adatcsere elvégzéséhez.

A Bizottsdg jévahagyhatja az elsG albekezdésben emlitett kérelmet, amennyiben a helyi szereplSkezel6 megerdsitette, hogy
a szerepl6 megfelel az adatcserére vonatkozéan a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett informaciébiztonsagi
kovetelményeknek.
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4. cikk
Némenklatira

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé informdciok Eudamedben valé megaddsakor a jogosult felhaszndlok az
orvostechnikai eszkozok eurépai ndmenklatdrdjanak (,EMDN") nyilt hozzaférési kddjait hasznaljak.

A Bizottsdg az EMDN-t ingyenesen bocsitja rendelkezésre az Eudamedben.

5. cikk

Technikai és adminisztrativ timogatds

(1) A Bizottsdg alkalmazdstimogatd csoportot hoz létre, hogy id6ben segitséget nytjtson az Eudamed felhasznaléinak,
amely egy erre a célra létrehozott aktiv postafidkon keresztiil érhetd el.

(2) A Bizottsig az Fudamed felhaszndléinak rendelkezésére bocsitja az Eudameddel kapcsolatos miszaki

dokumentaciét, az Eudamedre vonatkozé gyakran ismétl6d6 kérdéseket és a gépek kozotti adatcsere-szolgdltatdsokat
tdmogatd dokumentaciot.

6. cikk
A személyes adatok tulajdonjoga és kezelése
(1) Az Eudamed teljeskord tigyintézési jogokkal rendelkezd tulajdonosa a Bizottsag.

(2) Az (EU) 2017745 és az (EU) 2017[746 rendeletben foglalt kotelezettségek teljesitése céljdbol az Eudamedben
személyes adatokat kell kezelni.

(3) A személyes adatok alabbi kategéridit kell kezelni:
a) aszerepldk és a jogosult felhasznalok neve;
b) a szereplSk és a jogosult felhaszndl6k elérhetSsége.

) az egyéb természetes vagy jogi személyek azonositdsa és elérhetGsége, valamint a szakmai képesitésitkre vonatkozé
adatok, amelyeket az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017746 rendeletben meghatdrozott kotelezettségek teljesitése
céljabdl jelenteni kell az Eudamedben.

7. cikk
Miikodési szabilyok
(1) Az adatok benyujtdsa akkor tekintend teljesitettnek az Eudamedben, amikor az adatokat sikeresen regisztraltdk az
Eudamedben. A benyujtds napjat és idSpontjat esettdl fiiggSen kozép-eurdpai id6 (CET) vagy kozép-eurdpai nydri idS
(CEST) alapjéan kell meghatdrozni.
(2) A karbantartasi tevékenységek, példdul 4j kiadasok miatt szitkséges és el6z8leg bejelentett dllasidSk kivételével az

Eudamednek mindig elérhetének kell lennie. A Bizottsdg errdl el6zetesen értesitést jelenit meg a korldtozott hozzaférést
honlapon vagy adott esetben a nyilvanos honlapon.

8. cikk
Hibds mitkodés

(1) A Bizottsig minden szikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy megel6zze, eléforduldsa esetén pedig
indokolatlan késedelem nélkiil azonositsa a hibds miikodést.

(2)  Amennyiben egy szerepl§ vagy jogosult felhaszndlé hibds miikodést gyanit, errdl haladéktalanul tdjékoztatja a
Bizottsdgot.
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(3)  Amennyiben a Bizottsdg miikodési hibat azonosit, a kovetkez§ intézkedéseket hozza:

a) errl haladéktalanul értesitést (,hibds meikodés értesités”) jelenit meg a korldtozott hozzéaférésti honlapon vagy adott
esetben a nyilvanos honlapon, kivéve, ha a hiba jellege miatt a Bizottsdg ezt nem teheti meg, amely esetben az értesitést
lehet8ség szerint a kiilon az orvostechnikai eszk6zokhoz 1étrehozott honlapjan jeleniti meg a Bizottsag;

b) felfiiggeszti az (EU) 2017745 és az (EU) 2017746 rendeletben az Eudamedben az adatok benyujtdsira meghatarozott
idgszakokat, amennyiben a hibds mtikodés akadalyozza a vonatkozo adatok bevitelét.

Amennyiben a Bizottsdg felfiiggeszti az Eudamedbe torténé adatbenyujtisnak az els§ albekezdés b) pontjaban eldirt

id@szakait, a hibds miikodés értesitésben meg kell hatdrozni az értesités megjelenitési idGpontjat és a felfiiggesztés varhat6
id6tartamat.

(4) Az idGszakoknak az e cikk (3) bekezdése els§ albekezdésének b) pontjaban emlitett felfiiggesztésén til az alabbi
eljardsok valamelyike alkalmazand6, ha hibds mtikodés akadilyozza az (EU) 2017/745 rendelet 80. cikkében, 87.
cikkének (1) bekezdésében, 89. cikkének (5), (7), (8) és (9) bekezdésében, 95. cikkének (2), (4) és (6) bekezdésében vagy 98.
cikkének (2) bekezdésében, illetve az (EU) 2017/746 rendelet 76. cikkében, 82. cikkének (1) bekezdésében, 84.
cikkének (5), (7), (8) és (9) bekezdésében, 90. cikkének (2), (4) és (6) bekezdésében vagy 93. cikkének (2) bekezdésében
emlitett kotelezettségek barmelyikének teljesitését:

a) amennyiben a hibds mtikodés a hibds mtikodés értesités megjelenitését kovetSen tobb mint 12 6rdn 4t fenndll, a
szerepld a Bizottsdg, az érintett illetékes nemzeti hatésdgok és az (EU) 2017/745 rendelet 56. cikkében vagy adott
esetben az (EU) 2017/746 rendelet 51. cikkében emlitett megfelel6ségi tantsitvanyt kiadé bejelentett szervezet felé
haladéktalanul éltaldnos tdjékoztatdst ad a vonatkozd adatokrdl és jelzi, hogy a hibds mdkodés miatt az adatok
benytjtdsa fugg6ben van;

b) amennyiben a hibds mtikodés a hibds miikodés értesités megjelenitését kovetSen tobb mint 24 6rdn 4t fenndll, vagy
amennyiben a hibds makodés 24 6randl rovidebb ideig dll fenn és az e bekezdés a) pontjaban emlitett informdacidk
kézhezvételét kovetGen az érintett illetékes nemzeti hatdsagok ezt kérik, a szerepl§ haladéktalanul dtadja a vonatkozd
adatokat e hatdsagoknak, az altaluk el8irt médon.

(5) Az idGszakoknak az e cikk (3) bekezdése els§ albekezdésének b) pontjaban emlitett felfiiggesztésén til az alabbi
eljards alkalmazandé, ha hibds mdkodés akaddlyozza az (EU) 2017/745 rendeletben vagy az (EU) 2017/746 rendeletben
meghatdrozott, az e cikk (4) bekezdésében emlitett kotelezettségektdl eltérs kotelezettségek egyikének teljesitését:

a) amennyiben a hibds miikodés a hibds mikodés értesités megjelenitését kovetden tobb mint 36 6rdn 4t fenndll, a
szerepl§ a Bizottsdg, az érintett illetékes nemzeti hatésdgok és az (EU) 2017/745 rendelet 56. cikkében vagy adott
esetben az (EU) 2017/746 rendelet 51. cikkében emlitett megfelel6ségi tandsitvanyt kiadé bejelentett szervezet felé
haladéktalanul altalanos tdjékoztatdst ad az adatokrdl és jelzi, hogy a hibds meikodés miatt az adatok benytjtasa
figg6ben van;

b) amennyiben a hibds m@ikodés a hibds mtikodés értesités megjelenitését kovetden tobb mint 6t napon at fenndll, a
szerepld tdjékoztatja errdl az érintett illetékes nemzeti hatdsdgokat és azok kérése esetén dtadja nekik a vonatkozd
adatokat, az dltaluk el8irt médon.

(6)  Ha a Bizottsdg megallapitotta, hogy a hibds mtikodés megsziint, ezt az informéciét kozli az illetékes hatdsdgokkal.
Ezenkiviil a Bizottsdg erre vonatkozé értesitést jelenit meg a korldtozott hozzaférésti honlapon ésfvagy adott esetben a
nyilvdnos honlapon. Mind a kozlemény, mind az értesités tartalmazza a hibds miikodés idGtartamat és a (3) bekezdés b)
pontjaban emlitett idGszakok felfuiggesztésének idStartamat.

(7)  Ha a Bizottsdg megjelenitette a (6) bekezdésben emlitett értesitést, a szereplék haladéktalanul beviszik azokat az
adatokat, amelyeket az Eudamed hibds mikodése sordn nem tudtak benytjtani.
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9. cikk
Tesztelési és képzési céli honlapok

(1) Az Eudamed hasznélataval kapcsolatos tesztelés és képzés céljabdl a Bizottsdg honlapokat bocsdt a szereplsk
rendelkezésére (,tesztelési és képzési céla honlapok”).

A tesztelési és képzési céli honlapokra bevitt adatok fiktivnek tekintend6k és a nyilvinossdg szdmdra nem teheték
hozzéférhet6vé.

(2)  Miel6tt els§ alkalommal haszndlnd a gépek kozotti adatcsere-szolgaltatasokat, a szereplének legaldbb egy sikeres
gépek kozotti adatbenyujtasi kisérletet kell tennie egy tesztelési és képzési célii honlapon keresztiil.

(3) A Bizottsdg dltal az Eudamed gépek kozotti adatcsere-szolgéltatdsok terén bevezetni kivant valtoztatdsokat el§szor a
tesztelési és képzési céli honlapokon kell bevezetnie, és azoknak az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke alapjan létrehozott,
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport és a Bizottsdg egyiittmiikodése nyomdn el6zetesen
meghatdrozandé id6szakon dt kell elérhetSknek lenniiik e honlapokon.

A Bizottsdg az Eudameden keresztiil elGzetesen tdjékoztatja az érintett szereplSket a tervezett véltozdsokrdl és azok
tesztelési és képzési célii honlapokon valé elérhetdségének idGszakarol.

10. cikk

Informatikai biztonsig

(1) A Bizottsdg az aldbbi dokumentumokat teszi elérhet6vé a korldtozott hozzaférésti honlapon:
a) a felhasznaldi jogokrdl és kotelezettségekrdl szol6 dokumentum;

b) az informdcidbiztonsagi feladatokrdl sz016 nyilatkozat;

c) az adatvédelmi nyilatkozat;

d) az adatcserére vonatkozé informaciobiztonsagi kovetelmények.

(2) A szereplknek meg kell felelniitk az (1) bekezdés b) pontjdban és adott esetben d) pontjdban emlitett
dokumentumokban meghatarozott feltételeknek.

(3)  Amennyiben a Bizottsdg gyantja szerint az (EU, Euratom) 2017/46 hatdrozat 2. cikkének 15., 22. és 25. pontjdban
meghatdrozott, az Eudamedre, annak adataira vagy azok bizalmas jellegére nézve potencidlisan karosnak itélt informatikai
biztonsdgi incidens, informatikai biztonsdgi kockdzat vagy informatikai biztonsdgi fenyegetés (,informatikai biztonsagi
incidens, informatikai biztonsdgi kockdzat vagy informatikai biztonsdgi fenyegetés”) tortént vagy éll fenn, a Bizottsdg
felfiiggesztheti az Eudamedhez val6 valamennyi hozzaférést.

(4)  Amennyiben informatikai biztonsdgi incidenst, informatikai biztonsdgi kockdzatot vagy informatikai biztonsdgi
fenyegetést azonosit, a Bizottsag részben vagy egészben felfiiggesztheti az Eudamed elektronikus rendszerek funkcibit.

Amennyiben az elsé albekezdésben emlitett felfiiggesztés akaddlyozza az adatok Eudamedbe torténd bevitelét, a 8. cikk (3),
(4) és (5) bekezdését értelemszertien kell alkalmazni.

(50 Az informatikai biztonsdgi incidensrdl, informatikai biztonsdgi kockdzatrél vagy informatikai biztonsdgi
fenyegetésrdl tudomast szerz8 vagy azt gyanité minden szerepl§ vagy jogosult felhaszndlé azonnal tdjékoztatja errdl a
Bizottsdgot és az érintett tagdllamokat.

11. cikk

Csaldrd felhaszndl6i tevékenység az Eudameden beliil

(1) Amennyiben az illetékes hatdsdg, helyi szereplSkezelS vagy helyi felhasznalokezelS csalird Eudamed hozzéférési
kérelmet gyanit, elutasitja a kérelmet és az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett alkalmazdstimogat6 csoporton keresztiil
azonnal tdjékoztatja a Bizottsdgot az elutasitdsrol, jelezve, hogy az egy gyanitott csaldrd hozzaférési kérelemre vonatkozik.
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(2)  Amennyiben a Bizottsagnak alapos gyandja van arra, hogy egy jogosult felhaszndlé az Eudamed informatikai
biztonsdgat érint§ csaldrd tevékenységet folytat, ideiglenesen felfiiggeszti a jogosult felhaszndlé Eudamedhez vald
hozzaférését. Ebben az esetben a Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja az Osszes tagdllamot és érintett szereplSt a
felfiggesztésrdl és annak indokoldsardl.

(3) Az a szerepl6 vagy jogosult felhaszndld, aki egy jogosult felhaszndlé csaldrd tevékenységét gyanitja, az 5. cikk (1)
bekezdésében emlitett alkalmazdstimogatd csoporton keresztiil haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tagdllamokat
a gyanitott csaldrd tevékenységrdl.

(4)  Amennyiben a Bizottsag csaldrd tevékenységet dllapit meg az Eudamedben, azonnal megsziinteti az adott jogosult
felhasznalok Eudamedhez valé hozzéférését, és megteszi a szitkséges intézkedéseket, beleértve adott esetben annak
megakadalyozdsit, hogy a Bizottsdg felhaszndléazonositdsi rendszere honlapjin létrehozott kapcsolédéd fidkokbdl az

Eudamed a jovdben elérhetd legyen. A Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja az érintett illetékes nemzeti hatésdgokat és az
érintett szerepléket az e bekezdés alapjan hozott intézkedésekrol.

12. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 26-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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