





(4) Ha a szabélyoknak valé megfelelés (1), (2) és (3) bekezdés szerinti biztositasaért tobb

személy egylittesen felel, az egyes személyek feladatkorét irasban rogziteni kell.

%) A szabalyoknak val6 megfelelés biztositasaért felelds személy a gyartd szervezetén beliil
feladatainak megfeleld elvégzése miatt nem keriilhet hatranyos helyzetbe, fliggetleniil

attol, hogy a szervezet munkavallaloja-e.

(6) A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrél, hogy allando és folyamatos
jelleggel a rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan személy, aki a szabalyoknak vald
megfelelés biztositasaért felel és az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé unids
szabalyozasi kovetelmények teriiletén rendelkezik a sziikséges szakértelemmel. A

szlikséges szakértelmet a kovetkezd képesitések egyikével kell igazolni:

a)  egyetemi vagy az érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert tanulméanyok
lezarasat kovetden, a jog, az orvostudomany, a gydgyszerészet, a miiszaki
tudomanyok teriiletén vagy mas relevans tudomanyteriileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesitést igazold egyéb dokumentum, valamint legalabb
egyéves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos szabéalyozasi

ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;

b) négyéves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos

szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.
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16. cikk
Azon esetek, amikor a gyartok kotelezettségei az importorokre,

a forgalmazokra és mas személyekre is alkalmazandok

(1) A gyartok kotelezettségei a forgalmazora, az importdrre €s mas természetes vagy jogi

személyre is vonatkoznak, amennyiben az a kovetkezok barmelyikét végzi:

a)  az eszkozoknek a sajat neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye
alatt torténd forgalmazasa, kivéve azokat az eseteket, amikor a forgalmazo vagy az
importdr megallapodast kot a gyartoval, amelynek értelmében a cimkén a gyartot
tiintetik fel, aki vallalja a feleldsséget az e rendelet értelmében a gyartdkra haruld

kovetelmények betartasaért;

b) egy olyan eszk6z rendeltetésének megvaltoztatasa, amelyet mar forgalomba hoztak

vagy hasznalatba vettek;

c) egy mar forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszk6z oly mddon torténd
modositasa, hogy az befolydsolhatja az alkalmazando6 kovetelményeknek valo

megfelelést.

Az els6 albekezdés nem vonatkozik az olyan személyekre, akik a 2. cikk 30. pontja
értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de egy mar forgalomba hozott eszkozt
szerelnek 0ssze vagy alakitanak at — rendeltetésének megvaltoztatasa nélkiil — egy adott

beteg részére.
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(2) Az (1) bekezdés c) pontja alkalmazasaban az alabbiak nem tekintendok egy adott eszkoz
olyan médositasanak, amely befolyasolhatja az alkalmazandé kdvetelményeknek valo

megfelelését:

a)  agyarto6 altal az I. melléklet 23. pontjaval 6sszhangban egy mar forgalomba hozott
eszkozzel kapcsolatban biztositott informaciok megadésa, ideértve azok mas nyelvre
valo leforditasat is, tovabba az eszkdz adott tagallamban val6 forgalmazasahoz

sziikséges tovabbi informaciok nyujtasa;

b)  amar forgalomba hozott eszkoz kiilsd csomagoldsanak a megvaltoztatasa, ideértve a
csomag méretének megvaltoztatdsat is, ha az eszkdz adott tagallamban vald
forgalmazasahoz Gjracsomagolés sziikséges, és ha mindez olyan koriilmények kozott
torténik, hogy az az eszkoz eredeti allapotat nem befolyéasolhatja. Ha az eszkozoket
steril allapotban hozzak forgalomba, akkor ugy kell tekinteni, hogy az eszkdz eredeti
allapota karosodik, ha a steril allapot fenntartasdhoz sziikséges csomagolast az

ujracsomagolés soran megbontjak, karositjak vagy mas kedvezdtlen hatasnak teszik

ki.
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22. cikk

Eszkozrendszerek és eszkozkészletek

(1) Minden természetes vagy jogi személynek nyilatkozatot kell kiéllitania, amennyiben CE-
jeloléssel ellatott eszkdzoket az alabb felsorolt, egyéb eszkozokkel vagy termékekkel
kapcsol 0ssze az eszk6zok vagy az egyéb termékek rendeltetésével 0sszeegyeztethetd
modon és a gyartok altal meghatarozott felhasznalasi kereteken beliil azért, hogy

eszkozrendszer vagy eszkozkészlet formajaban hozza forgalomba dket:
a)  CE-jeloléssel ellatott egyéb eszkozok;

b) az (EU)2017/... rendelet” szerinti, CE-jeldléssel ellatott in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zok;

c) arajuk vonatkozd jogszabalyoknak megfeleld egyéb termékek, ha azokat orvosi
eljaras keretében hasznaljak, vagy ha az eszkozrendszerben vagy az

eszkozkészletben valo jelenlétiik egyéb modon indokolt.

" HL: kérjiik, illesszék be az st10729/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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3)

“4)

28. cikk
UDI-adatbazis

A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetden 1étrehozza és kezeli az UDI-adatbazist, amelynek célja a VI.
melléklet B. részében emlitett informaciok validalasa, rendszerezése, kezelése és

kozzététele.

Az UDI-adatbazis tervezésekor a Bizottsag figyelembe veszi a VI. melléklet C. részének 5.
pontjaban meghatéarozott altalanos elveket. Az UDI-adatbazist tigy kell kialakitani, hogy ne
tartalmazhasson sem UDI-PI-ket, sem pedig iizleti szempontbol bizalmas

termékinformaciokat.

Az UDI-adatbazis céljara rendelkezésre bocsatando, a VI. melléklet B. részében emlitett

alapvetd adatelemekhez dijmentes hozzaférést kell biztositani a nyilvanossag szamara.

Az UDI-rendszert ugy kell kialakitani, hogy az biztositsa a benne foglalt informacidk
lehetd legnagyobb mértékii elérhetdségét, beleértve a tobb felhasznald altali hozzaférést,
valamint az emlitett informéciok automatikus fel- és letdltését. A Bizottsag technikai és
adminisztrativ tAmogatast biztosit a gyartok és az UDI-adatbazist igénybe vevo egyéb

felhasznalok szamara.
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29. cikk

Az orvostechnikai eszkozok regisztracidja

Valamely, a rendelésre késziilt eszk6zoktdl eltérd eszkoz forgalomba hozatala elétt a
gyartonak a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett kibocsatd szervezet szabalyaival
Osszhangban ki kell osztania az eszkdzre vonatkozdan egy, a VI. melléklet C. része szerinti
alapveté UDI-DI-t, és azt az eszkozre vonatkozo, a VI. melléklet B. részében emlitett

egy¢éb alapvetd adatelemekkel egyiitt fel kell toltenie az UDI-adatbazisba.

A rendelésre késziilt eszkdzoktol eltérd eszkozrendszerek vagy eszkdzkészletek 22. cikk
(1) és (3) bekezdése szerinti forgalomba hozatala el6tt a felelds természetes vagy jogi
személynek a kibocsatd szervezet szabalyaival 6sszhangban alapveté UDI-DI-t kell
kiosztania az eszkdzrendszerre vagy eszkozkészletre vonatkozdan, és azt az
eszkozrendszerre vagy eszkozkészletre vonatkozo, a VI. melléklet B. részében emlitett

egy¢b alapvetd adatelemekkel egyiitt fel kell toltenie az UDI-adatbézisba.
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3) Azon eszk6zok esetében, amelyekre vonatkozoan az 52. cikk (3) bekezdésének masodik
mondatéaval vagy az 52. cikk (4) bekezdésének harmadik albekezdésével 6sszhangban
megfeleldségértékelési eljarast kell lefolytatni, a gyartonak az e cikk (1) bekezdésével
Osszhangban az eszkozre vonatkozdan még azel6tt ki kell osztania az alapveté UDI-DI-t,

hogy egy bejelentett szervezettdl kérelmezné a megfeleldségértékelési eljaras lefolytatasat.

Az els6 albekezdésben emlitett eszkdzokre vonatkozoan a bejelentett szervezetnek a XII.
melléklet 1. fejezete 4. pontjanak a) alpontjaval 6sszhangban kiadott tanusitvanyon fel kell
tiintetnie az alapvetd UDI-DI-t, és meg kell erdsitenie az Eudamedben, hogy a VI.
melléklet A. részének 2.2. pontjaban emlitett informaciok helyesek. A vonatkozo
tanusitvany kiadasat kovetden, de még az eszkdz forgalomba hozatala eldtt a gyartonak fel
kell toltenie az UDI-adatbazisba az alapveté UDI-DI-t és az eszkdzre vonatkozo, a VI.

melléklet B. részében emlitett egyéb alapvetd adatelemeket.

4) A gyartonak a rendelésre késziilt eszkdzoktol eltérd eszk6zok forgalomba hozatala el6tt be
kell vinnie az Eudamedbe, vagy — ha mar rendelkezésre allnak — ellendriznie kell az
Eudamedben a VI. melléklet A. részének 2. pontjdban emlitett informaciokat —a 2.2.
pontban emlitett informacidk kivételével —, és azt kdvetden naprakész allapotban kell

tartania azokat.
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30. cikk

e rer

A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultacidt kdvetden elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel, hogy létrehozza a 31. cikk
(2) bekezdésében emlitett egyedi regisztracids szamot, valamint dsszegyljtse és kezelje a
gyarto, €s adott esetben a meghatalmazott képviseld €s az importdr azonositasahoz
sziikséges ¢€s e célokkal aranyos informacidkat. A gazdasagi szerepldk altal az emlitett
elektronikus rendszer céljara rendelkezésre bocsatando informaciok részletesen a VI.

melléklet A. részének 1. pontjaban szerepelnek.

A tagallamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek olyan nemzeti rendelkezéseket,

s

vonatkoznak.

A rendelésre késziilt eszkdzoktol eltérd eszk6zok forgalomba hozatalat kovetd két héten
beliil az importéroknek ellendrizniiik kell, hogy a gyart6é vagy a meghatalmazott képviseld
az elektronikus rendszer céljara rendelkezésre bocsatotta-e az (1) bekezdésben emlitett

informacidkat.

Az importéroknek adott esetben tdjékoztatniuk kell az érintett meghatalmazott képvisel6t
vagy az érintett gyartot, ha az elektronikus rendszer nem tartalmazza az (1) bekezdésben
emlitett informdciokat, vagy ha azok tévesek. Az importéroknek hozza kell adniuk sajat

azonosito adataikat a vonatkoz6 bejegyzés(ek)hez.
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31. cikk

A gyartok, a meghatalmazott képviselok és az importorék regisztracidja

(1) A rendelésre késziilt eszk6zoktol eltérd eszkdzok forgalomba hozatala el6tt a gyartdknak, a
meghatalmazott képvisel6knek és az importéroknek regisztralasuk céljabol be kell vinniiik
a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe a VI. melléklet A. részének 1. pontjaban
emlitett informaciokat, kivéve, ha e cikkel 6sszhangban mar kordbban regisztraltattak
magukat. Amennyiben a megfeleldségértékelési eljaras az 52. cikk értelmében bejelentett
szervezet bevonasat kivanja meg, a bejelentett szervezet megkeresését megel6zoen be kell
vinni az elektronikus rendszerbe a VI. melléklet A. részének 1. pontjdban emlitett
informaciokat.

2) Miutan ellendrizte az (1) bekezdésnek megfelelden bevitt adatokat, az illetékes hatésagnak
egyedi regisztracids szamot kell kérnie a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszertol, és
azt a gyarto, a meghatalmazott képviseld, illetve az importér rendelkezésére kell
bocsatania.

3) A gyartonak az egyedi regisztracids szamot kell hasznalnia, amikor megfeleldségértékelés
céljabol megkeres egy bejelentett szervezetet, illetve amikor a 29. cikk szerinti
kotelezettségeinek teljesitése céljabol hozza kivan férni az Eudamedhez.
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4) A gazdasagi szereplonek az e cikk (1) bekezdésében szerepld informacidk barmely
valtozasatol szamitott egy héten beliil naprakésszé kell tennie az adatokat a 30. cikkben

emlitett elektronikus rendszerben.

%) Az informdciok (1) bekezdés szerinti bevitelét kovetden legkésdbb egy évvel, majd ezutan
minden masodik évben a gazdaséagi szereplonek meg kell erdsitenie az adatok pontossagat.
Ha az esedékesség napjatol szamitott hat hdnapon beliil nem torténik meg a megerdsités,
barmely tagallam a sajat teriiletére vonatkozoan megfelelé korrekcios intézkedéseket
hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig a gazdasagi szerepld nem teljesiti ezt a

kotelezettségét.

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

adatokat.

(7 Az e cikk (1) bekezdésével d6sszhangban a 30. cikk szerinti elektronikus rendszerbe bevitt

adatokat a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé kell tenni.

(8) Az illetékes hatosdg az adatok alapjan a 111. cikkel 6sszhangban dijfizetésre is kotelezheti

a gyartot, a meghatalmazott képvisel6t vagy az importort.
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32. cikk

A biztonsagossdgra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo

A beiiltethetd eszk6zok és a II1. osztalyba sorolt eszk6zok — kivéve a rendelésre késziilt
eszkozoket és a klinikai vizsgdlatra szant eszk6zoket — esetében a gyartonak dsszefoglalot

kell készitenie a biztonsagossagrol €s a klinikai teljesitéképességrol.

A biztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitoképességre vonatkozé osszefoglalot ugy kell
megszdvegezni, hogy az a célfelhasznald, és adott esetben a beteg szamara egyértelmii

legyen, valamint azt nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni az Eudameden keresztiil.

A biztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitoképességre vonatkozé dsszefoglalo tervezetének
szerepelnie kell az 52. cikk szerint a megfeleldségértékelésben érintett bejelentett
szervezethez benyujtandé dokumentéacioban, és az 6sszefoglalot a bejelentett szervezetnek
validalnia kell. A validalast kovetden a bejelentett szervezetnek fel kell toltenie az
Osszefoglalot az Eudamedbe. A gyartonak a cimkén vagy a haszndlati utmutatoban meg

kell jeldlnie, hogy az 6sszefoglalohoz hol lehet hozzaférni.

A biztonsagossagra ¢€s a klinikai teljesitoképességre vonatkozé dsszefoglalonak

informaciot kell tartalmaznia legalabb az aldbbiakrol:

a) azeszkOz és a gyartd azonositasa, beleértve az alapveté UDI-DI-t s — ha mar

rendelkezésre bocsatottak — az SRN-t;
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b)

az eszkoz rendeltetése, valamint az esetleges indikaciok, ellenjavallatok és

célcsoportok;

c) azeszkoz leirasa, beleértve a kordbbi generdciokra vagy varidnsokra torténd
hivatkozast is, amennyiben van ilyen, és az eltérések leirdsat, valamint — amennyiben
relevans — azoknak a tartozékoknak, egyéb eszkdzoknek és termékeknek a leirasat,
amelyeket a rendeltetésiiknek megfeleléen az eszkozzel egyiitt kell hasznalni;

d) lehetséges diagnosztikai és terapias alternativak;

e) hivatkozas az esetlegesen alkalmazott harmonizalt szabvanyokra €s egységes
eldirasokra;

f)  aklinikai értékelés osszefoglaloja a XIV. mellékletben emlitettek szerint, és a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre vonatkozo6 informaciok;

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

h)  t4jékoztatas a fennmaradd kockazatokrol és az esetleges nemkivanatos hatasokrol, a
figyelmeztetésekrdl és az eldvigyazatossagi intézkedésekrol.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatdrozhatja a biztonsagossagra és klinikai

teljesitOképességre vonatkozo dsszefoglaloba beillesztendd adatelemek formatumat és

megjelenitési modjat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (2) bekezdésében

emlitett tanacsado-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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33. cikk

Orvostechnikai eszkézok europai adatbadzisa

(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott

konzultacidt kdvetden 1étrehozza, fenntartja és kezeli az orvostechnikai eszk6zok eurdpai

adatbazisat (a tovabbiakban: Eudamed) azzal a céllal, hogy:

a)

b)

d)

lehetévé tegye a nyilvanossag szdmara a forgalomba hozott eszk6zokrol, a bejelentett
szervezetek altal kiadott kapcsolodo tanusitvanyokrol és az érintett gazdasagi

szereplokrol vald megfeleld tajekozodast;

lehetdve tegye az eszk6zok egyedi azonositasat a belsd piacon €s eldsegitse

nyomonkdvethetdségiiket;

lehetdvé tegye a nyilvanossag szamara a klinikai vizsgéalatokrol valéo megfeleld
tajékozodast, valamint lehetdvé tegye a klinikai vizsgalatok megbizoi szamara, hogy
meg tudjanak felelni a 62—80. cikkben, a 82. cikkben, valamint a 81. cikk alapjan
esetlegesen elfogadott jogi aktusokban foglalt kotelezettségeknek;

lehetdve tegye a gyartok szamdara, hogy meg tudjanak felelni a 87-90. cikkben,
valamint a 91. cikk alapjan esetlegesen elfogadott jogi aktusokban foglalt
tajékoztatasi kotelezettségeknek;
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e) lehet6vé tegye a tagallami illetékes hatdsagok €s a Bizottsdg szamara, hogy az e
rendelettel kapcsolatos feladataikat a megfeleld informaciok birtokaban tudjak
elvégezni, és hogy erdsitse a kozottiik fennallo egyiittmiikodést.

(2) Az Fudamednek a kovetkezd elektronikus rendszereket kell magaban foglalnia:

a)  az eszkozok regisztracidjanak a 29. cikk (4) bekezdése szerinti elektronikus
rendszere;

b)  a28. cikkben emlitett UDI-adatbazis;

c) a gazdasagi szereplOk regisztracidjanak a 30. cikk szerinti elektronikus rendszere;

d) abejelentett szervezeteknek és a tantisitvanyoknak az 57. cikkben emlitett
elektronikus rendszere;

e) aklinikai vizsgélatok 73. cikkben emlitett elektronikus rendszere;

f)  avigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet 92. cikkben emlitett
elektronikus rendszere;

g) apiacfeliigyelet 100. cikkben emlitett elektronikus rendszere.
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3) Az Eudamed kialakitasakor a Bizottsag kell6en figyelembe veszi a tagallami adatbazisok
¢s webes interfészek kompatibilitasat, hogy lehetdvé valjon az adatok importalasa €s

exportélésa.

(4) Az adatokat a tagallamok, a bejelentett szervezetek, a gazdasagi szerepldk és a megbizok
viszik be az Eudamedbe a (2) bekezdésben emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozo
rendelkezésekben eldirtak szerint. A Bizottsag technikai és adminisztrativ tAmogatast

biztosit az Eudamed felhaszndlodi szamara.

&) Az Eudamed altal 6sszegyljtott és kezelt valamennyi informécidohoz hozzatérést kell
biztositani a tagallamok és a Bizottsag részére. Az informacidkhoz a (2) bekezdésben
emlitett elektronikus rendszerekre vonatkozé rendelkezésekben meghatarozott mértékben
hozzaférést kell biztositani a bejelentett szervezetek, a gazdasagi szereplok, a megbizok és

a nyilvanossag részére.

A Bizottsag biztositja, hogy az Eudamed nyilvanos részei felhasznalobarat feliilettel

rendelkezzenek és konnyen kereshetdk legyenek.
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(6)

(7

®)

Az Eudamed csak olyan mértékben tartalmazhat személyes adatokat, amennyire az e cikk
(2) bekezdésében emlitett elektronikus rendszerek tekintetében az informaciok e rendelet
szerinti 0sszegylijtéséhez és kezeléséhez sziikséges. A személyes adatokat olyan formaban
kell megdrizni, amely az érintettek azonositasat legfeljebb a 10. cikk (8) bekezdésében

emlitett idOszak alatt teszi lehetové.

A Bizottsag és a tagallamok biztositjak, hogy az érintettek a 45/2001/EK rendeletnek,
illetve a 95/46/EK iranyelvnek megfelelden ténylegesen gyakorolhassak a tajékoztatashoz,
a betekintéshez, a helyesbitéshez €s a kifogasolashoz vald jogukat. Emellett biztositjak az
érintettek szdmara, hogy a rdjuk vonatkoz6 adatok kapcsan ténylegesen gyakorolhassak
betekintési, valamint azon jogukat, hogy kérjék a pontatlan vagy nem teljes adatok
helyesbitését, illetve torlését. A Bizottsag és a tagallamok sajat hataskoriikon beliil
gondoskodnak arrél, hogy az alkalmazand6 jogszabalyokkal 6sszhangban a pontatlan vagy
jogellenesen kezelt adatokat tordljék. A helyesbitéseket €s torléseket minél elébb, de az

érintett kérelmét kovetd legfeljebb hatvan napon beliil végre kell hajtani.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan megallapitja az Eudamed kialakitasdnak és
mikddtetésének részletes szabalyait. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. E végrehajtasi
jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag biztositja, hogy a rendszert — lehetdség szerint — oly
modon fejlesszék tovabb, hogy ne kelljen a rendszer egyazon moduljan beliil vagy

kiilonb6z6 moduljaiban kétszer rogziteni ugyanazokat az adatokat.
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A Bizottsag az e cikk értelmében vett feleldsségi kore és az érintett személyes adatok
kezelése tekintetében az Eudamed és annak elektronikus rendszerei adatkezeldjének

minosiil.

34. cikk

Az Eudamed miikodtetése

A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoporttal
egylttmiikddve kidolgozza az Eudamed mitkddési eldirasait. A Bizottsag legkésobb [az e
rendelet hatalybalépését kovetd 12 honapon beliil] tervet dolgoz ki ezeknek az
eldirasoknak a végrehajtasara vonatkozoan. E tervnek annak biztositasat kell céloznia,
hogy az Eudamed iddben teljes kortien miikoddképes legyen ahhoz, hogy a Bizottsag
legkésébb [az alkalmazés e rendeletben meghatarozott kezdd id6épontja eldtt két honappal]
kozzétehesse az e cikk (3) bekezdésében emlitett értesitést, valamint hogy az e rendelet
123. cikkében és az (EU) 2017/... rendelet” 113. cikkében meghatarozott minden egyéb

relevans hataridot sikeriiljon betartani.

A Bizottsag fiiggetlen auditjelentés alapjan értesiti az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportot, amint ellendrizte, hogy az Eudamed teljes mértékben

miikodoképessé valt és megfelel az (1) bekezdésben emlitett miikddési eldirasoknak.

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10729/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoporttal folytatott
konzultaciot kdvetden, amennyiben meggy6z6dott arrdl, hogy a (2) bekezdésben foglalt
feltételek teljesiilnek, errdl szolo értesitést tesz kdzzé az Eurdpai Unio Hivatalos

Lapjaban.

IV. fejezet

Bejelentett szervezetek

35. cikk

A bejelentett szervezetekert felelos hatosdagok

Annak a tagallamnak, amely az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési tevékenységek
elvégzésére egy adott megfeleldségértékeld szervezetet bejelentett szervezetté szandékozik
kijeldlni, illetve amely az emlitett tevékenységek elvégzésével egy bejelentett szervezetet
bizott meg, ki kell jel6lnie egy — adott esetben a nemzeti joggal 6sszhangban kiilonallo
részekbdl 4ll6 — hatosagot (a tovabbiakban: a bejelentett szervezetekért felelds hatosag),
amely felel a megfeleldségértékeld szervezetek értékeléséhez, kijeloléséhez és
bejelentéséhez sziikséges eljarasok kialakitasaért és lebonyolitasaért, tovabba a bejelentett
szervezetek — ideértve a szervezetek alvallalkozoit és leanyvallalatait is — figyelemmel

kiséréséért.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosdgot oly mddon kell 1étrehozni, szervezetileg
felépiteni és miikodtetni, hogy biztositott legyen tevékenységeinek objektivitasa és
partatlansaga, tovabba hogy ne alakulhasson ki érdekellentét e hatdsag és a

megfeleldségértékeld szervezetek kozott.
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A bejelentett szervezetekért felelds hatosagot ugy kell szervezetileg felépiteni, hogy a
kijeldléssel, illetve bejelentéssel kapcsolatos valamennyi dontést a személyzet azon tagjai

hozzdk meg, akik nem vettek részt az értékelésben.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosdg nem végezhet olyan tevékenységet, amelyet a

bejelentett szervezetek kereskedelmi vagy versenyalapon végeznek.

A bejelentett szervezetekért felel0s hatosagnak az altala megszerzett informaciokat
bizalmasan kell kezelnie. A bejelentett szervezetekre vonatkozo6 informacidkat ugyanakkor
meg kell osztania a tobbi tagallammal, a Bizottsaggal, valamint sziikség esetén mas

szabalyoz6 hatésagokkal.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak elegendd 1étszamn, felkésziilt, allanddan

rendelkezésre all6 személyzettel kell rendelkeznie feladatai megfeleld ellatasara.

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds hatdosag nem azonos az orvostechnikai
eszkozokért felelds nemzeti hatdsaggal, az elébbinek a relevans kérdések tekintetében

konzultalnia kell az utobbival.
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A tagallamok altalanos tajékoztatast tesznek kozz¢é egyrészt azon rendelkezéseikrol,
amelyeket a megfeleloségértékeld szervezetek értékelése, kijeldlése €s bejelentése,
valamint a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése céljabol alakitottak ki, mésrészt

pedig minden olyan valtozasrdl, amely jelentds hatast gyakorol ezekre a feladatokra.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak részt kell vennie a 48. cikkben

meghatarozott szakértoi értékelési tevékenységekben.

36. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozo kévetelmények

A bejelentett szervezeteknek el kell latniuk azokat a feladatokat, amelyekre e rendelettel
Osszhangban kijelolték dket. Eleget kell tenniiik azoknak a szervezeti, altalanos,
mindségiranyitasi, eljarasi és az eréforrasokra vonatkozo kovetelményeknek, amelyek e
faladatok ellatasahoz sziikségesek. A bejelentett szervezeteknek meg kell felelnitik

kiilonosen a VII. mellékletben foglaltaknak.

Az elso albekezdésben emlitett kovetelmények teljesitése érdekében a bejelentett
szervezeteknek allando jelleggel rendelkezniiik kell a VII. melléklet 3.1.1. pontja szerinti,
elegendd 1étszdmu adminisztrativ, miiszaki és tudomanyos munkatarssal, valamint a VII.
melléklet 3.2.4. pontja szerinti, relevans klinikai szakértelem birtokéban 1év6
személyzettel; ez utobbi személyzetet lehetdség szerint magéanak a bejelentett szervezetnek

kell alkalmaznia.

10728/16 ZSB/is 140

DGB 2C HU



2

3)

(M

A VII. melléklet 3.2.3. és 3.2.7. pontjaban emlitett személyzetet magéanak a bejelentett
szervezetnek kell alkalmaznia, és annak tagjai k6zott nem lehetnek kiilsé szakértok, illetve

alvallalkozok.

A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds hatésag szdmara — a
hatosag értékelési, kijelolési, bejelentési, figyelemmel kisérési és felligyeleti tevékenységei
elvégzésének lehetdvé tétele céljabol, valamint az e fejezetben leirt értékelés eldsegitése
érdekében — rendelkezésre kell bocsataniuk és kérésre be kell nyujtaniuk valamennyi

relevans dokumentumot, igy tobbek kozott a gyarto altal 6sszedllitott dokumentaciot.

A VII. mellékletben foglalt kdvetelmények egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében
a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel és a gyakorlati
alkalmazéssal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

37. cikk

Leanyvallalatok és alvallalkozok

Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldségértékeléshez kapcsolddod bizonyos
feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleldségértékeléshez kapcsolddo bizonyos
feladatokkal az egyik leanyvallalatat bizza meg, ellendriznie kell, hogy az alvallalkoz6
vagy a lednyvallalat megfelel-e a VII. mellékletben meghatarozott vonatkozé

kovetelményeknek, és errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelds hatdsagot.
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A bejelentett szervezeteknek teljes kora felelosséget kell vallalniuk azokért a feladatokért,

amelyeket a neviikben alvallalkozok vagy leanyvallalatok végeznek el.

A bejelentett szervezeteknek nyilvanosan hozzaférhetové kell tenniiik lednyvallalataik

jegyzékét.

Megfeleldségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet alvallalkozésba adni, illetve ilyen
tevékenységek elvégzésével csak akkor Iehet leanyvallalatot megbizni, ha errél

tajékoztattak a megfeleloségértékelést kérelmezd jogi vagy természetes személyt.

A bejelentett szervezeteknek meg kell Orizniiik a bejelentett szervezetekért felelds hatosag
szdmara minden olyan relevans dokumentumot, amely az alvallalkoz6 vagy a leanyvallalat
képesitéseinek, valamint az altaluk e rendelet értelmében elvégzett munkéanak az

ellenérzésére vonatkozik.
38. cikk
A megfeleloségértékelo szervezetek kijelolés iranti kérelme

A megfeleloségértékeld szervezeteknek kijelolés iranti kérelmet kell benyujtaniuk a

bejelentett szervezetekért felelds hatosaghoz.
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A kérelemben meg kell hatarozni az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési
tevékenységeket €s azokat az eszkdztipusokat, amelyekre vonatkozoan a szervezet a
kijelolést kérelmezi, és a kérelmet olyan dokumentumokkal kell alatdmasztani, amelyek

igazoljak a VII. mellékletnek valo megfelelést.

A VII. melléklet 1. és 2. pontjaban eldirt szervezeti, altalanos és mindségiranyitasi
kovetelmények tekintetében benyujthatoé a nemzeti akkreditalo testiilet altal a 765/2008/EK
rendelettel 6sszhangban kiallitott érvényes akkreditacids tantsitvany és a kapcsolodo
értékelési jelentés, és azokat figyelembe kell venni a 39. cikk szerinti értékelés soran. A
kérelmezdnek ugyanakkor kérésre rendelkezésre kell bocsatania az emlitett
kovetelményeknek valo megfelelést igazold, az elsd albekezdésben emlitett valamennyi

dokumentumot.

A bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésében emlitett dokumentumokat minden relevans
valtozas esetén naprakéssz¢ kell tennie, hogy ezaltal a bejelentett szervezetekért felelds
hatosag figyelemmel kisérhesse €s ellendrizhesse, hogy folyamatosan teljesiil-e a VII.

mellékletben meghatarozott 6sszes kovetelmény.
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39. cikk

A kerelem ertékelése

(1) A bejelentett szervezetekért felelds hatosdgnak 30 napon beliil ellendriznie kell, hogy a 38.
cikkben emlitett kérelem hianytalan-e, €s fel kell hivnia a kérelmezdt a hidnyzo
informaciok potlasara. Amint a kérelem hidnytalanna valik, az emlitett hatosagnak azt el

kell kiildenie a Bizottsaghoz.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a sajat eljarasai szerint meg kell vizsgéalnia

a kérelmet ¢és az igazold dokumentumokat, és elozetes értékelési jelentést kell készitenie.

(2) Az eldzetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelds hatdésagnak be kell
nyUjtania a Bizottsaghoz, amely haladéktalanul tovabbitja azt az orvostechnikai

eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak.
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Az e cikk (2) bekezdésében emlitett benyujtastol szamitott 14 napon beliil a Bizottsag és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport kdzdsen kijelol egy harom —
kivéve ha kiilonleges koriilmények ettdl eltérd szdmu szakértd részvételét teszik
szlikségesseé — szakértdbol allo kozos értékeldcsoportot, amelynek tagjait a 40. cikk (2)
bekezdésében emlitett jegyzekrdl valasztjak ki. A szakértdk egyikének a Bizottsagot kell
képviselnie, és neki kell koordinalnia a kozds értékeldcsoport tevékenységét. A masik két
szakértének a kérelmez6 megfeleldségértékelési szervezet székhelye szerinti tagallamtol

eltérd tagallamokbol kell érkezniiik.

A koz06s értékeldcsoportot olyan szakértokbdl kell 6sszedllitani, akik a
megfeleldségértékeld tevékenységek, valamint a kérelem targyat képezd eszkoztipusok
értékeléséhez szakértelemmel rrendelkeznek, hogy — kiilondsen amikor az értékelési eljaras
kezdeményezésére a 47. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban kertil sor — az adott kérdést

megfeleld modon lehessen értékelni.

A koz0s értékeldcsoportnak a kijeldlésétdl szamitott 90 napon beliil meg kell vizsgalnia a
kérelemmel egyiitt a 38. cikkel 6sszhangban benyujtott dokumentaciot. A kdzos
értékeldcsoport visszajelzést adhat a bejelentett szervezetekért felelds hatdsagnak, illetve

tovabbi felvilagositast kérhet téle a kérelem ¢€s a tervezett helyszini ellendrzés targyaban.
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A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak és a kozos értékeldcsoportnak meg kell
terveznie ¢€s el kell végeznie a kérelmezo megfeleldségértékeld szervezet helyszini
ellendrzését, és adott esetben e szervezet Union beliili vagy azon kiviili, a
megfeleldségértékelési eljarasban részt vevod leanyvallalatdnak vagy alvallalkozojanak a

helyszini ellendrzését is.

A kérelmez6 szervezet helyszini ellendrzését a bejelentett szervezetekért felelds

hatdsagnak kell vezetnie.

Az arra vonatkoz6 megallapitasokat, hogy egy kérelmezd megfeleldségértékeld szervezet
nem felel meg a VI. mellékletben eldirt kovetelményeknek, még az értékelési folyamat
soran rogziteni kell, és azokat a bejelentett szervezetekért felelds hatdosagnak és a kdzos
értekeldcsoportnak egymas kozott meg kell vitatnia, hogy a kérelem tekintetében

konszenzus sziilessen, a véleménykiilonbségeket pedig fel lehessen oldani.

A helyszini ellendrzést kvetden a bejelentett szervezetekért felelds hatdosagnak fel kell
sorolnia a kérelmez6 megfeldségértékeld szervezet részére a meg nem felelésnek az
ellendrzés soran megallapitott eseteit, valamint dssze kell foglalnia a k6zos értékeldcsoport

altal készitett értékelést.

A kérelmezd megfeldségértékeld szervezetnek — meghatarozott idétartamon beliil —
korrekcios €s megel6z6 intézkedésekre vonatkozo tervet kell benytjtania, amelynek célja a

meg nem felelés eseteinek megsziintetése.
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A koz0s értékeldcsoportnak a helyszini ellendrzés befejezését kovetd 30 napon beliil
dokumentélnia kell az ellenérzés kapcsan még fennalld véleménykiilonbségeket, és ezekrol

tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felels hatosagot.

Azt kdvetden, hogy a kérelmezd szervezettdl megkapta a korrekcids és megel6zo
intézkedésekre vonatkozd tervet, a bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak
mérlegelnie kell, hogy a meg nem felelésnek az ellendrzés soran azonositott eseteit
megfeleléen orvosoltdk-e. A tervben meg kell jelolni az azonositott meg nem felelés
alapvet6 okat, és a tervnek iitemtervet kell tartalmaznia a benne meghatarozott

intézkedések végrehajtasara vonatkozodan.

A korrekcios és megel6z0 intézkedésekre vonatkozo terv megerdsitését kovetden a
bejelentett szervezetekért felels hatosagnak tovabbitania kell a tervet és az éltala a tervrdl
megfogalmazott véleményt a kozos értékeldcsoportnak. A kozos értékeldcsoport tovabbi

felvilagositast és modositasokat kérhet a bejelentett szervezetekért felelds hatosagtol.

A bejelentett szervezetekért felelds hatdésagnak 6ssze kell allitania végleges értékelési

jelentését, amelynek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

— az értékelés eredménye,
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—  annak megerdsitése, hogy a korrekcios és megel6z6 intézkedéseket megfelelden

megtervezték, illetve sziikség esetén végrehajtottak,

— a kozos értékeldcsoporton beliil még esetlegesen fennalld véleménykiilonbségek,

valamint adott esetben
— a kijelolés javasolt hatéalya.

A bejelentett szervezetekért felel0s hatosagnak be kell nyujtania a végleges értékelési
jelentést, valamint adott esetben a kijelolésrdl szol6 hatarozat tervezetét a Bizottsag, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport €s a kozos értékeldcsoport

részére.

A koz0s értékeldcsoportnak a dokumentumok kézhezvételétdl szamitott 21 napon beliil el
kell juttatnia a Bizottsdghoz a bejelentett szervezetekért felelds hatosag altal elkészitett
értékelési jelentésre és — adott esetben — a kijel6lésrdl szold hatarozat tervezetére
vonatkoz6 végleges véleményét, amely végleges véleményt a Bizottsag haladéktalanul
tovabbit az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoportnak. A kozos
értékeldcsoport véleményének kézhezvételétdl szamitott 42 napon beliil az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak a kijeldlés tervezetérdl ajanlast kell
készitenie, amelyet a bejelentett szervezetekért felelds hatosdgnak a bejelentett szervezet

kijel6lésérdl hozand6 dontésekor kelloképpen figyelembe kell vennie.
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A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadhat olyan intézkedéseket, amelyek
részletes szabalyokat hatdroznak meg a 38. cikkben emlitett kijelolési kérelemmel
kapcsolatos eljarasokra és jelentésekre, valamint a kérelem e cikk szerinti értékelésére
vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

40. cikk

Szakértok kijelolése a kijelolés iranti kérelmek kozos értékeléséhez

A tagallamok és a Bizottsag az orvostechnikai eszkdzok megfelel0ségértékelésével
foglalkoz6 szervezetek értékelésében jartas szakértdket jeldlnek ki abbol a célbol, hogy

utdbbiak részt vegyenek a 39. és 48. cikkben emlitett tevékenységekben.

A Bizottsag az e cikk (1) bekezdése szerint kijelolt szakértokrol jegyzéket vezet, amelynek
a szakértok szakkompetenciaira és szakmai tapasztalatara vonatkozo6 informaciokat is
tartalmaznia kell. A jegyzéket az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzatérhetovée kell tenni a tagallamok illetékes hatosagai szdmara.
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41. cikk

Nyelvi kovetelmények

A 38. és 39. cikk alapjan sziikséges valamennyi dokumentumot az érintett tagallam altal

meghatarozott nyelve(ke)n kell elkésziteni.

A tagallamoknak az elsd bekezdés alkalmazasakor meg kell fontolniuk azt, hogy az érintett
dokumentumok egy részét vagy egészét egy, az orvostudomany teriiletén altalanosan ismert nyelven

fogadjék el, illetve ilyen nyelvet hasznaljanak.

A Bizottsag biztositja a 38. és a 39. cikk szerinti dokumentumok egy részének vagy egészének
forditasat az Uni6 valamely hivatalos nyelvén, annyiban, amennyiben az ahhoz sziikséges, hogy a

dokumentumokat a 39. cikk (3) bekezdésével d6sszhangban kijeldlt kozos értékeldcsoport kdnnyen

megérthesse.
42. cikk
Kijelolési és bejelentési eljards
(D) A tagallamok csak olyan megfeleloségértékeld szervezeteket jelolhetnek ki, amelyek

esetében elvégezték a 39. cikk szerinti ellendrzést, és amelyek megfelelnek a VII.

mellékletben foglaltaknak.
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A tagallamok a bejelentett szervezetekre vonatkozo, a Bizottsag altal 1étrehozott és kezelt
adatbazis (NANDO) részét képezd elektronikus bejelentd eszkdzon keresztiil bejelentik a

Bizottsagnak ¢és a tobbi tagallamnak az altaluk kijelolt megfeleldségértékeld szervezeteket.

A bejelentésben az e cikk (13) bekezdésében emlitett kddok hasznalataval egyértelmiien
meg kell hatarozni a kijel6lés alapjan végzett tevékenységek korét, feltiintetve az e rendelet
szerinti megfelel0ségértékelési tevékenységeket és azokat az eszkoztipusokat, amelyek
értékelésére a bejelentett szervezet felhatalmazast kap, tovabba — a 44. cikk sérelme nélkiil

— a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételeket.

A bejelentéshez mellékelni kell a bejelentett szervezetekért felelds hatosag végleges
értékelési jelentését, a kozos értékeldcsoportnak a 39. cikk (9) bekezdésében emlitett
végleges véleményét, valamint az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacios
csoport ajanlasat. Amennyiben a bejelentd tagallam nem kdveti az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport ajanlasat, ezt kelloképpen meg kell

indokolnia.

A bejelentd tagallam a 44. cikk sérelme nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételekrdl, és dokumentumokkal igazolja
szamukra, hogy az érvényben 1év0 intézkedések biztositjak a bejelentett szervezet
rendszeres figyelemmel kisérését, és azt, hogy a szervezet a jovoben is eleget tegyen a VII.

mellékletben meghatarozott kovetelményeknek.
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A (2) bekezdés szerinti bejelentéstdl szamitott 28 napon beliil barmely tagallam vagy a
Bizottsag irasban kifogéast emelhet, ismertetve a kifogas mellett sz616, a bejelentett
szervezettel vagy annak a bejelentett szervezetekért felelds hatdsag altali figyelemmel
kisérésével kapcsolatos érveket. Ha nem emelnek kifogast, a Bizottsag azt kovetden, hogy
megkapta a (2) bekezdésben emlitett bejelentést, 42 napon beliil kozzéteszi a bejelentést a

NANDO rendszerben.

Ha valamely tagallam vagy a Bizottsag a (6) bekezdésnek megfelelden kifogast emel, a
Bizottsag a (6) bekezdésben emlitett iddszak lejartatdl szamitott 10 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az
érintett felekkel folytatott konzultaciot kovetéen az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé
koordinacios csoportnak legkésdbb az iigy eléterjesztésétdl szamitott 40 napon beliil
véleményt kell nyilvanitania. Ha az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoport a bejelentést elfogadhatonak mindsiti, a Bizottsag a kézhezvételt kovetd 14 napon

beliil kdzzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

Ha az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport a (7) bekezdésnek
megfelelden lefolytatott konzultaciot kdvetden megerdsiti a fennallo kifogast vagy mas
kifogast emel, a bejelentd tagallam az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoport véleményének kézhezvételétdl szamitott 40 napon beliil irasban valaszol arra. A
valaszban ki kell térni a véleményben emlitett kifogdsokra, és meg kell indokolni, hogy a
bejelentd tagallam miért kivanja kijeldlni, illetve miért nem kivanja kijeldlni a

megfeleldségértékeld szervezetet.
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Ha a bejelent6 tagallam — dontését a (8) bekezdéssel 6sszhangban megindokolva —
fenntartja a megfeleldségértékeld szervezet kijelolésére vonatkozo dontését, a Bizottsag a

kézhezvételt kovetd 14 napon beliil kozzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

Amikor a Bizottsag a bejelentést kozzéteszi a NANDO rendszerben, a bejelentett szervezet
bejelentésével kapcsolatos informaciokat az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben
is rdgziti, az e cikk (4) bekezdésében emlitett dokumentumokkal, valamint az e cikk (7) és

(8) bekezdése szerinti véleménnyel és valasszal egyfitt.

A kijelolés a bejelentés NANDO rendszerben vald kozzétételének napjat kovetd naptol
hatalyos. A kozzétett bejelentésnek meg kell hataroznia a bejelentett szervezet jogszerii

megfeleldségértékelési tevékenységének korét.

Az érintett megfeleldségértékeld szervezet csak azt kdvetden lathatja el bejelentett
szervezetként a tevékenységeit, hogy a kijelolés a (11) bekezdéssel 6sszhangban

hatalyosult.
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A Bizottsag [az e rendelet hatalybalépését kovetd hat hdnapon] beliil végrehajtasi jogi
aktusok utjan 6sszeallitja a kodok ¢€s a kapcsolodod eszkoztipusok jegyzekét, hogy ezaltal
meghatarozza a bejelentett szervezetek altal a kijeldlés alapjan végezhet6 tevékenységek
korét. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A Bizottsdg az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden, tobbek
kozott a 48. cikkben emlitett koordinécios tevékenységekbdl szarmazo informaciok alapjan

naprakéssz¢ teheti ezt a jegyzéket.

43. cikk

A bejelentett szervezetek azonosito szama és jegyzéke

(1) A Bizottsag minden olyan bejelentett szervezetnek, amelynek esetében a 42. cikk (11)
bekezdése alapjan a bejelentés hatalyosult, azonosité szamot ad ki. A Bizottsag egyetlen
azonositd szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet tobb unios jogi aktus szerint jelentik be. A
90/385/EGK ¢s a 93/42/EGK iranyelv alapjan bejelentett szervezetek az e rendelet szerinti
sikeres kijelolésiik esetén megtartjak az emlitett irdnyelvek alapjan résziikre kiosztott
azonositd szamot.
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A Bizottsag a NANDO rendszerben nyilvanosan hozzaférhetové teszi az e rendelet szerint
bejelentett szervezetek jegyzekét, beleértve a résziikre kiosztott azonositd szamokat és
azokat az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési tevékenységeket €s eszkdztipusokat is,
amelyek tekintetében e szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovabba az 57. cikkben
emlitett elektronikus rendszerben is hozzaférhetévé teszi. A Bizottsdg gondoskodik a

jegyzék folyamatos frissitésérol.

44. cikk

A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és a rajuk vonatkozo feliilvizsgalat

A bejelentett szervezeteknek haladéktalanul, de legkésdbb 15 napon beliil tajékoztatniuk
kell a bejelentett szervezetekért felelds hatdosagot minden olyan relevans valtozasrol, amely
befolyasolhatja a VII. mellékletben szerepld kdvetelményeknek valdo megfelelésiiket vagy
a kijelolésiik targyat képezo eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékelési

tevékenységek végzését illetd képességiiket.

A bejelentett szervezetekért felelds hatdsagnak figyelemmel kell kisérnie az adott tagallam
tertiletén letelepedett bejelentett szervezeteket, illetve azok leanyvéllalatait és
alvallalkozoéit, hogy azok folyamatosan megfeleljenek az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek, €s teljesitsék az e rendelet szerinti kotelezettségeiket. A bejelentett
szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds hatdsag kérésére minden olyan relevans
informaciot ¢s dokumentumot rendelkezésre kell bocsataniuk, amelyre a hatosadgnak, a
Bizottsagnak ¢és a tobbi tagallamnak sziiksége van ahhoz, hogy meggy6z6djon a

megfelelésrol.
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Ha a Bizottsag vagy egy tagallam hatosaga kérelmet nyujt be egy masik tagallam tertiletén
letelepedett bejelentett szervezethez az adott bejelentett szervezet altal végzett
megfeleldségértékelés targyaban, a kérelem masolatat meg kell kiildenie az emlitett masik
tagallam bejelentett szervezetekért felelds hatdsaga részére. Az érintett bejelentett
szervezetnek haladéktalanul, de legkésébb 15 napon beliil valaszolnia kell a kérelemre. A
bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam bejelentett szervezetekért felelds
hat6saganak gondoskodnia kell arrél, hogy a bejelentett szervezet elintézze a barmely mas
tagallam hatosagai vagy a Bizottsag altal benyujtott kérelmeket, kivéve, ha jogszerii oka
van ezzel ellentétesen eljarni; ez utdbbi esetben a kérdés az orvostechnikai eszkozokkel

foglalkozo koordinécios csoport elé utalhato.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagoknak legalabb évente egyszer feliilvizsgélatot
kell végezniiik arra vonatkozoan, hogy a teriiletiikon letelepedett bejelentett szervezetek,
valamint adott esetben azok lednyvallalatai és alvallalkozo tovabbra is eleget tesznek-e a
VII. melléklet szerinti kovetelményeknek, €s teljesitik-e az abban foglalt
kotelezettségeiket. E feliilvizsgalat keretében az egyes bejelentett szervezeteknél, valamint

sziikség esetén azok lednyvallalatainél és alvallalkoz6indl helyszini auditot kell végezni.
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A bejelentett szervezetekért felelos hatosagnak a figyelemmel kisérést és az ellendrzést
célzo tevékenységeit egy €ves ellendrzési tervvel 6sszhangban kell végeznie annak
érdekében, hogy ténylegesen figyelemmel kisérhesse azt, hogy az adott bejelentett
szervezet folyamatosan megfelel-e az e rendeletben foglalt kovetelményeknek. A tervnek
tartalmaznia kell egy indokolassal ellatott {itemtervet, amely meghatarozza a bejelentett
szervezet, illetve annak lednyvallalatai s alvallalkozoi ellenérzésének gyakorisagat. A
hat6sagnak a feleldssége ala tartoz6 valamennyi bejelentett szervezet figyelemmel
kisérésére ¢és ellendrzésére vonatkozdan készitett éves tervét be kell nyujtania az

orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportnak és a Bizottsdgnak.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a bejelentett szervezetek figyelemmel
kisérése keretében megfigyelésen alapuld auditot kell végeznie a bejelentett szervezet — és
szlikség esetén a leanyvallalatok és az alvallalkozok — személyzete korében, mivel e

személyzet végzi a mindségiranyitasi rendszer ellendrzését a gyartd létesitményeiben.

A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése soran a bejelentett szervezetekért felelds
hat6sagnak figyelembe kell vennie a piacfeliigyeleti rendszerben, a vigilancia-rendszerben
¢s a forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszerben keletkezd adatokat, amelyek

iranymutatdsul szolgalhatnak tevékenységeihez.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak modszeresen nyomon kell kdvetnie a
panaszokat €s az egyéb — tobbek k6zott a mas tagallamoktol szarmazo — olyan
informdciokat, amelyek arra utalhatnak, hogy a bejelentett szervezet a kitelezettségeit nem

teljesiti, vagy eltér a kozos vagy a legjobb gyakorlattol.
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A bejelentett szervezetekért felel0s hatosag a rendszeres figyelemmel kisérésen és a
helyszini auditokon kiviil rovid hataridével bejelentett, elére be nem jelentett vagy célzott
ellendrzést is végezhet, ha ez valamilyen konkrét probléma megoldasa vagy a megfelelés

ellendrzése érekében sziikséges.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a 45. cikkben részletezett modon feliil kell

crer

crer

A bejelentett szervezetekért felelds hatdésagnak egyrészt dokumentélnia és rogzitenie kell
minden arra vonatkozo ténymegallapitast, hogy a bejelentett szervezet nem felel meg a
VII. mellékletben foglalt kdvetelményeknek, masrészt pedig figyelemmel kell kisérnie,
hogy a bejelentett szervezet kell6 idében végrehajtja-e a korrekcids és megel6zo

intézkedéseket.

A bejelentett szervezet bejelentését kovetden harom évvel, majd ezutan négyévente a
bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam bejelentett szervezetekért felelds
hat6sagédnak, valamint a 38. és 39. cikk szerinti eljaras céljabol kijelolt kozos
értekeldcsoportnak teljes feliilvizsgélatot kell végeznie annak megéllapitasa érdekében,
hogy a bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VII. mellékletben meghatarozott

kovetelményeknek.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapulo jogi aktusok tjan modositsa a (10) bekezdést az abban emlitett teljes feliilvizsgalat

gyakorisdganak megvaltoztatasa céljabol.
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A tagallamok a Bizottsag és az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinacios
csoport szamara legalabb évente egyszer jelentést tesznek a bejelentett szervezeteikre,
valamint adott esetben azok leanyvéllalataira és alvallalkozoéira iranyul6 figyelemmel
kisérési €s helyszini ellendrzési tevékenységeikrdl. Ebben a jelentésben részletesen
ismertetni kell e tevékenységek — koztiik a (7) bekezdés szerinti tevékenységek —
eredményét; a jelentést az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacios csoportnak
¢s a Bizottsagnak bizalmasan kell kezelnie; a jelentésnek ugyanakkor egy 6sszefoglalot is

kell tartalmaznia, amelyet nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

A jelentés Osszefoglalojat fel kell tolteni az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe.

45. cikk
A miiszaki dokumentdacio és a klinikai értékeléssel kapcsolatos dokumentacio

bejelentett szervezetek altali értékelésének feliilvizsgalata

A bejelentett szervezetekért felelds hatdésagnak a bejelentett szervezetek folyamatos
figyelemmel kisérése keretében feliil kell vizsgalnia kell6 szamu olyan értékelést, amelyet
a bejelentett szervezetek a gyarté miiszaki dokumentécidja, és kiillonosen a I1. melléklet
6.1. pontjanak c) és d) pontjaban emlitett klinikai értékeléssel kapcsolatos dokumentacioja
tekintetében végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy ellendrizze azokat a
megallapitdsokat, amelyeket a bejelentett szervezetek tettek a gyarto altal rendelkezésre
bocsatott informaciok alapjan. A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a

feliilvizsgalatot mind a helyszinen, mind pedig a helyszinen kiviil el kell végeznie.
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Az (1) bekezdés szerint feliilvizsgalandé dokumentumokbol valé mintavételt meg kell
tervezni, és annak a bejelentett szervezet altal tanusitott eszkdzok tipusai €s a kapcsolodod
kockazat, kiilondsen a magas kockézati eszk6zok szempontjabol reprezentativnak kell
lennie, tovabba azt megfelelden indokolni és dokumentalni kell egy mintavételi tervben,
amelyet, a bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak az orvostechnikai eszkdzokkel

foglalkozo koordinacios csoport kérésére elérhet6vé kell tennie.

A bejelentett szervezetekért felelos hatosagnak feliil kell vizsgélnia, hogy a bejelentett
szervezet megfelelden végezte-e el az értékelést, €s ellendriznie kell az alkalmazott
eljarasokat, a kapcsolodd dokumentumokat és a bejelentett szervezet megéllapitésait.

Ennek az ellendrzésnek ki kell terjednie a gyartonak a bejelentett szervezet altali értékelés

s

crer

lefolytatni.

Az emlitett feliilvizsgéalatoknak a bejelentett szervezetek 44. cikk (10) bekezdése szerinti
teljes feliilvizsgalatanak és a 47. cikk (3) bekezdése szerinti kdzos ellendrzési
tevékenységeknek is részét kell képezniiik. A feliilvizsgédlatok soran megfeleld

szakértelmet kell igénybe venni.
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Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag vagy a kozos értékeldcsoportok altal végzett
feliilvizsgalatokra és ellendrzésekre vonatkozo jelentések alapjan, a VII. fejezetben
meghatarozott piacfeliigyeleti, vigilancia- és forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tevékenységekbdl szdrmaz6 adatok alapjan, a miiszaki fejlédés folyamatos figyelemmel
kisérése alapjan, illetve az eszk6zok biztonsagossagaval és teljesitoképességével
kapcsolatban felmertilt aggalyok és kérdések alapjan ajanlast tehet arra, hogy az e cikken
alapul6 mintavétel a bejelentett szervezet altal értékelt miiszaki dokumentacié és klinikai

értékeléssel kapcsolatos dokumentacid nagyobb vagy kisebb hanyadéra vonatkozzon.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket fogadhat el az e cikkben
emlitett miiszaki dokumentacio és klinikai értékeléssel kapcsolatos dokumentaciod
értékelése feliilvizsgalatanak koordinécidja, valamint az arra vonatkozo részletes szabalyok
¢s a kapcsolddo dokumentumok meghatarozéasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell

elfogadni.
46. cikk
A kijeloléseket és a bejelentéseket érinto valtozasok

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi

tagallamot a valamely bejelentett szervezet kijelolését érintd 1ényeges valtozasokrol.

A kijelolés hatalyanak kiterjesztésére a 39. és a 42. cikkben foglalt eljarasokat kell

alkalmazni.
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A kijelolést érintd, hatalyanak kiterjesztésétol eltérd valtoztatasokra az alabbi

bekezdésekben megallapitott eljarasok alkalmazandok.

(2) A Bizottsag haladéktalanul kdzzéteszi a modositott bejelentést a NANDO rendszerben. A
Bizottsag haladéktalanul rogziti az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben a

bejelentett szervezet kijeldlésére vonatkozo valtozasokkal kapcsolatos informaciokat.

3) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleloségértékelési tevékenységeinek
megsziintetése mellett dont, arrol a lehetd leghamarabb, tervezett megsziintetés esetén
pedig a megsziintetés eldtt egy évvel értesitenie kell a bejelentett szervezetekért felelds
hatdsagot és az érintett gyartokat. A tanusitvanyok a bejelentett szervezet
tevékenységeinek megsziintetését kovetd kilenc honapos atmeneti idészakra érvényesek
maradhatnak, amennyiben egy masik bejelentett szervezet irasban megerdsiti, hogy vallalja
a feleldsséget a tanusitvanyok targyat képezo eszkozokért. Az 11j bejelentett szervezetnek
az adott id0szak végéig el kell végeznie az érintett eszkdzok teljes értékelését, és csak ezt
kovetden adhat ki 1) tantisitvanyokat azokra vonatkozoan. Amennyiben a bejelentett
szervezet megsziintette tevékenységét, a bejelentett szervezetekért felelds hatésagnak

vissza kell vonnia a kijel6lést.
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4)

)

(6)

(7

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelos hatosag megallapitja, hogy egy bejelentett
szervezet mar nem felel meg a VII. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek, vagy
elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, illetve nem hajtotta végre a sziikséges korrekcios
intézkedéseket, a hatosdgnak fel kell fliggesztenie vagy korlatoznia kell, illetve részben
vagy egészben vissza kell vonnia a kijeldlést attol fiiggden, hogy milyen stlyos a
kovetelményeknek vald megfelelés hidnya vagy a kotelezettségek teljesitésének
elmulasztasa. A felfiiggesztés legfeljebb egy évre szdlhat, és tovabbi egy évre egy

alkalommal meghosszabbithato.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosdgnak egy adott kijelolés felfiiggesztésérol,
korlatozasarol vagy visszavonasarol haladéktalanul tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a

tobbi tagallamot.

Amennyiben egy adott bejelentett szervezet kijelolését felfiiggesztették, korlatoztak, vagy
részben vagy egészben visszavontak, errdl legkésobb 10 napon beliil tajékoztatnia kell az

érintett gyartokat.

A kijelolés korlatozasa, felfliggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentett
szervezetekért felelds hatosagnak megfeleld 1épéseket kell tennie az érintett bejelentett
szervezet dokumentumainak megdrzésére, és azokat kérésre a tobbi tagallam bejelentett
szervezetekért felels hatosagai és a piacfeliigyeleti hatosagok rendelkezésére kell

bocsatania.

A kijelolés korlatozasa, felfliggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentett

szervezetekért felelds hatosagnak:

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

tanusitvanyokra nézve,
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b)

d)

a kijelolést érintd valtozasok bejelentésétdl szamitott harom honapon beliil jelentést

kell benyujtania megallapitasairdl a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak,

a piacon forgalmazott eszk6zok biztonsadgossaganak garantalasa érdekében utasitania
kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatdsag altal meghatarozott ésszer(i hataridon

beliil fiiggesszen fel vagy vonjon vissza minden jogellenesen kiallitott tanusitvanyt,

rogzitenie kell az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben az olyan
tanusitvanyokkal kapcsolatos informacidkat, amelyeknek a felfliggesztésérdl vagy a

visszavonasarol rendelkezett,

az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell a gyarto
letelepedési helye szerinti tagallam orvostechnikai eszkozokért felelds hatdsagat
azokrol a tanusitvanyokrol, amelyeknek a felfliggesztésérdl vagy a visszavonasarol
rendelkezett. Az emlitett illetékes hatésagnak meg kell hoznia a megfeleld
intézkedéseket, amennyiben ez a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
egészségét vagy biztonsagat fenyegetd potencialis kockazatok elkeriilése érdekében

sziikséges.

() A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a kijelolés felfliggesztése vagy

korlatozasa esetén a tanusitvanyok az alabbi feltételek teljesiilése esetén érvényesek

maradnak:

a)

a felfiiggesztést vagy korlatozast kovetd egy honapon beliil a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag megerdsitette, hogy a felfiiggesztés vagy korlatozas
altal érintett tantsitvanyok tekintetében nem all fenn biztonsagi probléma; ¢s a
bejelentett szervezetekért felelds hatdsag felvazolta a felfliggesztés vagy a korlatozas

feloldasa érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok litemezését, vagy
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b)

a bejelentett szervezetekért felelés hatosag megerositette, hogy a felfliggesztés vagy
korlatozas iddtartama alatt nem adnak ki, nem modositanak vagy nem adnak ki Gjra a
felfiiggesztés szempontjabdl relevans tanusitvanyt, és megallapitja, hogy a bejelentett
szervezet a felfliggesztés vagy a korlatozas idOtartama alatt képes-e folytatni a mar
kiadott, hatalyos tanusitvanyok figyelemmel kisérését és azokért a jovOben is
felelosséget vallalni. Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelés hatosag
megallapitja, hogy a bejelentett szervezet mar nem képes ellatni a kiadott
tanusitvanyok tamogatasat, a gyartonak a felfliggesztést vagy a korlatozast kovetd
harom honapon beliil irdsbeli megerdsitést kell benytjtania a tanusitvany targyat
képez0 eszkoz gyartdjanak székhelye szerinti tagallam orvostechnikai eszkdzokért
felelds, illetékes hatdsagahoz arra vonatkozodan, hogy egy masik megfeleld
bejelentett szervezet a felfiiggesztés vagy a korlatozas idétartama alatt &tmenetileg
ellatja a bejelentett szervezet figyelemmel kisérési feladatait, és felel0sséget vallal a

tanusitvanyokért.

9) A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a kijel6lés visszavonasa esetén a

tanusitvanyok az alabbi feltételek teljesiilése esetén kilenc honapig érvényben maradnak:

a) amennyiben a tanUsitvany targyat képezd eszkdz gyartodjanak székhelye szerinti
tagallam orvostechnikai eszkozokért felelés hatosaga megerésitette, hogy a szoban
forgo eszkdzokkel kapcsolatban nem 4ll fenn biztonsagi probléma; valamint
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(1

b)

egy masik bejelentett szervezet irdsban megerdsitette, hogy atvallalja a kozvetlen
felel0sséget ezekért az orvostechnikai eszkozokért, €s a kijelolés visszavonasatol

szamitott tizenkét honapon beliil elvégzi az értékelésiiket.

Az elsd albekezdésben emlitett koriilmények kozott a tanusitvany targyat képezd
eszkoz gyartdjanak székhelye szerinti tagallam orvostechnikai eszkdzokért felelds
illetékes hatosaga tovabbi harom honapos iddszakokkal — amelyek egylittesen nem
haladhatjak meg a tizenkét honapot — meghosszabbithatja a tanusitvanyok ideiglenes

érvényesseget.

A hatdsag vagy a kijel6lés megvaltozasa altal érintett bejelentett szervezet feladatait
atvallalo bejelentett szervezet haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot, a

tagallamokat és a tobbi bejelentett szervezetet a feladatokkal kapcsolatos valtozasrol.

47. cikk

A bejelentett szervezetek alkalmassaganak vitatdsa

A Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoporttal egyiitt —

megvizsgal minden olyan esetet, amely soran aggaly meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a

bejelentett szervezet — vagy annak egy vagy tobb leanyvallalata vagy alvallalkozoja —

folyamatosan eleget tesz-e a VII. mellékletben szerepld kovetelményeknek, illetve a ra

vonatkoz6 kotelezettségeknek. Emellett gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett

szervezetekért felelds érintett hatosag errdl tajékoztatast kapjon, €és lehetdsége legyen

kivizsgélni ezeket az aggalyokat.
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2

3)

4

A bejelento tagallamnak — kérésre — a Bizottsag rendelkezésére kell bocsatania minden

informaciot az érintett bejelentett szervezet kijeldlésérol.

A Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoporttal egyiitt —
adott esetben kezdeményezheti a 39. cikk (3) és (4) bekezdése szerinti értékelési
folyamatot, mégpedig a bejelentett szervezetekért felelds hatosag kérésére, vagy pedig ha
¢ésszerli aggaly mertil fel azzal kapcsolatban, hogy egy bejelentett szervezet vagy annak
leanyvallalata vagy alvallalkozo6ja folyamatosan megfelel-e a VII. mellékletben foglalt
kovetelményeknek, és a bejelentett szervezetekért felelds hatosag altal végzett vizsgalat
révén nem sikeriilt kimerité médon kezelni ezeket az aggalyokat. Ezen értékelés
eredményeit és a vonatkozo jelentéstételt illetden a 39. cikkben foglalt elvek az iranyadok.
Adott esetben, a probléma sulyossagatol fiiggden a Bizottsag — az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal egyiitt — kérheti, hogy a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag tegye lehetoveé a 40. cikk alapjan 6sszeallitott jegyzéken
szereplo legfeljebb két szakértd részvételét a 44. cikk szerinti figyelemmel kisérési és
ellendrzési tevékenység részét képezo, és a 44. cikk (4) bekezdésében emlitett éves

ellendrzési tervben vazolt helyszini ellendrzésben.

Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik arr6l, hogy a bejelentett szervezet mar nem tesz
eleget a kijeloléshez sziikséges kdvetelményeknek, errdl tajékoztatja a bejelentd
tagallamot, és felkéri azt a sziikséges korrekcios intézkedések megtételére, igy sziikség

esetén akar a kijelolés felfliggesztésére, korladtozasara vagy visszavonasara.
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Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok utjan felfiiggesztheti vagy korlatozhatja a bejelentett
tevékenységeket vagy visszavonhatja a kijeldlést. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A
Bizottsag tdjékoztatja az érintett tagallamot a dontésérdl, tovabba naprakésszé teszi a

NANDO rendszert és az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszert

A Bizottsag gondoskodik a vizsgélatai soran szerzett bizalmas adatok megfeleld

kezelésérol.

48. cikk

A bejelentett szervezetekert felelds hatosagok kozotti szakértoi értékelés és tapasztalatcsere

(1) A Bizottsag gondoskodik a bejelentett szervezetekért felels hatésagok kozotti
tapasztalatcsere megszervezésérdl és az adminisztrativ eljarasok koordinacidjarol. A
tapasztalatcsere tobbek kozott a kovetkezokre terjed ki:

a)  abejelentett szervezetekért felelds hatosagok tevékenységeinek terén bevalt
gyakorlatokat ismerteté dokumentumok kidolgozasa;

b) aze rendelet végrehajtasat eldsegitd, iranymutatassal szolgalo dokumentumok
kidolgozésa a bejelentett szervezetek szamara;
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c)  a40. cikkben emlitett szakértok képzése és mindsitése;

d) abejelentett szervezetek kijeldlésének €s bejelentésének valtozasaban, a
tantsitvanyok visszavondsaban és a bejelentett szervezetek kozotti adattovabbitasban
jelentkezd trendek figyelemmel kisérése;

e) ad42. cikk (13) bekezdésében emlitett tevékenységi kodok alkalmazésanak és
alkalmazhatdsaganak figyelemmel kisérése;

f)  ahatdsagok és a Bizottsag kozotti szakértdi értékelések mechanizmusanak
kidolgozasa;

g)  azoknak a kommunikaciés modszereknek a kidolgozasa, amelyek révén a
nyilvanossagot tajékoztatni lehet azokrol a figyelemmel kisérési €s feliigyeleti
tevékenységekrol, amelyeket a hatdsagok ¢s a Bizottsag végeznek a bejelentett
szervezetek vonatkozéasaban.

2) A bejelentett szervezetekért felelds hatésagoknak az e cikk (1) bekezdése értelmében

kidolgozott mechanizmuson keresztiil haromévente szakértdi értékelésben kell részt

vennilik. Az ilyen értékeléseket szokasosan a 39. cikkben ismertetett kozos helyszini

ellendrzésekkel parhuzamosan kell elvégezni. Alternativaként a hatdésag donthet tigy, hogy

az ilyen értékelésekre a 44. cikkben emlitett figyelemmel kisérési tevékenységeinek

részeként keriiljon sor.

3) A Bizottsag részt vesz a szakértdi értékelési mechanizmus megszervezésében €s

tamogatast nyujt azok lebonyolitasahoz.
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4) A Bizottsag éves 0sszefoglalo jelentést készit a szakértdi értékelési tevékenységekrol,

amelyet nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

%) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket fogadhat el az e cikk (1)
bekezdésében emlitett szakértdi értékelési mechanizmusra, valamint képzésre és
mindsitésre vonatkozo részletes szabalyok €s kapcsolodd dokumentumok meghatarozésa
céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

49. cikk

A bejelentett szervezetek koordindlasa

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a bejelentett szervezetek koordinacids csoportja formajaban
megfeleld koordinacio és egyiittmiikdodes j6jjon 1étre és miikodjon a bejelentett szervezetek kozott
az orvostechnikai eszkdzok terén, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket is beleértve.

Ennek a csoportnak rendszeresen, de legalabb évente kell iiléseznie.
Az e rendelet alapjan bejelentett szervezeteknek részt kell vennitik e csoport munkajaban.

A Bizottsag meghatérozhatja a bejelentett szervezetek koordinacids csoportjanak specialis

miikodési szabalyait.
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50. cikk
A standard dijak jegyzéke

A bejelentett szervezetek kotelesek dsszedllitani és nyilvanosan hozzaférhetévé tenni a

megfeleldségértékelési tevékenységeikre vonatkozo standard dijak jegyzékét.

V. fejezet

Osztalyozas és megfeleloségértékelés

1. SZAKASZ

OSZTALYOZAS

51. cikk

Az orvostechnikai eszkozok osztalyozasa

(1) Az eszkozoket a rendeltetésiik és a veliik 6sszefliggd kockazatok szerint az 1., I1a., IIb. és
II1. osztalyba kell sorolni. Az osztalyba sorolast a VIII. mellékletnek megfeleléen kell
elvégezni.
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(2) A gyarto és az adott bejelentett szervezet kozott a VIII. melléklet alkalmazéasaval
kapcsolatban felmeriilt vitat dontésre annak a tagallamnak az orvostechnikai eszkozokért
felelds hatosaga elé kell utalni, amelyben a gyartd bejegyzett székhelye van. Abban az
esetben, ha a gyartonak nincs az Unidban bejegyzett székhelye, és még nem jelolt ki
meghatalmazott képvisel6t, az ligyet annak a tagallamnak a felelds hatdsaga elé kell utalni,
ahol a IX melléklet 2.2. pontja masodik bekezdése b) alpontjanak utolsé francia
bekezdésében emlitett meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye van. Amennyiben
az érintett bejelentett szervezet letelepedési helye a gyartd letelepedési helye szerinti
tagallamtol eltérd tagallamban van, az illetékes hatdsagnak azt kovetden kell dontenie az

tigyben, hogy konzultalt a bejelentett szervezetet kijeldld tagallam illetékes hatésagéaval.

A gyarto bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaga koteles értesiteni
dontésérdl az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportot és a

Bizottsagot. A dontésrdl sz616 hatarozatot kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

3) Valamely tagallam kérésére a Bizottsag az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal folytatott konzultacidt kdvetden végrehajtasi jogi aktusok utjan

hataroz a kovetkezokrol:

a)  a VIII. melléklet alkalmazasa egy adott eszkdz, eszkozkategoria vagy eszkdzcesoport

tekintetében, az ilyen eszk6zok osztalydnak meghatarozasa céljabol,
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b) a VIIL melléklettdl eltérve egy eszkdz, eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport mas
osztalyba soroléasa 1) tudomanyos eredményekkel alatamasztott kozegészségiigyi
okok miatt, vagy a vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységek soran szerzett

barmely informacié alapjan.

(4) A Bizottsag ezen tilmenden — a sajat kezdeményezésére, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacios csoporttal folytatott konzultaciot kovetéen — végrehajtasi jogi

aktusok utjan hatarozhat a (3) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett kérdésekrol.

(&) A VIII. melléklet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében, valamint figyelembe
véve a relevans tudomanyos bizottsdgok vonatkozo tudomanyos szakvéleményeit, a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel és gyakorlati

alkalmazassal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben.

(6) Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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2. SZAKASZ

MEGFELELOSEGERTEKELES

52. cikk
Megfeleloségértékelési eljardsok

(1) Az eszkoz forgalomba hozatalat megel6zden a gyartonak el kell végeztetnie az adott
eszkoz megfeleldségértékelését a IX—XI. mellékletben megallapitott alkalmazando

megfeleldségértékelési eljardsokkal dsszhangban.

(2) A forgalomba nem hozott eszkdzok hasznélatbavételét megel6zden a gyartonak el kell
végeztetnie az eszkdz megfeleloségértekelését a IX—XI. mellékletben megallapitott

alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljarasokkal 6sszhangban.

3) A III. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszk6zoktdl és a klinikai vizsgélatra szant
eszk6zoktdl eltérd eszkdzok gyartoi esetében el kell végezni a IX. mellékletben
megallapitott megfeleldségértékelést. Ennek alternativajaként a gyartdé donthet ugy, hogy a
X. mellékletben meghatarozott megfeleloségértékelést végezteti el a XI. mellékletben

meghatarozott megfeleldségértékeléssel kombinalva.
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(4) A IIb. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkdzoktdl €s a klinikai vizsgélatra szant
eszk6zoktol eltérd eszkozok gyartoi esetében a IX. melléklet 1. és II1. fejezete szerinti
megfeleldségértékelést kell elvégezni, és emellett minden generikus eszkdzcsoport
tekintetében legalabb egy reprezentativ eszk6z miiszaki dokumentéacidjat is értékelni kell

az emlitett melléklet 4. pontjaban meghatarozottak szerint.

Ugyanakkor a IIb. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkdzok esetében — a varroanyagok,
kapcsok, fogaszati tomOanyagok, fogszabalyzok, fogaszati koronak, csavarok, ékek,
lemezek, huzalok, peckek, csipeszek és kotdelemek kivételével — a IX. melléklet 4.
pontjaban meghatarozott miiszakidokumentacio-értékelés minden eszkoz tekintetében

alkalmazando.

Ennek alternativajaként a gyartd donthet Ggy, hogy a X. mellékletben meghatarozott
megfeleldségértékelést végezteti el a XI. mellékletben meghatarozott

megfeleloségértékeléssel kombinalva.
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)

(6)

Amennyiben az e cikk (4) bekezdésének masodik albekezdésében felsorolt, mentesitett
eszk6zokben alkalmazott technologiakhoz hasonlo, a IIb. osztalyba sorolt egyéb
beiiltethetd eszk6zokben alkalmazott bevalt technoldgidkra tekintettel indokolt, illetve ha a
betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségének és biztonsaganak védelme
érdekében vagy mas kozegészségiigyi okokbodl indokolt, a Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 115. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el
az emlitett felsorolas oly modon torténé modositasa céljabol, hogy azt a IIb. osztalyba
sorolt betiltethetd eszkdzok egyéb tipusaival egésziti ki vagy bizonyos eszkdzdket torol

onnan.

A Ila. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkdzoktol és a klinikai vizsgalatra szant
eszk6zoktdl eltérd eszkdzok gyartoi esetében a IX. melléklet 1. és I11. fejezete szerinti
megfeleldségértékelést kell elvégezni, és emellett minden eszkdzkategodria tekintetében
legalabb egy reprezentativ eszk6z miiszaki dokumentaciojat is értékelni kell az emlitett

melléklet 4. pontjaban meghatarozottak szerint.

Ennek alternativéjaként a gyarté donthet ugy, hogy a II. és a III. mellékletben
meghatdrozott miiszaki dokumentaciot késziti el, és emellett elvégezteti a XI. melléklet 10.
vagy 18. pontjdban meghatarozott megfeleldségértékelést. Minden eszkdzkategoria

tekintetében legalabb egy reprezentativ eszk6z miiszaki dokumentacigjat értékelni kell.
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(7) Az 1. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkdzoktol €s a klinikai vizsgalatra szant
eszk6zoktol eltérd eszkozok gyartdinak a termékeik megfeleldségét oly modon kell
igazolniuk, hogy a II. és a III. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentécio
elkészitését kovetden kiallitjak a 19. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozatot. Ha
ezeket az eszkozoket steril allapotban hozzék forgalomba, mérési funkcidval rendelkeznek
vagy Ujrahasznalhat6 sebészeti eszkdzok, a gyartonak a IX. melléklet I. és II1. fejezetében,
vagy a XI. melléklet A. részében meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia. A bejelentett

szervezet azonban csak az aldbbiak tekintetében vonhato be ezekbe az eljarasokba:

a) steril allapotban forgalomba hozott eszk6zok esetében a steril allapot kialakitdsanak

¢s fenntartasanak szempontjai;

b)  mérési funkcidval rendelkezd eszkdzok esetében az eszkdzok metrologiai

kovetelményeknek valdé megfeleldségére vonatkozo szempontok;

c) ujrahaszndlhato sebészeti eszk6zok esetében az eszkdz Gjrahasznalataval kapcsolatos
szempontok, kiilonOsen a tisztitas, a fertdtlenités, a sterilizalés, a karbantartas és a

miikodés tesztelése, valamint a kapcsolddd haszndlati utasitasok.
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(8) A rendelésre késziilt eszk6zok gyartdinak a XIII. mellékletben meghatarozott eljarast kell
kovetniiik és az ilyen eszk6zok forgalomba hozatalat megeldzden el kell késziteniiik az

emlitett melléklet 1. pontjaban meghatéarozott nyilatkozatot.

A II1. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltethetd eszk6zok gyartoinak az elsd
albekezdés értelmében alkalmazando eljaras mellett a IX. melléklet I. fejezete szerinti
megfeleloségértékelést is el kell végeztetnilik. Ennek alternativajaként a gyarté donthet

ugy, hogy a XI. melléklet A. részében meghatarozott megfeleloségértékelést alkalmazza.

)] Az 1. cikk (8) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett eszk6zok esetében az e cikk (3),
(4), (6) vagy (7) bekezdése értelmében alkalmazando eljardsok mellett a IX. melléklet 5.2.

pontjaban, illetve a X. melléklet 6. pontjadban meghatarozott eljarast is alkalmazni kell.

(10) Azon eszkdzok esetében, amelyek az 1. cikk (6) bekezdésének f) vagy g) pontja vagy (10)
bekezdésének elsd albekezdése alapjan tartoznak e rendelet hatalya ald, az e cikk (3), (4),
(6) vagy (7) bekezdése értelmében alkalmazando eljarasok mellett a IX. melléklet 5.3.

pontjaban, illetve a X. melléklet 6. pontjdban meghatarozott eljarast is alkalmazni kell.
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(1D

(12)

(13)

(14)

Azon eszk6zok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombinécidjabol
allnak, amelyeket valamely testnyilason keresztiil kell az emberi testbe juttatni vagy a
boron kell alkalmazni, és amelyek az emberi testben felszivodnak vagy helyileg
eloszlanak, a (3), (4), (6) vagy (7) bekezdés értelmében alkalmazandé eljarasok mellett a
IX. melléklet 5.4. pontjaban, illetve a X. melléklet 6. pontjdban meghatarozott eljarast is

alkalmazni kell.

A bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam el6irhatja, hogy az (1)—(7) és a
(9)—(11) bekezdésben emlitett eljarasokhoz kapcsolodd bizonyos dokumentumoknak vagy
valamennyi dokumentumnak — ideértve a miiszaki dokumentaciot, az audit-, értékeld és
vizsgalati jelentéseket is — rendelkezésre kell allniuk az Unidnak az adott tagallam altal
meghatdrozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ilyen kdvetelmény hidnyéban az
emlitett dokumentumoknak a bejelentett szervezet altal elfogadott barmely hivatalos unios

nyelven kell rendelkezésre allniuk.

A klinikai vizsgalatra szant eszkdzokre a 62-81. cikkben meghatarozott kovetelmények

alkalmazandok.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan részletes szabalyokat és eljarasi szempontokat
hatarozhat meg a megfeleldségértékelési eljarasok bejelentett szervezetek altali

harmonizalt alkalmazasanak biztositasa céljabol a kovetkezok tekintetében:

a) amiszaki dokumentacid értékelésének gyakorisaga €s a hozza kapcsolodo
reprezentativ mintavétel alapja a Ila. és IIb. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a IX.
melléklet 2.3. pontjanak harmadik bekezdésében és a 3.5. pontjaban meghatarozottak
szerint, valamint a Ila. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a XI. melléklet 10.2.

pontjaban meghatarozottak szerint;
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b)  abejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. pontja szerint végzendd, be nem
jelentett helyszini auditok és mintaellendrzések minimalis gyakorisaga, figyelembe

véve az eszkdz kockézati osztalyat és tipusat;

c) abejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. és 4.3. pontja, a X. melléklet 3.
pontja és a XI. melléklet 15. pontja szerint a mintaellendrzések, a
miszakidokumentacié-értékelés és a tipusvizsgalat keretében elvégzendo fizikai,

laboratoriumi és egyéb vizsgalatok.

Az els6 albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

53. cikk

A bejelentett szervezetek megfeleloségeértékelési eljarasokba tortend bevondsa

(1) Amennyiben a megfeleloségértékelési eljaras bejelentett szervezet bevonasat irja eld, a
gyarto a sajat valasztasa szerinti bejelentett szervezethez fordulhat, feltéve hogy a
valasztott bejelentett szervezet rendelkezik az érintett eszkdztipusokra vonatkozo
megfeleldségértékelési tevékenységekre sz616 kijeldléssel. A gyartd nem nyujthatja be
egyidejlileg egy masik bejelentett szervezethez is az ugyanazon megfeleldségértékelési

eljaras iranti kérelmét.
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3)

4

)

Az érintett bejelentett szervezetnek az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil tdjékoztatnia kell a tobbi bejelentett szervezetet arrol, ha a gyartod azt megel6zoen
visszavonja kérelmét, hogy a bejelentett szervezet dontést hozna a

megfeleldségértékeléssel kapcsolatban.

Amikor egy gyarto az (1) bekezdés értelmében egy bejelentett szervezethez fordul,
nyilatkoznia kell arr6l, hogy visszavont-e mar egy masik bejelentett szervezetnél
benyujtott kérelmet azt megelézden, hogy az dontést hozott volna, illetve tajékoztatast kell
nyujtania az ugyanazon megfeleldségértékelés irant kordbban benyujtott olyan esetleges

kérelmekrdl, amelyet egy masik bejelentett szervezet elutasitott.

A bejelentett szervezet a gyartotdl barmely olyan informaciot vagy adatot bekérhet, amely

sziikséges a valasztott megfeleldségértékelési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

A bejelentett szervezeteknek és személyzetiiknek a megfeleldségértékelési
tevékenységeket a legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten
elvarhaté miiszaki és tudomanyos felkésziiltséggel kell elvégeznitiik, és fliggetlennek kell
lenniiik minden olyan, kiillondsen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt
személyek vagy csoportok részérdl torténd — foként pénziigyi — nyomasgyakorlastol és
0sztonzéstdl, amely befolyasolhatna itéloképességiiket vagy megfeleldségértékelési

tevékenységeik eredményeit.
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54. cikk
A IIL és a IIb. osztdlyba sorolt egyes eszkozok klinikai értékelése esetén

alkalmazando konzultacios eljaras

(D) A bejelentett szervezetnek klinikai értékelés esetén az 52. cikk értelmében alkalmazando
eljaras(ok) mellett a IX. melléklet 5.1. pontjaban meghatarozott, illetve a X. melléklet 6.
pontjaban emlitett konzultacios eljarast is kovetnie kell a kdvetkezd eszkozok
megfeleldségértékelése soran:

a)  alll. osztalyba sorolt beiiltetheté eszkozok, €s

b) a VIIL melléklet 6.4. pontjdban emlitettek (12. szabély) szerinti, gyogyszerek testbe
juttatasara és/vagy testbol valo eltavolitasara szolgalo, a IIb. osztalyba sorolt aktiv
eszkozok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett eljarast nem kdtelezd alkalmazni az ott emlitett eszkdzokre az
alabbi esetekben:

a) az e rendelet alapjan kiallitott tanusitvanyok megujitasa esetén;

b)  ha az eszkozt a gyartd valamely altala forgalmazott, azonos rendeltetésii eszk6z
modositasaval alakitotta ki, feltéve hogy a gyartd a bejelentett szervezet szamara
kielégité modon igazolta, hogy a mdédositasok nem befolyédsoljak hatranyosan az
eszkoz kockazat—elOny aranyat; vagy
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c) haaz eszkdztipus vagy -kategoria klinikai értékelésére vonatkozo elvek tekintetében
rendelkezésre all a 9. cikkben emlitett egységes eloiras, és a bejelentett szervezet
megerdsiti, hogy az eszkdznek a gyart6 altali klinikai értékelése megfelel az adott

tipust eszk6zok klinikai értékelésére vonatkozé egységes eldirdsnak.

3) A bejelentett szervezetnek az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
tajékoztatnia kell az illetékes hatosadgokat, a bejelentett szervezetekért felelds hatosagot és
a Bizottsagot arrdl, hogy az e cikk (1) bekezdésében emlitett eljaras alkalmazandé-e. Az

értesitéshez mellékelni kell a klinikai értékelés ellendrzésérol szolo jelentést.

(4) A Bizottsag évente elkésziti azon eszkdzok attekintését, amelyek esetében lefolytattak a
IX. melléklet 5.1. pontjaban meghatarozott és a X. melléklet 6. pontjaban emlitett eljarast.
Az éves attekintésnek tartalmaznia kell az e cikk (3) bekezdése és a IX. melléklet 5.1.
pontjanak e) alpontja szerint kiildott értesitéseket, valamint azokat az eseteket, amelyekben
a bejelentett szervezet nem kovette a szakértdi bizottsag tanacsat. A Bizottsag benyujtja ezt
az attekintést az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az orvostechnikai eszkdzokkel

foglalkoz6 koordinacids csoportnak.
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(1

A Bizottsag [e rendelet alkalmazasanak kezd6 id6pontjatol szamitott 6t év]-ig jelentést
készit e cikk alkalmazasarol, amelyet benytjt az Europai Parlamentnek és a Tandcsnak. A
jelentésben figyelembe kell venni az éves attekintéseket és az orvostechnikai eszkézokkel
foglalkoz6 koordinacids csoport minden rendelkezésre allo, relevans ajanlasat. A Bizottsag

e jelentés alapjan adott esetben javaslatot tesz e rendelet modositasara.

55. cikk
A Ill. és a IIb. osztalyba sorolt egyes eszkozok

megfeleloségértékelési eljarasainak ellenérzo mechanizmusa

A bejelentett szervezetnek értesitenie kell az illetékes hatosdgokat az olyan eszkdzokre
vonatkozoan kiadott tantisitvanyokrdl, amelyeken az 54. cikk (1) bekezdése szerinti
megfeleldségértékelést végezték el. Ezt az értesitést az 57. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil kell megkiildeni, és annak tartalmaznia kell a biztonsagossagnak és a
klinikai teljesitoképességnek a 32. cikk szerinti 6sszefoglalojat, a bejelentett szervezet altal
készitett értékelési jelentést, az I. melléklet 23.4. pontjadban emlitett hasznalati utmutatot,
valamint adott esetben a [X. melléklet 5.1. pontjaban, illetve a X. melléklet 6. pontjaban
emlitett, a szakértoi bizottsagok altal készitett tudomanyos szakvéleményt. A bejelentett
szervezet ¢és a szakértdi bizottsagok kozotti véleménykiilonbség esetén az értesitésnek

teljeskori indokolast is tartalmaznia kell.
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Az illetékes hatosag, illetve adott esetben a Bizottsag ésszert indokok alapjan tovabbi
eljarasokat alkalmazhat a 44., 45., 46., 47. vagy 94. cikkel 6sszhangban, valamint sziikség

esetén a 95. és a 97. cikk szerinti megfeleld intézkedést is hozhat.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport és — adott esetben — a
Bizottsag ésszerii indokok alapjan tudomanyos szakvéleményt kérhet a szakértoi

bizottsagoktdl barmely eszkoz biztonsagossagaval €s teljesitoképességével kapcsolatban.

56. cikk
Megfeleloségi tanusitvanyok

A bejelentett szervezetek altal a . IX., a X. és a XI, melléklet szerint kiadott
tanusitvanyokat az Unid azon hivatalos nyelvén kell kiadni, amelyet a bejelentett szervezet
letelepedési helye szerinti tagallam meghataroz vagy — ilyen hidnydban — amelyet a
bejelentett szervezet elfogad. A tantsitvanyok minimalis tartalmanak meg kell felelnie a

XII. mellékletben meghatarozottaknak.

A tanusitvanyok érvényességének a benniik feltiintetett idoszakra kell szélnia, amely nem
haladhatja meg az 6t évet. A gyarto kérelmére a tantsitvany érvényessége tovabbi,
egyenként 6t évet meg nem halad6 idészakokra meghosszabbithat6 az alkalmazand6
megfeleldségértékelési eljarasokkal dsszhangban elvégzett feliilvizsgalat alapjan. A
tanusitvany barmely kiegészitése addig maradhat érvényben, amig az altala kiegészitett

tanusitvany érvényes.
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(6)

A bejelentett szervezeteknek lehetdségiik van arra, hogy egy eszkoz rendeltetését illetden a
betegek bizonyos csoportjai tekintetében korlatozasokat vezessenek be, illetve
megkovetelhetik a gyartoktol, hogy végezzenek a XIV. melléklet B. része szerinti,

forgalomba hozatal utani eszkdzspecifikus klinikai nyomon kovetési vizsgalatokat.

Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyartd6 mar nem tesz eleget e
rendelet kovetelményeinek, az ardnyossag elvét figyelembe véve fel kell fiiggesztenie vagy
vissza kell vonnia a kiadott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra, kivéve,
ha a gyarto a bejelentett szervezet altal meghatarozott megfeleld hataridén beliil megfeleld
korrekcios intézkedéssel biztositja az emlitett kdvetelményeknek vald megfelelést. A

bejelentett szervezetnek meg kell indokolnia a dontését.

A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe
mind a kiadott tanusitvanyokra vonatkozo6 informaciokat, beleértve azok modositasait és
kiegészitéseit is, mind pedig a felfliggesztett, visszaallitott, visszavont vagy elutasitott
tanusitvanyokra vonatkoz6 informdaciokat, tovabba a tantsitvanyokra megszabott
korlatozasokra vonatkozo6 informaciokat is. Ezeket az informaciokat hozzaférhetové kell

tenni a nyilvanossag szamara.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul¢ jogi aktusokat fogadjon el a tantisitvanyok XII. mellékletben meghatarozott

minimalis tartalméanak a miiszaki fejlodésre tekintettel vald modositasa céljabol.
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57. cikk

A bejelentett szervezetekkel és a megfelel6ségi tanusitvanyokkal kapcsolatos

informaciok elektronikus rendszere

(1) A Bizottsag — az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinéacids csoporttal folytatott

konzultaciot kovetden — elektronikus rendszert hoz 1étre és tart fenn a kovetkezé

informaciok Osszegyljtésére és kezelésére:

a)  aleanyvallalatoknak a 37. cikk (3) bekezdésében emlitett jegyzeke;

b)  aszakértoknek a 40. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;

c) ad42.cikk (10) bekezdésében emlitett értesitésekkel és a 46. cikk (2) bekezdésében
emlitett modositott értesitésekkel kapcsolatos informaciok;

d) abejelentett szervezeteknek a 43. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;

e) a44. cikk (12) bekezdésében emlitett jelentés dsszefoglaldja;

f)  amegfeleldségértékelésekre és a tanusitvanyokra vonatkozo, az 54. cikk (3)
bekezdésében és az 55. cikk (1) bekezdésében emlitett értesitések;

g)  atanusitvanyok irdnti kérelmeknek az 53. cikk (2) bekezdésében, illetve a VII.
melléklet 4.3. pontjaban emlitett visszavonasa, illetve elutasitéasa;
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h)  atanusitvanyokkal kapcsolatban az 56. cikk (5) bekezdésében emlitett informaciok;

1) a biztonsagossagra ¢s a klinikai teljesitoképességre vonatkozd, a 32. cikkben emlitett

Osszefoglalo.

(2) Az elektronikus rendszerben 6sszegylijtott és kezelt informaciokat hozzaférhetdvé kell
tenni a tagallamok illetékes hatosagai, a Bizottsag, adott esetben a bejelentett szervezetek,
valamint — ha errdl e rendelet vagy az (EU) 2017/... rendelet” rendelkezik — a nyilvdnossag
szamara.

58. cikk
A bejelentett szervezet onkéntes megvaltoztatasa

(1) Amennyiben egy gyarto felmondja a szerzddését egy bejelentett szervezettel, és egy masik
bejelentett szervezettel kot szerzoédést ugyanazon eszkdz megfeleldségértékelése
tekintetében, meg kell hatarozni a bejelentett szervezet személyében bekdvetkezo valtozas
részletes szabdlyait egy, a gyarto, az Uj bejelentett szervezet €s — lehetdség szerint — az
el6z0 bejelentett szervezet kozotti szerzodésben. Ebben a megallapodésban ki kell térni
legalabb az aldbbi szempontokra:

a)  azanap, amikor az el6z0 bejelentett szervezet altal kiadott tantsitvanyok
érvényessége megsziinik;

" HL: kérjiik, illesszék be az st10729/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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b) azanap, amellyel bezarélag az el6z6 bejelentett szervezet azonositd szamat fel lehet
tiintetni a gyart6 altal rendelkezésre bocsatott informécidokban, ideértve barmilyen

promacios anyagot is;

c¢) adokumentumok 4tadasa, ideértve a titoktartdsi szempontokat és a tulajdonjogokat

1s;

d) azanap, amelytdl kezd6d6en az el6z6 bejelentett szervezet megfeleloségértékelési

feladatai az 0j bejelentett szervezetet terhelik;

€) az az utolsé sorozatszdm vagy tételszam, amelynek tekintetében a feleldsség még az

eldz6 bejelentett szervezetet terheli.

2) Az el6zd bejelentett szervezetnek vissza kell vonnia az érintett eszkozokre altala kiadott

tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok érvényessége megsziinik.

59. cikk

A megfeleloségértékelési eljarasoktol valo eltérés

(D) Az 52. cikktdl eltérve kellden indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatosag
engedélyezheti az érintett tagallam teriiletén egy olyan meghatarozott eszkdz forgalomba
hozatalat vagy hasznalatbavételét, amelyre vonatkozodan az emlitett cikkben szerepld
eljarasokat nem folytattak le, azonban az eszkdz hasznalata a kozegészség védelme és a

betegek biztonsaga vagy egészsége érdekében all.
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3)

A tagallam tdjékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot valamely eszkoz forgalomba
hozatalanak vagy hasznalatbavételének az (1) bekezdés szerinti engedélyezésérol,

amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg altal torténd hasznélatra adtak ki.

Az e cikk (2) bekezdése szerinti értesitést kovetden a Bizottsag kdzegészségligyi
szempontokkal vagy a betegek biztonsadgaval vagy egészségével kapcsolatos kivételes
esetekben végrehajtasi jogi aktusok utjan egy korlatozott idészakra kiterjesztheti az Unio
egész teriiletére egy olyan engedély érvényességét, amelyet valamely tagéallam az e cikk
(1) bekezdésének megfelelden adott ki, ¢s megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek
szerint az eszkdz forgalomba hozhat6 vagy hasznélatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

A Bizottsag a 114. cikk (4) bekezdésében emlitett eljaras keretében azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, ha az emberek egészségével €s biztonsagaval
Osszefliggésben felmertild, kelléen indokolt esetekben ez rendkiviil siirgds okbol

sziikséges.
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60. cikk
Szabadforgalmi igazolas

Export céljabol és a gyartd vagy egy meghatalmazott képviseld kérelmére az a tagallam,
amelyben a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye talalhato,
szabadforgalmi igazolést bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyart6 vagy adott esetben a
meghatalmazott képvisel6 bejegyzett székhellyel rendelkezik a tagallam teriiletén, és hogy
az adott, e rendeletnek megfeleléen CE-jeldléssel ellatott eszkoz értékesithetd az Unidban.
A szabadforgalmi igazolasnak tartalmaznia kell a 29. cikk értelmében az UDI-adatbéazisba
feltoltott alapvetd eszkdzazonositot (alapvetd UDI-DI). Amennyiben egy bejelentett
szervezet az 56. cikk alapjan tantsitvanyt allitott ki, a szabadforgalmi igazoldsban a XII.
melléklet II. fejezete 3. pontjanak megfelelden szerepelnie kell a bejelentett szervezet altal

kiadott tanusitvany egyedi azonosité szamanak.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan mintat hatarozhat meg a szabadforgalmi
igazolasokra vonatkozodan, figyelembe véve a szabadforgalmi igazolasok hasznalatara
vonatkoz6 nemzetkdzi gyakorlatot. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (2)

bekezdésében emlitett tanadcsado-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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VI. fejezet

Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok

61. cikk

Klinikai értékeles

Kell6 klinikai bizonyitékként szolgalo klinikai adatok alapjan — ideértve adott esetben a III.
mellékletben meghatarozott relevans adatokat is — kell ellendrizni azt, hogy
rendeltetésszerli haszndlat esetén az eszkdz megfelel-e az I. mellékletben emlitett, a
biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozod relevans altalanos kdvetelményeknek,
tovabba ugyanigy kell értékelni a nemkivanatos mellékhatasokat és az I. melléklet 1.,

illetve 8. pontjaban emlitett elény-kockazat arany elfogadhatosagat.

A gyartonak meg kell hatdroznia és indokolnia kell a biztonsdgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozé relevans altalanos kdvetelményeknek valo megfeleldség
igazolaséhoz sziikséges klinikai bizonyiték szintjét. A klinikai bizonyiték e szintjének az

eszkoz jellemzdit és rendeltetését figyelembe véve megfelelének kell lennie.

E célbdl a gyartoknak e cikkel és a XIV. melléket A. részével sszhangban meg kell

tervezniiik, el kell végezniiik és dokumentélniuk kell az eszkoz klinikai értékelését.
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A III. osztalyba sorolt minden eszkdz esetében, valamint az 54. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban emlitett, a IIb. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a gyarto a klinikai értékelést
¢és/vagy vizsgalatot megel6zden konzultalhat a 106. cikkben emlitett szakértdi bizottsaggal
annak érdekében, hogy ellendrizzék a gyarto tervezett klinikai fejlesztési stratégidjat és a
klinikai vizsgalatra vonatkozo javaslatokat. A gyartonak kellden figyelembe kell vennie a
szakértOi bizottsag véleményét. Az e cikk (12) bekezdésében emlitett klinikai értékelési
jelentésben dokumentalni kell, hogy a gyarté miként vette figyelembe a szakértdi bizottsag

véleményét.

Jovobeli megfeleldségértékelési eljarasok tekintetében a gyartdé nem hivatkozhat

semmilyen jogra a szakértdi bizottsag altal kifejezett véleményekkel kapcsolatban.

A klinikai értékelést meghatarozott és modszertani szempontbdl megalapozott eljaras

keretében kell elvégezni, amelynek az aldbbiakon kell alapulnia:

a)  az eszkoz biztonsagossagara, teljesitoképességére, tervezési jellemzoire és
rendeltetésére vonatkozd, aktuélisan rendelkezésre allo relevans tudomanyos

szakirodalom kritikai értékelése, amelynek soran teljesiilnitik kell a kdvetkezd

feltételeknek:

— bizonyitast nyer, hogy az eszk6z, amelynek rendeltetése klinikai értékelés
targyat képezi, a XIV. melléklet 3. pontjanak megfelelden egyenértékii azzal az

eszkozzel, amelyre az adatok vonatkoznak, valamint

— az adatok megfelelden bizonyitjak a biztonsdgossagra €s teljesitoképességre

vonatkozo6 éltalanos kovetelményeknek valé megfelelést;
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b)

az Osszes rendelkezésre allo klinikai vizsgalat eredményének kritikai értékelése,
megfelelden figyelembe véve azt, hogy a vizsgélatokat a 62—80. cikk, a 81. cikk

alapjan elfogadott barmely jogi aktus és a XV. melléklet szerint végezték-e; és

az adott célra aktudlisan rendelkezésre allo alternativ kezelési lehetdségek

mérlegelése, amennyiben vannak ilyenek.

A beiiltethetd eszkozok és a I11. osztalyba sorolt eszkozok esetében klinikai vizsgéalatokat

kell végezni, kivéve ha:

az eszkozt a gyarto egy altala forgalmazott eszk6z modositasa révén alakitotta ki;

a gyart6 bizonyitotta, hogy a modositott eszkdz a XIV. melléklet 3. pontjanak
megfelelden egyenértékii a forgalmazott eszkdzzel, €s a bizonyitast a bejelentett

szervezet is elfogadta; valamint

a forgalmazott eszkozre vonatkozoé klinikai értékelés elégséges annak
bizonyitasahoz, hogy a modositott eszkdz megfelel a biztonsdgossagra és a

teljesitoképességre vonatkozo megfeleld kovetelményeknek.

Ebben az esetben a bejelentett szervezetnek ellendriznie kell, hogy a forgalomba hozatal

utani klinikai nyomon kdvetésre vonatkoz6 terv megfelelé-e és magaban foglal-e az eszkoz

biztonsagossaganak és teljesitoképességének bizonyitasat szolgalo, forgalomba hozatal

utani tanulmanyokat.

Ezen talmenden nem kell klinikai vizsgalatot végezni a (6) bekezdésben emlitett

esetekben.
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(5) Azon eszkoz gyartdja, amelynek a nem az adott gyarto altal forgalomba hozott eszkdzzel
valo egyenértékiisége bizonyitast nyert, szintén donthet tigy a (4) bekezdés alapjan, hogy
nem végez klinikai vizsgalatot, feltéve ha az emlitett bekezdésben eldirtakon tul

valamennyi kovetkezd feltétel teljesiil:

—  akét gyarto kozott olyan szerzddés van érvényben, amely kifejezetten lehet6vé teszi
a masodik eszkoz gyartdja szamara, hogy folyamatosan ¢€s teljes kortien hozzaférjen

a muszaki dokumentaciohoz; és

— az eredeti klinikai értékelés az e rendeletben foglalt kdvetelményeknek megfeleléen

késziilt;
¢s ezt a masodik eszkdz gyartodja egyértelmiien bizonyitja a bejelentett szervezet szamara.

(6) A klinikai vizsgalatok elvégzésére vonatkozd, a (4) bekezdés szerinti kdvetelmény nem

alkalmazand6 az olyan betiltethetd eszkozokre és a II1. osztalyba sorolt olyan eszkdzokre:

a) amelyeket a 90/385/EGK iranyelvnek vagy a 93/42/EGK iranyelvnek megfeleléen
jogszerlien hoztak forgalomba vagy vettek hasznalatba, €¢s amelyek tekintetében a

klinikai értékelés:

— elegendd klinikai adaton alapul; és
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®)

—  megfelel az adott tipusu eszk6zok klinikai értékelésére vonatkozo,
termékspecifikus egységes eldirasnak, amennyiben ilyen egységes eldiras

rendelkezésre all;

b) amelyek olyan varréanyagok, kapcsok, fogaszati tomdanyagok, fogszabalyzok,
fogaszati korondk, csavarok, ¢kek, lemezek, huzalok, peckek, csipeszek és
kotoelemek, amelyek tekintetében a klinikai értékelés elegendd klinikai adaton
alapul és megfelel a vonatkoz6 termékspecifikus egységes eldirasnak, amennyiben

ilyen egységes eldiras rendelkezésre all.

Azokat az eseteket, amikor a (4) bekezdés a (6) bekezdés alapjan nem alkalmazando, a
gyartonak a klinikai értékelési jelentésben, a bejelentett szervezetnek pedig a klinikai

értekelés ellendrzésérodl szolo jelentésben meg kell indokolnia.

Amennyiben az e cikk (6) bekezdésének b) pontjaban felsorolt, mentesitett eszkozokben
alkalmazott technologidkhoz hasonlo, az egyéb eszk6zokben alkalmazott bevalt
technoldgidkra tekintettel indokolt, illetve ha a betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségének és biztonsaganak védelme érdekében vagy mas kdzegészségiigyi
okokbol indokolt, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el a mentesitett eszkdzoknek az 52. cikk
(4) bekezdése masodik albekezdésében ¢€s e cikk (6) bekezdésének b) pontjaban szerepld
listajanak oly modon torténd modositasa céljabol, hogy azt a beiiltethetd vagy a III.
osztalyba sorolt eszk6zok egyéb tipusaival egésziti ki vagy bizonyos eszkdzoket torol

onnan.
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(10)

A XVI. mellékletben felsorolt, nem orvosi rendeltetésti termékek esetében a klinikai
eldnynek e fejezet, valamint a XIV. és a XV. melléklet szerinti bizonyitasara vonatkozo
kovetelményt az eszkoz teljesitményének bizonyitasara vonatkozo kdvetelményként kell
értelmezni. Az ilyen termékek klinikai értékelésének a biztonsdgossagra vonatkozd
relevans adatokon kell alapulnia, koztiik a forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tevékenységekbol, forgalomba hozatal utani termékspecifikus klinikai nyomon kovetésbol
¢s — adott esetben — termékspecifikus klinikai vizsgalatbol szarmaz6 adatokon. E termékek
esetében klinikai vizsgalatot kell végezni, kivéve ha kelléen indokolt a hasonld

orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo, meglévd klinikai adatokra hagyatkozni.

A (4) bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben a biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkoz6 éltalanos kovetelményeknek valdo megfelelés klinikai adatokon alapuld
bizonyitdsa nem mindsiil megfelelonek, barmely ilyen kivételt kelléen indokolni kell,
mégpedig a gyarté kockéazatkezelésének eredményei alapjan, valamint az eszkoz €s az
emberi szervezet kozotti kolcsonhatas sajatossagaira, a célzott klinikai teljesitményre €s a
gyart6 allitdsaira figyelemmel. Ilyen esetben a gyarto koteles a II. mellékletben emlitett
miszaki dokumentacioban megfelelden aldtdmasztani, hogy miért nem tartja megfelelonek
a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek valod
megfelelés bizonyitasat kizardlag nem klinikai vizsgéalati modszerek, tobbek kozott
teljesitoképesség-értékelés, sorozatvizsgalat és a klinikai alkalmazas elotti értékelés

eredményei alapjan.
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(11) A klinikai értékelést és annak dokumentaciojat az érintett eszkoz teljes életciklusa soran
naprakéssze kell tenni a gyarto a XIV. melléklet B. része szerinti, forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kdvetési tervének €s a 84. cikkben emlitett, a gyartd forgalomba hozatal

utani felligyeleti tervének a végrehajtasa sordn nyert klinikai adatok alapjan.

A III. osztalyba sorolt eszk6zok €s a beiiltethetd eszkozok esetében szintén ezekkel az
adatokkal legalabb évente naprakésszé kell tenni a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetés értékelési jelentését és — ha az meg van adva — a biztonsadgossagra €s a

klinikai teljesitoképességre vonatkozd, a 32. cikkben emlitett 6sszefoglalot.

(12) A klinikai értékelést, annak eredményét és az abbdl szdrmazo klinikai bizonyitékot
dokumentalni kell a XIV. melléklet 4. pontjaban emlitett klinikai értékelési jelentésben,
amelynek — a rendelésre késziilt eszk6zok kivételével — a I1. mellékletben emlitett, az

érintett eszkozre vonatkozd miiszaki dokumentacio részét kell képeznie.

(13) Amennyiben az a XIV. melléklet egységes alkalmazasanak biztositasahoz sziikséges, a
Bizottsag — kelld tekintettel a miiszaki és tudomanyos fejlédésre — végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel és gyakorlati alkalmazassal kapcsolatos
kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehajtési jogi aktusokat a 114.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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62. cikk
Az olyan klinikai vizsgalatokra vonatkozo altaldnos kovetelmények,

amelyeket az eszkoz megfeleloségének bizonyitasa érdekében végeznek

(1) A klinikai vizsgalatokat az e cikkben és a 63—80. cikkben foglalt rendelkezéseknek, a 81.
cikk alapjan elfogadott jogi aktusoknak, valamint a XV. mellékletnek megfelelden kell
megtervezni, engedélyezni, lefolytatni, rogziteni és jelenteni, ha azokat
megfeleloségértékelési célokat szolgalo klinikai értékelés részeként végzik az aladbbi célok

koziil egy vagy tobb érdekében:

a) annak megallapitasa és ellendrzése, hogy az adott eszkdz tervezése, gyartasa és
csomagolasa szokdsos hasznalati feltételek mellett alkalmassa teszi-e az eszkozt a 2.
cikk 1. pontjaban felsorolt meghatarozott célok valamelyikére és a gyartoja altal

meghatarozott tervezett teljesitOképesség elérésére;

b)  annak megallapitasa és ellendrzése, hogy az adott eszkoz klinikai eldnyei

megfelelnek-e a gyartoja altal feltiintetetteknek;

c) azeszkoz klinikai biztonsagossaganak megallapitasa és ellendrzése, valamint a
szokasos hasznalati feltételek mellett torténd hasznélata soran jelentkezd barmely
nemkivanatos mellékhatds meghatarozésa, és annak felmérése, hogy az az eszkoz

altal jelentett elonyokhoz mérten elfogadhat6 kockazatot jelent-e.
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Amennyiben az adott klinikai vizsgalat megbizdja nincs letelepedve az Unidban,
gondoskodnia kell arrél, hogy egy Union beliil letelepedett természetes vagy jogi személy
lassa el az Union beliil a jogi képviseletét. Ennek a jogi képviseldnek kell felelnie azért,
hogy a megbiz6 teljesitse az e rendelet szerinti kitelezettségeit, tovabba a megbizoval
folytatott, e rendeletben eldirt minden kommunikacionak a jogi képviselon keresztiil kell
torténnie. Az emlitett jogi képviseldvel folytatott kommunikéciot a megbizonak kiildott

tajékoztatasnak kell tekinteni.

A tagallamok donthetnek ugy, hogy a kizarolag sajat teriiletiikon, illetve sajat teriiletiikon
¢s harmadik orszagok teriiletén végzett klinikai vizsgélatok tekintetében nem alkalmazzak
az elsé albekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrol, hogy az adott klinikai vizsgalat

vonatkozdsadban a megbizo legalabb egy kapcsolattartd személyt jel6ljon ki a teriiletiikon,

akin keresztiil a megbizoval folytatott Gsszes, e rendeletben eldirt kommunikacié torténik.

A klinikai vizsgalatokat ugy kell megtervezni és végrehajtani, hogy megvaldsuljon és
minden mas érdekkel szemben els6bbséget €élvezzen a klinikai vizsgalatban részt vevo
személyek jogainak, biztonsdganak, méltosaganak és jollétének védelme, valamint hogy a
vizsgélatokbol szarmazo klinikai adatok tudoményosan érvényesek, megbizhatok és

megalapozottak legyenek.

A klinikai vizsgalatokat tudomanyos ¢és etikai feliilvizsgalatnak kell aldvetni. Az etikai
feltilvizsgalatot etikai bizottsagnak kell végeznie a nemzeti joggal 6sszhangban. A
tagallamok biztositjak, hogy az etikai bizottsagok altali feliilvizsgalat eljarasai
Osszeegyeztethetdk legyenek az e rendeletben a klinikai vizsgalat engedélyezésére iranyulo
kérelem értékelésére vonatkozdéan meghatarozott eljarasokkal. Az etikai feliilvizsgalatban

legaldbb egy laikusnak részt kell vennie.
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(4) Az (1) bekezdésben emlitett klinikai vizsgalatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az alabbi

feltételek mindegyike teljesiil:

a)

b)

d)

eltérd rendelkezés hidnyaban, a klinikai vizsgélatot azon tagallam(ok)
engedélyezi(k), amely(ek)ben a vizsgalatot le kell folytatni e rendelettel

Osszhangban;

a nemzeti joggal 6sszhangban felallitott valamely etikai bizottsag nem adott ki olyan
kedvezotlen véleményt a klinikai vizsgéalatra vonatkozdan, amely az érintett tagallam

nemzeti joganak megfelelden a tagallam egészére érvényes;

a megbizod vagy jogi képviseldje vagy a (2) bekezdés szerinti kapcsolattartoja az

Unidban letelepedett;

a kiszolgaltatott helyzetben 1év6 populéciok és vizsgalati alanyok megfeleld

védelemben részesiilnek a 64—68. cikknek megfelelden;

a vizsgalati alanyok, illetve a kozegészség tekintetében jelentkezd elényok miatt az
eldrelathato kockéazatok €s kellemetlenségek felvallalasa elfogadhato, és az e

feltételnek valo megfelelést folyamatosan figyelemmel kisérik;

a 63. cikknek megfelelden a vizsgalati alany vagy — ha a vizsgalati alany nem képes
tajékoztatason alapulo beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak térvényes képviseldje

tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tett;
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g)  avizsgalati alanyt vagy — ha a vizsgalati alany nem képes tdjékoztatason alapuld
beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak torvényes képviseldjét tajékoztattak annak a
szervezetnek az elérhetdségérol, amelytdl sziikség esetén tovabbi informaciokat

kaphat;

h)  avizsgalati alany szdmara biztositottak a testi €s szellemi integritashoz, a maganélet
tiszteletben tartasahoz és a ra vonatkoz6 adatok védelméhez fiiz6d6 jogok, a

95/46/EK iranyelvnek megfelelden;

1) a klinikai vizsgélatot ugy alakitottak ki, hogy az a lehet6 legkevesebb fajdalommal,
kényelmetlenséggel, félelemmel és barmilyen egyéb, a betegséggel kapcsolatosan
elérelathato kockazattal jarjon a vizsgélati alany szamara, és mind a kockézati
kiiszobértéket, mind a terhelés mértékét pontosan meghatarozzak a klinikai vizsgélati

tervben és folyamatosan figyelemmel kisérik;

1) a vizsgalati alanyok szdmara ny0jtott orvosi ellatas olyan, megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd orvos vagy — adott esetben — fogészati szakember vagy
egy¢éb olyan személy feleldssége, aki a nemzeti jog értelmében klinikai vizsgélati

koriilmények mellett a relevans betegellatas nyujtasara jogosult;

k)  avizsgélati alanyra vagy — adott esetben — annak torvényes képviseldjére nem
gyakorolnak semmilyen jogtalan befolyast, igy pénziigyi jellegiit sem annak

érdekében, hogy részt vegyen a klinikai vizsgalatban;
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)

(6)

1) a szoban forgo, klinikai vizsgalatra szant eszk6z(0k) megfelel(nek) az I. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossag ¢€s a teljesitOképesség tekintetében alkalmazando
altalanos kovetelményeknek, kivéve a klinikai vizsgalat targyat képezd
szempontokat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden dvintézkedést
megtettek a vizsgalati alanyok egészségének és biztonsaganak a védelme érdekében.
Ez adott esetben magaban foglalja a technikai és bioldgiai biztonsagi vizsgalatokat,
valamint a klinikai alkalmazas el6tti értékelést is, csakiigy, mint a munkahelyi
biztonsagra ¢és a baleset-megeldzésre vonatkozé rendelkezéseket, figyelemmel a

technika allasara;
m) a XV. melléklet kdvetelményei teljesiilnek.

A vizsgalati alany vagy — ha a vizsgélati alany nem képes tdjékoztatason alapulod
beleegyez6 nyilatkozatot tenni — torvényes képviseldje a tajékoztatason alapulo beleegyezd
nyilatkozatanak visszavonasaval minden hatranyos kovetkezmény €s indokolasi
kotelezettség nélkiil barmikor elallhat a klinikai vizsgalattol. A 95/46/EK iranyelv sérelme
nélkiil, a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat visszavonasa nem érinti a
visszavonas el6tt a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat alapjan mar kordbban

végrehajtott tevékenységeket és az igy megszerzett adatok felhasznalasat.

A vizsgalonak olyan személynek kell lennie, aki az érintett tagallam altal — a sziikséges
tudomanyos ismeretek ¢s a betegellatasban szerzett tapasztalat alapjan — a vizsgalo
feladatkorének ellatasara alkalmasként elismert foglalkozast gyakorol. A klinikai vizsgalat
elvégzésében részt vevo egyéb személyzetnek az érintett egészségligyi teriileten és a
klinikai kutatdsi modszertant illetden megfeleld végzettséggel, képesitéssel, illetve

tapasztalattal kell rendelkeznie a feladata elvégzéséhez.
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(7

(1)

Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a klinikai vizsgalatot végzik, alkalmasnak kell
lenniiik a klinikai vizsgalat elvégzésére, és hasonlonak kell lennitlik azon helyiségekhez,

amelyekben az eszkdz rendeltetésszerli hasznalatara sor kertiil.

63. cikk

Tajékoztatason alapulo beleegyezoé nyilatkozat

Miutan a (2) bekezdésben foglaltaknak megfelelden kell6 tajékoztatasban részesiilt, a
vizsgalati alany vagy — amennyiben a vizsgalati alany nem képes tajékoztatason alapuld
beleegyez6 nyilatkozatot tenni — annak térvényes képviseldje irdsbeli, ditummal és a (2)
bekezdés c) pontjaban emlitett, megbeszélést levezetd személy aldirasaval ellatott,
tajékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozatot tartalmaz6 dokumentumot ir ala.
Amennyiben a vizsgalati alany nem képes irni, a beleegyezés megfeleld alternativ
eszkozok segitségével is megadhatd €s rogzithetd, legalabb egy partatlan tanu jelenlétében.
Ebben az esetben a tanunak alé kell irnia és datummal kell ellatnia a tajékoztatason alapulo
beleegyezd nyilatkozatot tartalmazoé dokumentumot. A vizsgalati alany vagy — amennyiben
a vizsgalati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak
torvényes képviseldje részére at kell adni a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tartalmazd, illetve azt rogzité dokumentum masolatat. A tajékoztatason alapul6 beleegyezd
nyilatkozatot dokumentélni kell. A vizsgalati alany vagy torvényes képviseldje szdmara
megfeleld 1dot kell biztositani ahhoz, hogy a klinikai vizsgalatban valo részvételére

vonatkoz6 dontését mérlegelhesse.
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(2) A vizsgalati alany vagy — amennyiben a vizsgélati alany nem képes t4jékoztatason alapulo
beleegyez6 nyilatkozatot tenni — annak térvényes képviseldje szamara a tajékoztatason
alapulo beleegyezd nyilatkozat megszerzése érdekében olyan tdjékoztatast kell nydjtani,

amely:

a) lehetdvé teszi a vizsgalati alany vagy torvényes képviseldje szdmara a kdvetkezok

megertését:

1. a klinikai vizsgalatok jellege, célkitiizései, kihatasai, kockazatai és az altaluk

okozott kellemetlenségek;

il.  avizsgalati alany jogai és garanciai a védelmét illetden, kiilonos tekintettel a
részvétel megtagaddsara vald jogra, valamint a klinikai vizsgalattol valo,
indokolés nélkiil barmikor bejelenthetd, hatranyos kovetkezménnyel nem jard

visszalépéshez valo jogra;

ii.  a klinikai vizsgalat elvégzésének koriilményei, beleértve a vizsgalati személy

klinikai vizsgalatban valo részvételének varhato iddtartamat; és

iv.  alehetséges kezelési alternativak, ideértve a nyomon kovetési intézkedéseket a

vizsgéalati alany klinikai vizsgélatban val6 részvételének megsziinése esetén;
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b) atfogd, tomor, egyértelmi, relevans, és a vizsgalati alany, vagy torvényes képviseldje

szamara is értheto;

c) anemzeti jog szerint megfeleld szakképzettséggel rendelkezd, a vizsgalatot végzd
csoportban tagként tevékenykedd személlyel lebonyolitott eldzetes megbeszélés

keretében biztositott;

d) kiterjed a 69. cikkben emlitett alkalmazand6 kartalanitasi rendszerre vonatkozo

informéciodkra is; tovabba

e) kiterjed a klinikai vizsgélat Unid-szerte egységes, a 70. cikk (1) bekezdésében
emlitett egyedi azonositd szamara ¢és a klinikai vizsgalat eredményeinek az e cikk (6)

bekezdése szerinti rendelkezésre allasara vonatkozo informacidkra.

3) A (2) bekezdésben emlitett tajékoztatast irasban kell nyujtani és a vizsgalati alany vagy —
ha a vizsgalati alany nem képes tajékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozatot tenni — a

torvényes képviseldje rendelkezésére kell bocsatani.

4) A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett megbeszélés soran kiilon figyelmet kell forditani az
egyes vizsgalati alanyok és meghatarozott betegcsoportok informacids sziikségleteire,

valamint az informaciok nyujtasara szolgdldo modszerekre.

®)] A (2) bekezdés c¢) pontjaban emlitett megbesz¢€lés soran ellendrizni kell, hogy a vizsgélati

alany meggértette a tajékoztatast.
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(6)

(7

A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrdl, hogy a klinikai vizsgalati jelentést és a
célfelhasznal6 szamara érthet6 moédon megfogalmazott 6sszefoglalot a 77. cikk (5)
bekezdésében foglaltaknak megfelelden, a klinikai vizsgélat eredményétdl fliggetleniil be
fogjak vinni a klinikai vizsgalatoknak a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszerébe, és

lehetdség szerint tajékoztatast kap, amint azok hozzaférhetévé valnak.

E rendelet nem érinti az olyan nemzeti jogszabalyokat, amelyek eldirjak, hogy a térvényes
képviseld tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatan kiviil a véleményalkotasra és a
részére nyujtott informaciok értékelésére képes kiskoru esetében a kiskortunak is

beleegyezését kell adnia a klinikai vizsgalatban valo részvételhez.

64. cikk

Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alanyokon végzett klinikai vizsgalatok

(1

Azok a korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alanyok, akik
korlatozottan cselekvoképessé, illetve cselekvOképtelenné valasuk eldtt onkéntes
tajékoztatason alapuld beleegyezo nyilatkozatot nem adtak, illetve annak megadéasat nem
utasitottak vissza, klinikai vizsgalatba csak akkor vonhatok be, ha a 62. cikk (4)
bekezdésében megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek mindegyike is teljesiil:

a) atorvényes képviseld tajékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozatat beszerezték;

b)  akorlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alany olyan,
megfeleld modon kapta meg a 63. cikk (2) bekezdésében emlitett tajékoztatast,

amely lehetdveé teszi szamara annak megértését;

10728/16 ZSB/is 207

DGB 2C HU



d)

g)

a vizsgalo tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és a 63. cikk (2) bekezdésében
emlitett informécio értékelésére képes, korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekviképtelen vizsgalati alany kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgalatban vald

részvételt vagy a vizsgalattol barmikor vissza kivan 1épni;

a vizsgalati alanyok vagy torvényes képviseldjiik részére nem nytjtanak semmilyen
pénziigyi vagy egyéb 6sztonzot a klinikai vizsgalatban valo részvételhez kdzvetleniil

kapcsolodoan felmertilt koltségek vagy bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil;

a klinikai vizsgalat nélkiilozhetetlen a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvikeéptelen vizsgalati alanyok tekintetében, és hasonldan megalapozott
adatokat nem lehet tdjékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozat nytjtasara képes
személyeken végzett klinikai vizsgdlatok vagy egyéb kutatdsi modszerek révén

szerezni;

a klinikai vizsgalat kozvetleniil 6sszefiigg egy olyan koros allapottal, amelyben a

vizsgalati alany szenved;

tudomanyosan megalapozottan varhat6, hogy a klinikai vizsgalatban valo6 részvétel a
vizsgalattal jaro kockéazatokat és terheket meghaladé mértékii kozvetlen elénnyel jar

a korlatozottan cselekvoképes vagy cselekviképtelen vizsgélati alany szamara.

(2) A vizsgalati alanynak lehetdség szerint részt kell vennie a tajékoztatason alapuld

beleegyez6 nyilatkozatra vonatkoz6 eljarasban.
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65. cikk

Kiskoruakon végzett klinikai vizsgadlatok

Klinikai vizsgalat csak akkor végezhetd el kiskortiakon, ha a 62. cikk (4) bekezdésében

megallapitott feltételek mellett a kdvetkezd feltételek mindegyike is teljesiil:

a) a torvényes képviseld tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatat beszerezték;

b) a kiskoru az életkoranak és mentalis érettségének megfelelé mdédon megkapta a 63. cikk
(2) bekezdésében emlitett tajékoztatast a vizsgaloktol, vagy a vizsgalatot végzo csoport
kiskoruakkal val6 foglalkozasra kiképzett vagy ilyen tapasztalattal rendelkezo tagjaitol;

c) a vizsgalo tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és a 63. cikk (2) bekezdésében
emlitett informacio értékelésére képes kiskoru kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgalatban
valod részvételt vagy a vizsgalattdl barmikor vissza kivan 1épni;

d) a vizsgalati alany vagy torvényes képviseldje részére nem nydjtanak semmilyen pénziigyi
vagy egyeéb 0sztonzot a klinikai vizsgélatban valé részvételhez kozvetlentil kapcsoloddan
felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil;
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g)

h)

a klinikai vizsgalat csak kiskortak esetében el6forduld koros allapot kezelési mddjait
hivatott vizsgalni, vagy a klinikai vizsgalat kiskortiak tekintetében Iényeges a
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat nytjtasara képes személyeken végzett

klinikai vizsgélatok vagy egyéb kutatdsi modszerek révén szerzett adatok validalasdhoz;

a klinikai vizsgalat kdzvetleniil 6sszefligg egy olyan koros allapottal, amelyben a kiskora

szenved, vagy jellegénél fogva csak kiskortiakon végezheto el;

tudomanyosan megalapozottan varhat6, hogy a klinikai vizsgalatban valo6 részvétel a
vizsgalattal jard kockazatokat és terheket meghaladd mértékti kozvetlen elénnyel jar a

kiskort szamara;

a kiskortnak az életkoranak és a mentalis érettségének megfeleld modon részt kell vennie

a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatra vonatkoz6 eljarasban;

ha a kiskor a klinikai vizsgalat soran a nemzeti jog szerint a tajékoztatason alapul6
beleegyez6 nyilatkozat megadasahoz sziikséges cselekvOképes életkort eléri, akkor a
tajékoztatason alapuld kifejezett beleegyezd nyilatkozatat be kell szerezni, mieldtt az adott

vizsgalati alany folytathatja részvételét a klinikai vizsgalatban.
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66. cikk

Varandos vagy szoptato nékon végzett klinikai vizsgalatok

Klinikai vizsgalat csak akkor végezhetd el varandos vagy szoptatd ndkon, ha a 62. cikk (4)

bekezdésében megallapitott feltételek mellett az Gsszes alabbi feltétel is teljesiil:

a) a klinikai vizsgalat potencidlisan a vizsgalattal jar6 kockéazatokat és a terheket meghalado
mértékli kozvetlen eldnnyel jar az érintett varandos vagy szoptatd nd vagy az ¢ embridja,

magzata, illetve a sziilést kovetden gyermeke szamara;

b) abban az esetben, ha a kutatast szoptat6 anyak részvételével végzik, kiilon figyelmet kell

forditani a gyermek egészségét érintd kedvezdtlen hatasok elkertilésére;

c) a vizsgalati alany részére nem nyujtanak semmilyen pénziigyi vagy egyéb 0sztonzot a
klinikai vizsgélatban val6 részvételhez kozvetlentil kapcsolddoan felmeriilt koltségek vagy

bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil.

67. cikk

Kiegészité nemzeti intézkedések

A tagéallamok kiegészitd intézkedéseket tarthatnak fenn a kotelezd katonai szolgalatukat teljesitd
személyek, a szabadsaguktol megfosztott személyek, gondozast nytjté bentlakasos intézményekben
¢16 személyek, valamint az olyan személyek tekintetében, akik birosagi hatarozat miatt nem

vehetnek részt klinikai vizsgalatokban.
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68. cikk

Siirgdssegi helyzetekben végzett klinikai vizsgalatok

(D) A 62. cikk (4) bekezdésének f) pontjatol, a 64. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjatol,
valamint a 65. cikk a) és b) pontjatdl eltérve a klinikai vizsgalatban vald részvételre
vonatkoz6 tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat a vizsgalati alany klinikai
vizsgalatba vald bevondsara vonatkozé dontés megsziiletését kovetden is megszerezheto,
¢s a klinikai vizsgalatra vonatkozo tajékoztatas a vizsgalati alany klinikai vizsgalatba vald
bevondasara vonatkoz6 dontés megsziiletését kovetden is megadhatd, feltéve hogy ezt a
dontést a vizsgalati tervnek megfelelden a vizsgalati alanyon végrehajtott elsd beavatkozés

idején hozzak meg, ¢és feltéve hogy minden alabbi feltétel teljestil:

a)  ha hirtelen jelentkezd, ¢letet veszélyeztetd vagy mas, hirtelen kialakul6 sulyos koros
allapot kdvetkeztében a helyzet silirgetd volta miatt a vizsgalati alany nem tud
eldzetesen tajékoztatason alapuld beleegyezo nyilatkozatot adni, €s nem részestilhet

eldzetes tajékoztatasban a klinikai vizsgalatrol;

b) tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a vizsgalati alany klinikai vizsgalatban valo
részvétele klinikailag relevans kozvetlen elénnyel jarhat a vizsgélati alany szadmara,
amelynek kdvetkeztében az egészségi allapotaval kapcsolatosan mérhetd javulas 4ll
be, és szenvedése csokken, és/vagy a vizsgalati alany egészségi allapota vagy koros

allapotanak diagnozisa javul;
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d)

a kezelésre rendelkezésre all6 1d6 alatt nem lehetséges teljes kori eldzetes
tajékoztatast nyjtani a vizsgalati alany torvényes képviseldje szamara, €s beszerezni

a torvényes képvisel6tdl az eldzetes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot;

a vizsgalo tanusitja, hogy nincs tudomadsa arrdl, hogy a vizsgalati alany el6zdleg

kifogéssal €It volna a klinikai vizsgéalatban valo részvétellel szemben;

a klinikai vizsgalat kozvetlen kapcsolatban 4ll a vizsgalati alany koros allapotaval,
amely miatt a kezelésre rendelkezésre allo id6 alatt lehetetlen a vizsgalati alanytol
vagy torvényes képvisel6jétol eldzetes tajékoztatason alapulod beleegyezd
nyilatkozatot beszerezni vagy eldzetes tajékoztatast nyujtani szamukra, és a klinikai

vizsgélatot jellegénél fogva csak siirgdsségi helyzetekben lehet elvégezni;

a klinikai vizsgalat minimalis kockazatot és minimalis terhet jelent a vizsgalati

alanyra nézve az allapotanak megfeleléen alkalmazando standard kezeléshez képest.

2) Az e cikk (1) bekezdése szerint elvégzett beavatkozast kdvetden a vizsgalati alany klinikai
vizsgalatban vald részvételének folytatasa érdekében a 63. cikknek megfeleléen
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot kell beszerezni, és tajékoztatast kell
nyUjtani a klinikai vizsgélattal kapcsolatban, a kovetkezd kovetelményeknek megfelelden:
a)  korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alanyok és kiskortak

esetében a vizsgalonak indokolatlan késedelem nélkiil be kell szereznie a
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot az érintett személy torvényes
képviseldjétdl, és a lehetd leghamarabb kézolnie kell a vizsgalati alannyal és a
torvényes képviseldvel a 63. cikk (2) bekezdésében emlitett informacidkat;
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3)

(1

b)  mas vizsgalati alanyok esetében a vizsgalonak indokolatlan késedelem nélkiil be kell
szereznie a tajékoztatason alapul6 beleegyez6 nyilatkozatot a vizsgalati alanytol vagy
annak torvényes képviseldjétél — amelyiktdl gyorsabban beszerezhetd — és a lehetd
leghamarabb k6z61ni kell a vizsgalati alannyal vagy adott esetben a térvényes

képviseldjével a 63. cikk (2) bekezdésében emlitett informacidkat.

A b) pont alkalmazasa soran, abban az esetben, ha a tajékoztatason alapuld beleegyezo
nyilatkozatot a torvényes képvisel? tette, a klinikai vizsgalatban valo részvétel
folytatasahoz a lehetd leghamarabb, amint ilyen nyilatkozattételre mar képes, be kell

szerezni a vizsgalati alany tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatat.

Ha a vizsgalati alany vagy — adott esetben — annak torvényes képviseldje nem adja meg a
beleegyezést, tajékoztatni kell arrdl, hogy jogaban all kifogast emelni a klinikai

vizsgalatbol szarmazo adatok felhasznalasa ellen.

69. cikk

Kartalanitas

A tagéallamok a vizsgélati alanyok altal a teriiletiikon elvégzett klinikai vizsgélatok soran
elszenvedett barmilyen kar vonatkozdsaban kartalanitasi rendszerek kialakitasarol
gondoskodnak biztositas, garancia vagy céljat tekintve ezekkel egyenértékii, a kockéazat

jellegének és mértékének megfeleld hasonld intézkedések formajaban.
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(2) A megbiz6 és a vizsgalo az (1) bekezdésben emlitett rendszert a klinikai vizsgalat

végzésének helye szerinti tagallam szamara megfeleld formaban veheti igénybe.

70. cikk

Klinikai vizsgalat iranti kérelem

(1) A klinikai vizsgalat megbizdjanak kérelmet kell benyujtania a klinikai vizsgélat
végzésének helye szerinti tagallam(ok)hoz (e cikk alkalmazasa soran a tovabbiakban:
érintett tagallam); a kérelemhez csatolni kell a XV. melléklet II. fejezetében emlitett

dokumentéaciot.

A kérelmet a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtani,
amelynek az adott klinikai vizsgalatra vonatkozoan Unid-szerte egységes, egyedi azonositd
szamot kell generalnia, amelyet minden esetben meg kell adni az adott klinikai vizsgalattal
kapcsolatos kommunikaci6é soran. Az érintett tagallam a kérelem kézhez vételétdl szamitott
tiz napon beliil értesiti a megbizot arrdl, hogy a klinikai vizsgalat e rendelet hatalya ala
tartozik-e, és hogy a XV. melléklet I1. fejezetében foglaltaknak megfelelden a

dokumentécid hidnytalan-e.
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3)

A megbizonak a XV. melléklet II. fejezetében emlitett dokumentacié barmely valtozasatol
szamitott egy héten beliil naprakéssz¢ kell tennie a vonatkozé adatokat a 73. cikkben
emlitett elektronikus rendszerben, és egyértelmiien jeldlnie kell a dokumentacidra
vonatkoz6 valtozast Az érintett tagallamot értesiteni kell a frissitésrdl az emlitett

elektronikus rendszeren keresztil.

Amennyiben az érintett tagallam azt allapitja meg, hogy a kérelem targyat képezo klinikai
vizsgalat nem tartozik e rendelet hatalya ald, vagy a dokumentéci6 hianyos, errdl
tajékoztatja a megbizot, €s legfeljebb tiz napos iddtartamot allapit meg a megbizo szdmara
ahhoz, hogy a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a kérelemhez
észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse. Az érintett tagallam ezt az iddtartamot adott

esetben legfeljebb hiisz nappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a megbiz6 az els6 albekezdésben emlitett idétartamon beliil nem tett
észrevételt a kérelemhez, vagy azt nem egészitette ki, a kérelmet megsziintnek kell
tekinteni. Amennyiben a megbiz6 ugy itéli meg, hogy a kérelem e rendelet hatalya ala
tartozik €s/vagy az szerinte hidnytalan, az érintett tagallam azonban ezzel nem ért egyet, a
kérelmet elutasitottnak kell tekinteni. Az érintett tagallam jogorvoslati eljarast biztosit az

ilyen elutasit6 hatarozattal szemben.
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)

(6)

Az érintett tagallam az észrevételek, illetve a kért kiegészitd adatok kézhezvételétol
szamitott 6t napon beliil értesiti a megbizot arrol, hogy a klinikai vizsgalat e rendelet

hatalya ald tartozonak mindsiil-e, és hogy a kérelem hianytalan-e.

Az érintett tagallam tovabbi 6t—6t nappal meghosszabbithatja az (1) és a (3) bekezdésben

emlitett id6tartamot.

E fejezet alkalmazasa soran a kérelem validalasanak datumaként azt a napot kell tekinteni,
amelyen a megbizot az (1) vagy a (3) bekezdésnek megfelelden értesitik. Amennyiben nem
értesitik a megbizodt, az (1), a (3), illetve a (4) bekezdésben emlitett idétartam utols6 napjat

kell a validalas datumanak tekinteni.

A kérelem elbiralasanak iddtartama alatt a tagallam kiegészitd informaciok benyujtasat
kérheti a megbizotol. A (7) bekezdés b) pontjaban meghatarozott idétartamot fel kell

fliggeszteni az elsd kérés idOpontjatdl a tovabbi informaciok beérkezéséig.
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®)

A megbiz6 az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a klinikai vizsgalatot:

a)

b)

az . osztalyba sorolt, klinikai vizsgalatra szadnt eszkdzok esetében, illetve a Ila. vagy
a IIb. osztalyba sorolt nem invaziv eszk6zok esetében — a nemzeti jog eltérd
rendelkezésének hidnydban — kozvetleniil a kérelem validaldsanak a (5) bekezdés
szerinti idOpontjat kovetden, €s feltéve, hogy az érintett tagallam illetékes etikai
bizottsdga nem adott ki olyan kedvezdtlen véleményt a klinikai vizsgalatra
vonatkozoan, amely az érintett tagallam nemzeti jogdnak megfelelden a tagallam

egész terliletére érvényes;

az a) pontban emlitett, klinikai vizsgélatra szant eszk6zoktol eltérd eszkozok
esetében, amint az érintett tagallam értesitette a megbizot az engedélyrdl, és feltéve
hogy az érintett tagallam illetékes etikai bizottsdga nem adott ki olyan kedvezdtlen
véleményt a klinikai vizsgalatra vonatkozo6an, amely az érintett tagallam nemzeti
joganak megfelelden az adott tagallam egészére érvényes. A tagéallam a validalas (5)
bekezdésben emlitett dditumatol szamitott 45 napon beliil értesiti a megbizot az
engedélyrdl. A tagallam szakértdi konzultaciok céljabol tovabbi hisz nappal

meghosszabbithatja ezt az idétartamot.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen felhatalmazason

alapulo jogi aktusokat fogadjon el a miiszaki fejlodés és a globalis szabalyozasban

bekovetkezett valtozasokra tekintettel a XV. melléklet II. fejezetében foglalt

kovetelmények modositasa céljabol.
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2

A XV. melléklet I1. fejezetében megallapitott kovetelmények egységes alkalmazasanak
biztositasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd
értelmezéssel €s a gyakorlati alkalmazéssal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziikséges
mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

71. cikk

A tagallamok altal végzett értékelés

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a kérelmet validalo és értékeld, illetve azokrol
dontd személyek fiiggetlenek legyenek a megbizotol, a kdzremiikodod vizsgaloktol, a
klinikai vizsgalatot finanszirozé természetes vagy jogi személyektdl, valamint minden

egy¢eb jogtalan befolyésolastdl, és esetiikben ne alljon fenn dsszeférhetetlenség.

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a kérelem értékelését megfeleld szamu személy
kozdsen végezze, akik egylittesen rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és

tapasztalattal.
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3) A tagallamok értékelik, hogy az adott klinikai vizsgélatot tigy tervezték-e meg, hogy a

kockézatok minimalizalasat kovetden a vizsgalati alanyok vagy harmadik személyek

tekintetében fennmaradé potencidlis kockazatok elfogadhatoak-e a vart klinikai

elényokhoz képest. A tagallamok az alkalmazando egységes eldirasok vagy harmonizalt

szabvanyok figyelembevételével kiilondsen az alabbiakat vizsgaljak meg:

a)

b)

d)

a szoban forgo, klinikai vizsgalatra szant eszk6z(6k) bizonyitottan megfelel(nek)-e a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek,
kivéve a klinikai vizsgalat targyat képez6 szempontokat, és e szempontok
vonatkozasdban minden ovintézkedést megtettek-e a vizsgalati alanyok egészségének
¢s biztonsaganak a védelme érdekében. Ez adott esetben magéban foglalja technikai
¢s bioldgiai biztonsagi vizsgalatok elvégzését, valamint a klinikai alkalmazas el6tti

értékelést is;

a megbizo altal alkalmazott kockazatminimalizal6 megoldasok szerepelnek-e a
harmonizalt szabvanyok k6zott, illetve amennyiben a megbiz6 nem hasznal
harmonizalt szabvanyokat, a kockdzatminimalizdlé megolddsok a harmonizalt
szabvanyok altal nyjtott védelmi szinttel egyenértékii védelmi szintet biztositanak-

c;

a klinikai vizsgalatra szant eszk6z biztonsagos beszerelésére, hasznalatbavételére és
karbantartasara vonatkozoan tervezett megvalosithatosagi intézkedések megfeleloek-

c;

a klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhatok és megalapozottak-e,
figyelembe véve a statisztikai megkozelitéseket, a klinikai vizsgalat elrendezését és
moddszertanat, beleértve a mintaméretet, az 6sszehasonlitas alapjaul szolgald eszkozt

¢és a végpontokat;
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2)

teljesiilnek-e a XV. mellékletben foglalt kovetelmények;

a steril hasznalatra szant eszk6zok esetében a gyarto sterilizacios eljarasai
validalasanak bizonyitéka, illetve a vizsgalohelyen az eredeti allapot visszaéllitasa és

sterilizalas céljabol elvégzendd eljardsokra vonatkoz6 informéciok;

az olyan allati vagy emberi eredetii komponensek vagy egyéb anyagok
biztonsagossaganak, mindségének és hasznossdganak bizonyitasa, amelyek a

2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen gyogyszernek mindsiilnek.

4) A tagallamok megtagadjak az adott klinikai vizsgalat engedélyezését, ha:

a)  akérelemnek a 70. cikk (1) bekezdése szerint benytjtott dokumentacidja hianyos
marad;

b)  azeszkdz vagy a benyujtott dokumentacid, mindenekel6tt a vizsgélati terv és a
vizsgalo részére 0sszeallitott ismerteté nem felel meg a jelenlegi tudomanyos
ismereteknek, és kiilondsen a klinikai vizsgalat nem alkalmas arra, hogy igazolja az
eszk0z biztonsagossagat, teljesitOképességét vagy a vizsgalati alanyok vagy betegek
szdmara nyujtott eldnyoket;

c) nem teljesiilnek a 62. cikkben foglalt kovetelmények, vagy

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

A tagallamok jogorvoslati eljarast biztositanak az engedélyezés elso albekezdés szerinti

megtagadasara vonatkozoan.
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72. cikk

A klinikai vizsgalat lefolytatdsa

A megbizonak és a vizsgalonak biztositania kell, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatasa a

jovahagyott klinikai vizsgalati tervnek megfelelden torténjen.

Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgalati alany jogainak, biztonsadganak és jollétének
védelmét, a vizsgalati adatok megbizhatosagat és megalapozottsagat, valamint azt, hogy a
klinikai vizsgélatot az e rendeletben meghatarozott kovetelményekkel 6sszhangban hajtjak-
e végre, a megbizonak gondoskodnia kell a klinikai vizsgalat lefolytatasanak ,megfeleld
klinikai vizsgélat valamennyi jellemzdjét figyelembe vevd értékelés alapjan kell

meghatdroznia, beleértve az alabbiakat:
a)  aklinikai vizsgalat célja és modszertana; valamint
b) abeavatkozas standard klinikai gyakorlattol valo eltérésének mértéke.

A megbizdnak vagy adott esetben a vizsgalonak a klinikai vizsgalattal kapcsolatos
informdciokat ugy kell nyilvantartania, feldolgoznia, kezelnie és tarolnia, hogy azokrol
pontos jelentést lehessen késziteni, illetve biztositott legyen azok pontos értelmezése és
ellendrzése, szem el6tt tartva ugyanakkor azt a kovetelményt is, hogy a személyes adatok
védelme teriiletén alkalmazand6 jognak megfeleléen bizalmasan kell kezelni a vizsgalati

alanyok nyilvantartasat és személyes adatait.

10728/16 ZSB/is 222

DGB 2C HU



4) Megfelelo technikai és szervezeti intézkedéseket kell végrehajtani a kezelt informaciok és
személyes adatok jogosulatlan vagy jogellenes hozzaféréssel, kiszolgéltatassal,
terjesztéssel, megvaltoztatassal vagy megsemmisitéssel, illetve véletlen elvesztéssel
szembeni védelme érdekében, kiilondsen, ha az adatkezelés keretében az adatokat

halézaton keresztiil tovabbitjak.

(5) A tagallamok megfeleld szintli ellendrzéseket hajtanak végre a vizsgalohely(ek)en annak
ellendrzése céljabol, hogy a klinikai vizsgalatok lefolytatasa e rendelet kovetelményeinek

¢s a jovahagyott vizsgalati tervnek megfeleléen torténik-e.
(6) A megbizonak vészhelyzeti eljarast kell kialakitania, amely lehetdvé teszi a vizsgélatban
felhasznalt eszk6z6k azonnali azonositasat és — szlikség esetén — visszahivasat.
73. cikk

A klinikai vizsgadlatok elektronikus rendszere

(D) A Bizottsag a tagallamokkal egylittmikodve 1étrehoz, kezel és fenntart egy elektronikus

rendszert, amely az alabbi célokat szolgalja:

a) a70. cikk (1) bekezdésében emlitett egyedi azonositoé szam létrehozasa az egyes

klinikai vizsgélatokhoz;
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b)  benyujtasi pont a 70., a 74., a 75. és a 78. cikkben emlitett klinikai vizsgalatokra
vonatkoz6 valamennyi kérelem, tovabba ezzel dsszefliggésben minden més adat

benytjtasa vagy kezelése tekintetében;

c) azerendelet szerinti klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informaciok megosztasa a
tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsadg kozott, beleértve a 70. és a 76.

cikkben emlitett informéaciocserét is;

d) amegbizod altal a 77. cikknek megfeleléen nytjtandé tajékoztatas, beleértve az
emlitett cikk (5) bekezdésében eloirt klinikai vizsgalati jelentést és annak

Osszefoglalojat is;

e) a80. cikkben emlitett sulyos nemkivanatos események €s eszkozhibak, valamint a

vonatkozo6 frissitések jelentése.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszer létrehozasakor a Bizottsag
gondoskodik arrél, hogy a rendszer az 536/2014/EU europai parlamenti €s tanacsi
rendelet' 81. cikkének megfeleléen létrehozott, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 unids adatbazissal interoperabilis
legyen az eszk6zok klinikai vizsgalatdnak az emlitett rendelet szerinti klinikai vizsgalattal

valé kombindacidja tekintetében.

! Az Europai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a 2001/20/EK rendelet hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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3) Az (1) bekezdés c¢) pontjaban emlitett informaciok csak a tagallamok és a Bizottsag
szamara hozzaférhetok. Az emlitett bekezdés egyéb pontjaiban emlitett informaciok a
nyilvanossag szdmara is hozzaférhetdk, kivéve ha ezen informacid egészének vagy egy

részének bizalmasan kezelése az alabbi okok barmelyike alapjan indokolt:
a)  aszemélyes adatoknak a 45/2001/EK rendelet szerinti védelme;

b)  abizalmas iizleti informéciok, kiilonosen a vizsgald szdmara osszeallitott
ismertetOben szerepl6k védelme, kiilonos figyelemmel az eszkoz
megfeleloségértékelésének statuszara, kivéve, ha az informacidk nyilvanossagahoz

kiemelked6en fontos kozérdek flizodik;
c) aklinikai vizsgélat érintett tagallam(ok) altali hatékony felligyeletének biztositéasa.
4) A vizsgalati alanyok személyes adatai a nyilvanossag szdmara nem hozzaférhetdek.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer felhasznaloi feliiletének az Unié minden

hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allnia.
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74. cikk

Klinikai vizsgalatok CE-jeloléssel elldtott eszkozok esetében

Amennyiben a klinikai vizsgalat célja egy olyan eszkdznek az eszkdz rendeltetési korén
beliili tovabbi értékelése, amelyen mar szerepel a 20. cikk (1) bekezdése szerinti CE-jelolés
(a tovabbiakban: forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetéssel kapcsolatos
vizsgalat), €s amennyiben a vizsgalat keretében a vizsgalati alanyokat az eszkoz
rendeltetésszerli hasznalata soran végzett eljarasok mellett tovabbi olyan eljarasoknak vetik
ala, amelyek invazivak vagy megterheldk, a megbizonak legkésobb 30 nappal a vizsgalat
kezdetét megeldzden, a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie
kell errdl az érintett tagallamokat. Az értesités részeként a megbizonak csatolnia kell a XV.
melléklet II. fejezetében emlitett dokumentéciot. A forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetéssel kapcsolatos vizsgalatok esetében a 62. cikk (4) bekezdésének b)—k) és
m) pontjat, a 75., a 76. és a 77. cikket, a 80. cikk (5) bekezdését ¢s a XV. melléklet

vonatkozo rendelkezéseit kell alkalmazni.

Amennyiben a klinikai vizsgalat célja egy olyan eszkdznek az eszkdz rendeltetési korén
kiviili tovabbi értékelése, amelyen mar szerepel a 20. cikk (1) bekezdése szerinti CE-

jelolés, a 62-81. cikket kell alkalmazni.
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75. cikk

A klinikai vizsgalatok jelentos modositasai

Amennyiben a megbizé egy klinikai vizsgalatot oly modon szandékozik mddositani, hogy
az valosziniileg jelentds hatast gyakorol a vizsgalati alanyok biztonsagara, egészségére
vagy jogaira, illetve a vizsgélat révén nyert klinikai adatok megbizhatosagéara vagy
megalapozottsagara, a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil egy héten
beliil értesitenie kell e modositas okairdl és jellegérdl az(oka)t a tagallamo(ka)t, ahol a
klinikai vizsgalatot végzik vagy végezni fogjak. Az értesités részeként a megbizonak
csatolnia kell a XV. melléklet II. fejezetében emlitett vonatkoz6 dokumentacié naprakésszé

valtozatat. A vonatkozé dokumentéacioban egyértelmiien meg kell jeldlni a modositasokat.

A tagallam a 71. cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen megvizsgalja a klinikai

vizsgalat jelentés modositasat.

A megbizé az (1) bekezdésben emlitett modositasokat legkorabban 38 nappal a széban

forgd bekezdésben emlitett értesitést kovetden hajthatja végre, kivéve, ha:

a)  azatagdllam, ahol a klinikai vizsgalatot végzik vagy végezni fogjak, arrol értesitette
a megbizot, hogy a 71. cikk (4) bekezdése vagy a kdzegészséggel, a vizsgalati
alanyok ¢és a felhasznalok biztonsdgéaval vagy egészségével, illetve a kdzrenddel

kapcsolatos megfontolasok alapjan elutasitotta a modositast, vagy
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b)  az emlitett tagallam etikai bizottsdga olyan kedvezdtlen véleményt adott ki a klinikai
vizsgalat jelentés modositasaval kapcsolatban, amely a nemzeti jognak megfeleléen

a tagéllam egészére érvényes.

Az érintett tagallam(ok) szakértdi konzultaciok céljabol tovabbi hét nappal
meghosszabbithatja/meghosszabbithatjak a (3) bekezdésben emlitett idotartamot.

76. cikk
A tagallamok altal teendo korrekcios intézkedések és

a tagallamok kézotti informdciocsere

Ha egy tagéllam, ahol a klinikai vizsgélatot végzik vagy végezni fogjak, indokoltan ugy
itéli meg, hogy az e rendeletben meghatarozott kovetelmények nem teljesiilnek, sajat

teriiletén meghozhatja legalabb az alabbi intézkedések barmelyikét:
a)  visszavonhatja a klinikai vizsgalat engedélyét;
b) felfliggesztheti vagy véglegesen leallithatja a klinikai vizsgélatot;

c) eldirhatja a megbizd szamara, hogy modositsa a klinikai vizsgalat barmely

szempontjat.

Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések barmelyikének meghozatalat megel6zéen —
kivéve, ha azonnali intézkedésre van sziikség — az érintett tagallam kikéri a megbiz6 vagy

a vizsgald véleményét. A véleményt hét napon beliil kell benyujtani.
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3)

4)

(1

Amennyiben egy tagallam meghozta az e cikk (1) bekezdésében emlitett intézkedések
valamelyikét, vagy elutasitott egy klinikai vizsgalatot, vagy a megbizo6tol a klinikai
vizsgalat biztonsagi okokbdl torténd id6 eldtti végleges leallitasarol értesiilt, a 73. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiti valamennyi tagallamot és a Bizottsagot e

dontésérdl és annak okairdl.

Amennyiben a megbiz6 a tagallam dontése el6tt visszavonja a kérelmét, errdl a 73.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiteni kell az 6sszes tagallamot és a

Bizottsagot.

77. cikk
A megbizo részérol torténo értesités a klinikai vizsgalat befejezésekor,

vagy a vizsgalat atmeneti megszakitasa vagy ido elotti végleges leadllitasa esetén

Amennyiben a megbizd atmenetileg megszakit vagy id6 elétt véglegesen ledllit egy
klinikai vizsgalatot, 15 napon beliil — a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil — az indokok megjelolésével értesitenie kell az &tmeneti megszakitasrol vagy ido
elotti végleges ledllitasrdl azt a tagallamot, ahol sor kertilt a klinikai vizsgalat &tmeneti
megszakitasara vagy id6 elotti ledllitdsdra. Amennyiben a megbiz6 biztonsagi okokbol
szakitotta meg atmenetileg vagy allitotta le 1d6 eldtt véglegesen a klinikai vizsgalatot, arrol
24 o6ran beliil értesitenie kell valamennyi tagallamot, ahol az adott klinikai vizsgalatot

végzik.
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3)

“4)

)

A klinikai vizsgalat befejezésének az utols6 alany utolso vizsgalatat kell tekinteni, kivéve,
ha a klinikai vizsgalati tervben egy masik id6pontot hatdroztak meg a klinikai vizsgalat

befejezéseként.

A megbizénak valamennyi tagéllamot, amelyben a klinikai vizsgalatot végezték,
értesitenie kell a klinikai vizsgélatnak az adott tagallamban val6 befejezésérdl. Az értesitést
a klinikai vizsgalatnak az érintett tagallam vonatkozasaban torténd befejezését kdvetd 15

napon beliil meg kell tenni.

Az egynél tobb tagallamban végzett klinikai vizsgalatok esetében a megbizdnak az Gsszes
tagallamot, amelyben a klinikai vizsgélatot végezték, értesitenie kell a klinikai vizsgalatnak
az 0sszes tagallamban valo befejezésérdl. Az értesitést a klinikai vizsgalat befejezését

kdvetd 15 napon beliil meg kell tenni.

A klinikai vizsgalat eredményétol fiiggetleniil a klinikai vizsgélat befejezését kdvetd egy
éven, illetve 1d0 el6tti végleges leallitasat vagy atmeneti megszakitasat kovetd harom
honapon beliil a megbizénak be kell nyujtania a XV. melléklet I. fejezetének 2.8. pontja és
II1. fejezetének 7. pontja szerinti klinikai vizsgélati jelentést azon tagallamoknak,

amelyekben a klinikai vizsgalatot végezték.

A klinikai vizsgalati jelentést a célfelhasznalok szamara is kdnnyen érthetd moédon
megfogalmazott 6sszefoglalonak kell kisérnie. A megbizonak mind a jelentést, mind pedig

az Osszefoglalot a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benytjtania.
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(6)

(7

Amennyiben tudomanyos okok miatt nem lehetséges a klinikai vizsgalati jelentésnek a
vizsgalat befejezésétdl szamitott egy éven beliili benyujtasa, azt rendelkezésre allasakor a
lehetd leghamarabb be kell nytjtani. Ebben az esetben a XV. melléklet II. fejezetének 3.
pontjaban emlitett klinikai vizsgalati tervben meg kell jeldlni — indokolassal egyiitt —, hogy

a klinikai vizsgéalat eredményei mikor lesznek hozzaférhetok.

A Bizottsag iranymutatasokat ad ki a klinikai vizsgalati jelentés 0sszefoglalojanak

tartalmara és szerkezetére vonatkozoan.

Emellett a Bizottsag iranymutatasokat adhat ki a nyers adatok formazasaval és
megosztasaval kapcsolatban azokra az esetekre vonatkozdan, amikor a megbiz6 ugy dont,
hogy nyers adatokat oszt meg dnkéntes alapon. A széban forgd irdnymutatasokhoz alapul
lehet venni a klinikai vizsgélatok teriiletével kapcsolatos nyers adatok megosztasara

vonatkoz6 meglévd irdnymutatasokat, lehetdség szerint ki is igazitva azokat.

Az e cikk (5) bekezdésében emlitett 6sszefoglalot és klinikai vizsgalati jelentést a 73.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni
legkésdbb akkor, amikor az eszkozt a 29. cikknek megfelelden regisztraljak, még a
forgalomba hozatalt megel6zden. 1d6 eldtti végleges leallitas vagy atmeneti megszakitas
esetén az 0sszefoglalot és a jelentést a benyujtast kdvetden azonnal nyilvanosan

hozzatérhetdvé kell tenni.

¢s a jelentésnek az elektronikus rendszerben torténd, az e cikk (5) bekezdése szerinti
rogzitésétdl szamitott egy éven beliil, akkor az 6sszefoglalot és a jelentést az emlitett egy

¢év leteltével nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.
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3)

78. cikk

A klinikai vizsgalatok koordinalt értékelési eljarasa

A 70. cikk alkalmazasa céljabol az egynél tobb tagallamban végzendd klinikai vizsgalatok
megbizoja a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil 6sszevont kérelmet
nyUjthat be, amelyet — a kézhezvételét kovetden — elektronikusan tovabbitanak az dsszes

tagallamnak, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak.

Az (1) bekezdésben emlitett 6sszevont kérelemben a megbizonak javaslatot kell tennie arra
vonatkozdan, hogy azon tagéallamok egyike, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak,
koordinal6 tagallam legyen. Azon tagallamok, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak, a
kérelem benyujtasatdl szamitott hat napon beliil megéllapodnak abban, hogy melyikiik to6lti
be a koordinal6 tagallam szerepét. Amennyiben nem sziiletik megéllapodas a koordinaléd

tagallamrol, a megbiz6 altal javasolt tagallam tolti be a koordinalé tagallam szerepét.

Az érintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinalé tagallam iranyitasa alatt
koordinaljak a kérelem értékelését, kiilondsen a XV. melléklet I1. fejezetében emlitett

dokumentacidét.

Mindazonaltal minden érintett tagallam a 70. cikk (1)—(5) bekezdésének megfelelden kiilon
értekeli a XV. melléklet II. fejezetének 1.13., 3.1.3.,4.2., 4.3. és 4.4. pontjdban emlitett

dokumentécio teljességét.
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(4) A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentéaciotol eltéré dokumentaciot

illetéen a koordinalo tagallam:

a)

b)

d)

az Osszevont kérelem beérkezésétdl szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot

arrdl, hogy 6 a koordindlo tagéllam (a tovabbiakban: az értesités iddpontja);

a kérelem validalasa céljabol figyelembe vesz minden megfontolast, amelyet az

értesités id6pontjatol szamitott hét napon beliil valamelyik érintett tagallam nytjt be;

az értesités idopontjatol szamitott tiz napon beliil értékeli, hogy a klinikai vizsgalat e
rendelet hatalya ala tartozik-e, és hogy a kérelem hianytalan-e, és errdl értesiti a
megbizot. Ezen értékelés tekintetében a 70. cikk (1) és (3)-(5) bekezdését kell

alkalmazni a koordinal6 tagéllam esetében;

értekelési jelentéstervezetbe foglalja az altala végzett értékelés eredményeit, és a
jelentéstervezetet a validalas idépontjatol szamitott 26 napon beliil tovabbitja az
¢érintett tagallamoknak. A tobbi érintett tagallam a validalas id6pontjatol szamitott 38
napon beliil benyujtja az értékelési jelentéstervezettel és az annak alapjaul szolgéald
kérelemmel kapcsolatos észrevételeit és javaslatait a koordinalo tagallamnak, amely
ezen észrevételeket és javaslatokat kellden figyelembe veszi a végleges értékelési
jelentés elkészitésekor, amelyet a validalas iddpontjatol szamitott 45 napon beliil

tovabbitani kell a megbizonak és a tobbi érintett tagallamnak.
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Valamennyi érintett tagallamnak figyelembe kell vennie a végleges értékelési jelentést,

amikor a 70. cikk (7) bekezdésével 6sszhangban hataroz a megbizo kérelmérol.

®)] A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentacid értékelését illetden
mindegyik érintett tagéllam egyetlen alkalommal tovabbi informacidkat kérhet a
megbizotdl. A megbizonak az érintett tagallam altal meghatarozott hataridén beliil — amely
nem haladhatja meg a kérés beérkezésétol szamitott 12 napot — be kell nyujtania a kért
kiegészité informaciot. A (4) bekezdés d) pontja szerinti végsd hatarido lejartat fel kell

fliggeszteni a kérés idopontjatdl a tovabbi informacidk beérkezéséig.

(6) A IIb. és a III. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a koordindlo tagallam szakértdi
konzultaciok céljabol tovabbi 6tven nappal meghosszabbithatja a (4) bekezdésben emlitett

hataridéket.
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(7

®)

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan tovabbi szabalyokat allapithat meg az érintett
tagallamok altal a megbiz6 altal benyujtott kérelemrdl valo dontésiik soran figyelembe
veendd koordinalt értékelésekre vonatkozé eljarasok és hataridok tekintetében. Ezek a
végrehajtasi jogi aktusok meghatarozhatjak tovabba az e cikk (12) bekezdése szerinti
jelentés modositasok, a 80. cikk (4) bekezdése szerinti nemkivanatos események
bejelentését, valamint az orvostechnikai eszk6zok €s gydgyszerek egyiittesébdl allo
termékek klinikai vizsgalata esetén végzett koordinalt értékelésre vonatkozé eljarasokat,
utobbi esetében akkor, ha a gyogyszerek az 536/2014/EU rendelet szerinti klinikai
vizsgalat keretében parhuzamosan folyo koordinalt értékelés targyat képezik. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

Amennyiben a koordinal6 tagallam a koordinalt értékelés tekintetében arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai vizsgalat lefolytatasa elfogadhat6 vagy egyedi
feltételek teljesiilése mellett elfogadhato, ugy kell tekinteni, hogy valamennyi érintett

tagallam is erre a kdvetkeztetésre jutott.

Az els6 albekezdéstdl eltérve az érintett tagallamnak csak az alabbi indokokra hivatkozva
van lehetdsége arra, hogy egyet nem értését fejezze ki a koordinalo tagallamnak a

koordinalt értékelés tekintetében tett kovetkeztetéseivel:

a)  haugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatban val6 részvétel kovetkeztében a
vizsgalati alany az érintett tagallamban alkalmazott standard klinikai gyakorlat

szerint kapott kezeléshez viszonyitva rosszabb mindségii kezelést kapna;
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(10)

b)  anemzeti jog megsértése; illetve

c) a(4) bekezdés b) pontja alapjan benytjtott, a vizsgalati alany biztonsagara, valamint
az adatok megbizhatosdgara és megalapozottsdgara vonatkozd megfontolasok

alapjan.

Amennyiben az érintett tagallamok egyike az e bekezdés masodik albekezdése alapjan nem
ért egyet a kdvetkeztetéssel, a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
részletes indokoléssal egyiitt eljuttatja az egyet nem értésre vonatkozo nyilatkozatat a

Bizottsagnak, a tobbi €rintett tagallamnak €s a megbizdonak.

Amennyiben a koordinal6 tagallam a koordinalt értékelés tekintetében az éltala készitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai vizsgalat nem elfogadhato, tigy kell

tekinteni, hogy valamennyi érintett tagallam ilyen kovetkeztetésre jutott.

Az érintett tagallam megtagadja a klinikai vizsgalat engedélyezését, ha a (8) bekezdés
masodik albekezdésében emlitett barmely indok miatt nem ért egyet a koordinalo tagallam
kovetkeztetésével, vagy ha megfeleld indokok alapjan ugy itéli meg, hogy a XV. melléklet
II. fejezetének 1.13.,3.1.3., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaban foglalt szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsag olyan, kedvezdtlen véleményt adott ki az
adott klinikai vizsgalatra vonatkozdan, amely az érintett tagallam joganak megfelelen arra
az egész tagallamra érvényes. Az érintett tagallam jogorvoslati eljarast biztosit az ilyen, az

engedélyezést megtagadd szemben.
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(1D

(12)

(13)

Minden érintett tagallam értesiti a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a
megbizdt arrdl, hogy a klinikai vizsgalatot engedélyezik, feltételekhez kotve engedélyezik
vagy elutasitottdk-e. Az értesités egy Osszevont hatdrozat formajaban torténik az attol az
idéponttol szamitott 6t napon beliil, hogy a koordinalé tagéllam a (4) bekezdés d)
pontjaban foglaltak szerint tovabbitotta a végleges értékelési jelentést. Klinikai vizsgalat
feltételekhez kotott engedélyezése abban az esetben lehetséges, ha a szoban forgd

feltételek jellegiiknél fogva az engedélyezés idépontjaban nem teljesiilhetnek.

A 75. cikkben emlitett jelentés modositasokrodl értesiteni kell az érintett tagallamokat a 73.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil. Minden arra irdnyul6 értékelést, hogy
az e cikk (8) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett, egyet nem értési okok
fennallnak-e, a koordinalo tagallam irdnyitasa mellett kell elvégezni, a XV. melléklet II.
fejezetének 1.13., 3.1.3, 4.2., 4.3. és 4.4. pontjat érint0 jelentés modositasok kivételével,

amelyek esetében az értékelést minden érintett tagallam kiilon-kiilon végzi.

A Bizottsag igazgatasi tdimogatast biztosit a koordinal6 tagallam szamara az e fejezetben

eloirt feladatai ellatasahoz.
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(14)

Az e cikkben meghatarozott eljarast [az e rendelet alkalmazasanak kezdd idopontjatol
szamitott hét év]... -ig kizardlag azon tagallamok kotelesek alkalmazni, ahol a klinikai
vizsgalatot végezni fogjak és amelyek az emlitett eljards alkalmazdsdhoz beleegyezésiiket
adtak. [Az e rendelet alkalmazéasanak kezdd idépontjatol szamitott hét év]... utdn minden

tagallam koteles alkalmazni az emlitett eljarast.

79. cikk

A koordinalt értékelési eljaras feliilvizsgalata

A Bizottsag legkésobb [hat évvel e rendelet alkalmazédsanak kezdd idépontjat kovetden] jelentést

nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a 78. cikk alkalmazaséval kapcsolatos

tapasztalatokrol, és sziikség esetén javaslatot tesz a 78. cikk (14) bekezdésének, valamint a 123.

cikk (3) bekezdése h) pontjanak feliilvizsgalatara.

80. cikk
A klinikai vizsgalatok soran elofordulo

nemkivanatos események rogzitése és bejelentése

(1) A megbizonak teljes korlien rogzitenie kell az aldbbiakat:
a)  aklinikai vizsgélati tervben megjel6lt tipusu nemkivéanatos esemény, amely kritikus
az adott klinikai vizsgalat eredményeinek értékelése tekintetében;
b)  stlyos nemkivéanatos események;
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c) olyan eszkdzhibdk, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hianyaban,
illetve kedvezdtlenebb koriilmények kozott sulyos nemkivanatos eseményhez

vezethettek volna;

d) aza)—c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1j megéllapitasok.

2) A megbizonak a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul be
kell jelentenie az alabbiakat azon tagallamoknak, ahol a klinikai vizsgalatot végzik:

a)  barmely sulyos nemkivanatos esemény, amely ok-okozati dsszefiiggésben all a
klinikai vizsgalatra szant eszkozzel, az 0sszehasonlitas alapjaul szolgald eszkozzel
vagy a vizsgalati eljarassal, vagy amely esetében ilyen ok-okozati 0sszefliggés
ésszertien feltételezheto;

b)  barmely olyan eszk6zhiba, amely megfeleld intézkedés vagy beavatkozés hianyéaban,
illetve kedvezo6tlenebb koriilmények kozott sulyos nemkivanatos eseményhez
vezethetett volna;

c) barmely, az a) és b) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1j megallapitas.

A bejelentésre rendelkezésre allo hataridét az esemény stlyossagatol kell fiiggévé tenni.

Amennyiben ez az idében torténd bejelentéshez sziikséges, a megbizonak lehetdsége van

arra, hogy el6szor egy eldzetes, nem teljes jelentést nytjtson be, a teljes jelentést pedig

késébb kiildje meg.
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3)

“4)

Béarmely olyan tagallam kérésére, ahol a klinikai vizsgalatot végzik, a megbizo kdteles

rendelkezésre bocsatani az (1) bekezdésben emlitett 6sszes informaciot.

A megbizdnak tovabbé a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelentenie azon érintett tagallamoknak, ahol a klinikai vizsgalatot végzik, az e cikk (2)
bekezdésében emlitett minden, olyan harmadik orszagokban eléfordulé eseményt, ahol az
e rendelet hatalya ala tartozo klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 klinikai vizsgalati tervvel

azonos vizsgalati terv alapjan klinikai vizsgalatot végeznek.

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgélatra a megbizé a 78. cikkben emlitett 6sszevont
kérelmet nytjtott be, a megbizdnak a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil be kell jelentenie az e cikk (2) bekezdésében emlitett minden eseményt. A
kérelmet — a kézhezvételét kovetden — elektronikus iton tovabbitani kell az 0sszes

tagallamnak, ahol a klinikai vizsgalatot végzik.

A tagallamok a 78. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinal6 tagéallam irdnyitasa alatt
0sszehangoljak egymadssal a sulyos nemkivanatos események ¢és eszkdzhibak értékeléséhez
kapcsolodd munkajukat annak megallapitasa érdekében, hogy sziikség van-e a klinikai
vizsgélat modositasara. felfliggesztésére vagy leallitdsara vagy az adott klinikai vizsgalat

engedélyének visszavonasara.
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Ez a bekezdés nem érinti a tobbi tagallam ahhoz vald jogat, hogy e rendeletnek
megfelelden sajat értékelést végezzen ¢€s intézkedéseket hozzon a kdzegészség védelmének
¢s a betegbiztonsagnak a garantalasa érdekében. A koordindl6 tagallamot és a Bizottsagot
tajékoztatni kell minden ilyen értékelés eredményérdl és barmely ilyen intézkedés

meghozatalarol.

(5) A 74. cikk (1) bekezdésében emlitett, forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés
esetén e cikk helyett a 87-90. cikkben és a 91. cikk alapjan elfogadott jogi aktusokban a

vigilancia tekintetében meghatarozott rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdéstol eltérve, ezt a cikket kell alkalmazni abban az esetben, ha ok—okozati
Osszefliggést allapitanak meg a sulyos nemkivéanatos esemény és az azt megel6z6

vizsgalati eljaras kozott.

81. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja az e fejezet végrehajtasdhoz sziikséges

részletes szabalyokat és eljarasi szempontokat a kovetkezdk tekintetében:

a) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 70. és a 78. cikkben emlitett, klinikai
vizsgalatok iranti kérelemhez és értékelésiikhoz, figyelembe véve az egyes

eszkozkategoriakat vagy -csoportokat;
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b)

d)

g

a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszer mikodése;

egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 74. cikk (1) bekezdésében emlitett, a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatos vizsgalatokhoz és a 75.

cikkben emlitett jelentds modositasokhoz;
informéciocsere a tagallamok kozott a 76. cikkben emlitettek szerint;

egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a sulyos nemkivanatos események ¢€s

eszkozhibak 80. cikk szerinti bejelentés¢hez;

a sulyos nemkivanatos események ¢és eszkozhibak bejelentésére vonatkozo hataridok,

figyelembe véve a 80. cikkben emlitettek szerint jelentendd esemény sulyossagat;

az 1. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények teljesitésének igazolasahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat

vagy adatokat érint6é kovetelmények egységes alkalmazasa.

Az els6 bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett

tandcsado-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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82. cikk

Egyéb klinikai vizsgalatokra vonatkozo kovetelmények

(D) A nem a 62. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok érdekében elvégzett klinikai
vizsgalatoknak meg kell felelniiik a 62. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 62. cikk (4)
bekezdésének b), c), d), f), h) és 1) pontjdban, valamint 62. cikk (6) bekezdésében foglalt

rendelkezéseknek.

2) Annak érdekében, hogy biztositott legyen egyrészt a vizsgalati alanyok jogainak,
biztonsadganak, méltosaganak ¢€s jollétének védelme, masrészt pedig az eljaras tudomanyos
¢s etikai integritasa a nem a 62. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok érdekében elvégzett
klinikai vizsgélatok sordn, minden érintett tagallam — a szamara megfelelé modon — kiilon

kovetelményeket allapit meg e vizsgalatokra vonatkozdan.
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VII. fejezet
Forgalomba hozatal utani feliigyelet,

vigilancia és piacfeliigyelet

1. SZAKASZ
FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET

83. cikk

A gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszere

(D) Minden eszk6z kockazati osztalyaval aranyosan és az eszkoz tipusanak megfeleléen a
gyartoknak minden eszkoz tekintetében forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert kell
terveznilik, 1étrehozniuk, dokumentalniuk, megvalositaniuk, fenntartaniuk és naprakésszé
tennilik. E rendszernek a 10. cikk (9) bekezdésében emlitett gyartéi mindségiranyitasi

rendszer elvalaszthatatlan részét kell képeznie.

2) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkdzok
teljes €letcikluson keresztiili mindségével, teljesitoképességével €s biztonsagossagaval
kapcsolatos adatok aktiv és rendszeres gylijtésére, rogzitésére és elemzésére, a sziikséges
kovetkeztetések megallapitasara, valamint megel6z6 és korrekcios intézkedések

meghatdrozasara, végrehajtasara és figyelemmel kisérésére.
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3) A gyartok forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerein keresztiil gytijtott adatokat

mindenekel6tt az alabbiakra kell felhasznalni:

a)

b)

g)

h)

az [. melléklet I. fejezetében emlitett elony-kockazat értékelés naprakéssze tétele €s

az [. melléklet I. fejezetében emlitett kockazatkezelés javitdsa;

a tervezési €s a gyartasi informaciok, a hasznalati utmutatok és a cimkék naprakésszé

tétele;
a klinikai értékelés naprakésszé tétele;

a biztonsagossagra ¢s a klinikai teljesitoképességre vonatkozd, a 32. cikkben emlitett

Osszefoglalo naprakésszé tétele;

a megel6zd, a korrekcios és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések

sziikségességének felmérése;

az eszkdz hasznalhatdsaganak, teljesitOképességének és biztonsagossaganak

javitasara kinalkozé lehetdségek azonositasa;
adott esetben hozzajarulas mas eszkdzok forgalomba hozatal utani feliigyeletéhez; és

a trendeknek a 88. cikk szerinti kimutatasa ¢€s jelentése.

A miiszaki dokumentéciot ennek megfelelden naprakésszé kell tenni.
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4) Amennyiben a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében megallapitast nyer, hogy
megel6zd vagy korrekcids intézkedésekre van sziikség, a gyartonak végre kell hajtania a
megfeleld intézkedéseket, és tajékoztatnia kell az érintett illetékes hatésagokat és adott
esetben a bejelentett szervezetet. Amennyiben sulyos varatlan esemény keriilt
megallapitasra, vagy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés végrehajtasara kertilt sor,

err6l a 87. cikknek megfelelden jelentést kell tenni.

84. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

A 83. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek forgalomba hozatal utani
feliigyeleti terven kell alapulnia; a tervre vonatkoz6 kdvetelményeket a III. melléklet 1.1. pontja
tartalmazza. A rendelésre késziilt eszk6zoktdl eltérd eszkdzok esetében a forgalomba hozatal utani

feliigyeleti tervnek szerepelnie kell a II. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacidban.

85. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentés

Az 1. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdinak forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentést kell
készitenilik, amelyben 0sszefoglaljak a 84. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani feliigyelet
keretében gytijtott, a forgalomba hozatal utani adatok elemzésének eredményeit és az azokbol
levont kovetkeztetéseket, tovabba ismertetik a meghozott megelézo és korrekcids intézkedéseket és
azok indokolasat. A jelentést sziikség szerint naprakéssze kell tenni, €s kérésre az illetékes hatosag

rendelkezésére kell bocsatani.
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86. cikk

ldoszakos eszkozbiztonsagi jelentés

A Ila., a IIb. és a III. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdoinak mindegyik eszkdzre — és adott
esetben mindegyik eszkdzkategoridra vagy -csoportra — vonatkozdan iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentést kell késziteniiik, amelyben dsszefoglaljak a 84. cikkben emlitett
forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv keretében gytijtott, a forgalomba hozatal utani
adatok elemzésének eredményeit és az azokbol levont kovetkeztetéseket, tovabba
ismertetik a meghozott megeldzd és korrekcids intézkedéseket és azok indokolasat. Ezen
id6északos eszkozbiztonsagi jelentésnek az érintett eszkdz teljes €letciklusa tekintetében a

kovetkezoket kell tartalmaznia:
a)  az eldny-kockdzat értékelés soran haszndlando6 kovetkeztetések;
b) a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés fébb megallapitasai; tovabba

c) azértekesitett eszkdzmennyiség, az eszkozt hasznalo csoport becsiilt mérete,

valamint amennyiben lehetséges, az eszk6z hasznalatanak gyakorisaga.

A IIb. ¢és a III. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak legalabb évente naprakésszé kell
tennilik az idészakos eszkozbiztonsagi jelentést. Az idészakos eszkozbiztonsagi
jelentésnek — a rendelésre késziilt eszkdzok kivételével — szerepelnie kell a I1. és a I1I.

mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacidban.
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3)

A IIa. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak sziikség esetén, de legalabb kétévente
naprakéssz¢ kell tenniiik az id0szakos eszkdzbiztonsagi jelentést. Az id0szakos
eszkozbiztonsagi jelentésnek — a rendelésre késziilt eszk6zok kivételével — szerepelnie kell

a II. és a III. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacidban.

A rendelésre késziilt eszk6zok esetében az idészakos eszkozbiztonsagi jelentésnek a XIII.

melléklet 2. pontjaban emlitett dokumentacio részét kell képeznie.

A III. osztalyba sorolt vagy beiiltethetd eszkdzok esetében a gyartoknak a 92. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtaniuk az idészakos eszkdzbiztonsagi
jelentéseiket a megfeleldségértékelésbe az 52. cikknek megfelelden bevont bejelentett
szervezet szdmara. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a jelentést, és értékelését
a meghozott intézkedésekre vonatkoz6 részletekkel egyiitt rogzitenie kell az emlitett
elektronikus rendszerben. A szdban forgd elektronikus rendszeren keresztiil elérhetové kell
tenni az illetékes hatosdgok szamara az emlitett id6szakos eszkdzbiztonsagi jelentéseket és

a bejelentett szervezet altali értékelést.

A (2) bekezdésben emlitett eszkdzoktdl eltérd eszkdzok esetében, a gyartoknak az
értekelésbe bevont bejelentett szervezet és — kérésre — az illetékes hatosagok

rendelkezésére kell bocsataniuk az idészakos eszkozbiztonsagi jelentéseket.
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2.SZAKASZ
VIGILANCIA

87. cikk

Sulyos varatlan események és helyszini biztonsdagi korrekcios intézkedések bejelentése

(1) Az Unid piacéan forgalmazott, a klinikai vizsgalatra szadnt eszkdzoktdl eltérd eszkozok
gyartoinak a 92. cikk (5) és (7) bekezdésének megfelelden be kell jelenteniiik a megfeleld

illetékes hatosagok részére a kdvetkezdket:

a)  az Unid piacan forgalmazott eszk6zokkel kapcsolatos minden stlyos varatlan
esemény, kivéve a terméktajékoztatdban egyértelmiien dokumentalt és a miiszaki
dokumentéaciéban mennyiségileg meghatarozott, a 88. cikk szerinti trendjelentés

hatalya ald tartoz6 varhato mellékhatésok;

b)  az Unid piacén forgalmazott barmely eszkdzzel kapcsolatos helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedés, ideértve az Unio piacan is jogszeriien forgalomba hozott
valamely eszkozzel kapcsolatban harmadik orszagban hozott helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedéseket is, amennyiben a helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedés oka nem korlatozodik a harmadik orszagban forgalmazott eszkozre.

Az elsd albekezdésben emlitett jelentéseket a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren

keresztiil kell benyujtani.

10728/16 ZSB/is 249
DGB 2C HU



2

3)

“4)

)

(6)

Foszabalyként az (1) bekezdésben emlitett bejelentésre rendelkezésre alld hataridot a

sulyos varatlan esemény sulyossagatdl kell fiiggdveé tenni.

A gyartoknak az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett, sulyos varatlan eseményre vonatkozo
bejelentést kozvetleniil azt kdvetden meg kell tenniiik, hogy megallapitottdk az emlitett
esemény ¢és az eszkdziik kozott fennalld ok-okozati Osszefiiggést vagy azt, hogy egy ilyen
ok-okozati 0sszefiiggés lehetdsége ésszertien felmeriilhet, mindazonaltal legkésébb 15

nappal azt kdvetden, hogy tudomast szereztek az eseményrol.

A (3) bekezdéstdl eltérve, sulyos kozegészségiigyi kockazat esetén az (1) bekezdésben
emlitett bejelentést haladéktalanul, de legfeljebb két nappal azt kovetden kell megtenni,

hogy a gyartd tudomast szerzett errdl a veszélyrdl.

A (3) bekezdéstdl eltérve, halaleset bekovetkezése vagy valamely személy egészségi
allapotanak varatlan és stilyos romlasa esetén a bejelentést azt kdvetden kell haladéktalanul
megtenni, hogy a gyarté megallapitotta az eszkoz és a stlyos varatlan esemény kozotti ok-
okozati 0sszefiiggést, illetve amint gyanu meriil fel benne annak fennallasara vonatkozdan,
mindazonaltal legkésobb tiz nappal azt kovetden, hogy a gyartd a stlyos vératlan

eseményrdl tudomast szerzett.

Amennyiben ez az idében torténd bejelentéshez sziikséges, a gyartonak lehetdsége van
arra, hogy el6szor egy nem teljes jelentést nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb

kiildje meg.

10728/16 ZSB/is 250

DGB 2C HU



(7) Amennyiben a gyartd — miutan tudomast szerzett egy potencialisan bejelentendd varatlan
eseményrdl — nem tudja eldonteni, hogy a varatlan eseményt be kell-e jelentenie, a (2)—(5)

bekezdésnek megfelelden eldirt hatdridon beliil be kell nyujtania a jelentést.

(8) Azoknak a siirgds eseteknek a kivételével, amelyekben a gyartonak haladéktalanul
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést kell hoznia, a gyartonak az (1) bekezdés b)
pontjaban emlitett helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést még annak meghozatala

elétt, indokolatlan késedelem nélkiil be kell jelentenie.

)] Ugyanazon eszkodz vagy eszkoztipus esetében eléforduld olyan hasonl6 stlyos varatlan
események esetében, amelyek tekintetében a kivaltd okot azonositottdk vagy a helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedést végrehajtottak, vagy amennyiben a vératlan események
megegyeznek és megfeleléen dokumentaltak, a gyartd sulyos varatlan események egyedi
bejelentése helyett idoszakos 0sszefoglalo jelentéseket nyujthat be, amennyiben a 89. cikk
(9) bekezdésében emlitett koordinal¢ illetékes hatosag a 92. cikk (8) bekezdésének a)
pontjaban emlitett illetékes hatosagokkal konzultalva megallapodott a gyartoval az
id6északos Osszefoglald jelentések formatumardl, tartalmardl és gyakorisagarol.
Amennyiben a 92. cikk (8) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett illetékes hatosag egy
¢€s ugyanazon hatdsag, a gyart6 idészakos osszefoglalo jelentéseket nyujthat be az ezen

illetékes hatosaggal valé megallapodast kovetden.
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(10)

(In

A tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak — igy példaul célzott tajékoztatd
kampanyokat szerveznek —, amelyekkel egyrészt arra 6sztonzik az egészségligyi
szakembereket, a felhasznalokat €s a betegeket, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett,
feltételezett stilyos varatlan eseményeket jelentsék az illetékes hatésagaiknak, masrészt
pedig lehetdvé teszik szdmukra a szoban forgo feltételezett sulyos varatlan események

bejelentését.

Az illetékes hatosagoknak kozpontilag, nemzeti szinten rogziteniiik kell az egészségligyi

szakemberektdl, a felhasznaloktol és a betegektdl kapott jelentéseket.

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosadga egészségiigyi szakemberektdl,
felhasznaloktol, vagy betegektdl jelentést kap az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett
feltételezett stulyos varatlan eseményekrdl, meg kell tennie a sziikséges 1épéseket annak
biztositasara, hogy az érintett eszkoz gyartdja késedelem nélkiil értesiiljon a feltételezett

sulyos varatlan eseményekrol.

Amennyiben az érintett eszk6z gyartojanak megitélése szerint a varatlan esemény sulyos
varatlan esemény, az e cikk (1)—(5) bekezdésével 6sszhangban jelentést kell benytjtania
errdl a sulyos varatlan eseményrdl azon tagallam illetékes hatdosadganak, ahol bekdvetkezett
ez a sulyos varatlan esemény, ¢s a 89. cikkel dsszhangban megfelelé nyomonkdvetési

intézkedést kell tennie.
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Amennyiben az érintett eszkoz gyartdjanak megitélése szerint a varatlan esemény a 88.
cikknek megfelelden trendjelentés targyat képezd nem stlyos varatlan esemény vagy vart
nemkivanatos mellékhatds, magyarazo nyilatkozatot kell benyujtania. Amennyiben az
illetékes hatdsadg nem ért egyet a magyaraz6 nyilatkozatban foglalt megallapitasokkal,
eléirhatja, hogy a gyart6 az e cikk (1)—(5) bekezdésének megfeleld jelentést nyujtson be, és

hogy gondoskodjon a 89. cikknek megfelelé nyomonkovetési intézkedés megtételérdl.

88. cikk

Trendjelentések

(1) A gyartoknak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelenteniiik,
ha a stlyos varatlan eseménynek nem mindsiilé varatlan események, vagy vart
nemkivanatos mellékhatasok gyakorisaga vagy stlyossaga statisztikailag jelentds
mértékben annyira megnd, hogy esetlegesen jelentds hatassal lehet az 1. melléklet 1. és 5.
pontjaban emlitett kockazat—eldny értékelésre €s a vart elonyokhoz viszonyitva a betegek,
a felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara nézve elfogadhatatlan
mértékll kockdzatokhoz vezetett vagy vezethet. A szignifikans ndvekedést az adott
eszkozzel, eszkozkategoridval vagy eszkdzcsoporttal kapesolatos ilyen varatlan
eseményeknek egy meghatarozott idészak alatti varhato gyakorisagdhoz vagy
sulyossagahoz mérten kell megallapitani, a miiszaki dokumentacioban és a

terméktajékoztatdban foglaltaknak megfelelden.

10728/16 ZSB/is 253
DGB 2C HU



2

(1

A gyartonak a 84. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben részletesen
meg kell hatdroznia a megfigyelési iddszakot, azt, hogy hogyan kezeli az elsé
albekezdésben emlitett varatlan eseményeket, valamint azt, hogy milyen modszert
alkalmaz arra, hogy megallapitsa ezen vératlan események gyakorisagénak vagy

stlyossaganak statisztikailag szignifikdns novekedését.

Az illetékes hatosagok sajat maguk értékelhetik az (1) bekezdésben emlitett
trendjelentéseket, és felszolithatjak a gyartot, hogy e rendelettel 6sszhangban fogadjon el
megfeleld intézkedéseket a kozegészség védelmének ¢€s a betegbiztonsagnak a garantalasa
céljabol. Mindegyik illetékes hatdsagnak az emlitett értékelés eredményérdl és az emlitett
intézkedések elfogadasarol tajékoztatnia kell a Bizottsagot, a tobbi illetékes hatosagot és

azt a bejelentett szervezetet, amely a tanusitvanyt kiadta.

89. cikk

Sulyos varatlan események elemzése és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések

A sulyos varatlan eseményeknek a 87. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentését kvetden a
gyartonak késedelem nélkiil le kell folytatnia a sulyos varatlan esemény kivizsgéalasat és az
érintett eszkozok vizsgalatat. A vizsgalatnak magaban kell foglalnia a véaratlan események
¢s a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések kockazatértékelését, adott esetben az e

cikk (3) bekezdésében emlitett kritériumokra figyelemmel.

10728/16 ZSB/is 254

DGB 2C HU



A gyartonak az elso albekezdésben emlitett vizsgalatok soran egytitt kell miikddnie az
illetékes hatosagokkal és adott esetben az érintett bejelentett szervezettel, és az illetékes
hatésagok eldzetes tajékoztatasa nélkiil nem végezhet olyan vizsgélatot, amely az érintett
eszkoz vagy tételminta olyan modositasaval jar, amely befolyasolhatja a varatlan esemény

okainak elemzését.

(2) A tagallamok megteszik a szlikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy a teriiletiikon
tortént sulyos varatlan eseményekkel vagy a teriiletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos, és a 87. cikkel
Osszhangban tudomasukra jutott minden informdciot az illetékes hatdsaguk kozpontilag,
nemzeti szinten értékeljen, lehetdség szerint a gyartoval és adott esetben az érintett

bejelentett szervezettel egyiitt.
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3)

“4)

)

A (2) bekezdésben emlitett értékelés 0sszefiiggésében az illetékes hatésagnak értékelnie
kell a bejelentett sulyos varatlan eseménybdl fakado kockazatokat, és értékelnie kell a
vonatkoz6 helyszini biztonsagi korrekcids intézkedéseket, a kdzegészség védelmére és az
olyan kritériumokra figyelemmel, mint az ok-okozati kapcsolat, a kimutathatosag és a
probléma ujboli eléfordulasanak valosziniisége, az eszkdz hasznélatanak gyakorisaga,
barmiféle kozvetlen vagy kdzvetett artalom bekovetkezésének valdszinlisége és a szoban
forgo artalom sulyossaga, az eszkoz klinikai haszna, célfelhaszndlok és potencialis
felhasznalok, valamint az érintett népesség. Az illetékes hatosdgnak értékelnie kell emellett
a gyarto altal tervezett vagy meghozott helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
megfeleldségét, tovabba azt, hogy sziikség van-e barmilyen egyéb korrekciods intézkedésre,
¢s ha igen, annak milyen fajtdjara, kiilonos figyelemmel a biztonsagos tervezésnek az 1.

mellékletben szerepld elvére.

A nemzeti illetékes hatosag kérésére a gyartoknak rendelkezésre kell bocsataniuk a

kockézatértékelés elvégzéséhez sziikséges valamennyi dokumentumot.

Az illetékes hatosdgnak figyelemmel kell kisérnie gyart6 altal a stilyos varatlan események
kapcsan folytatott vizsgalatot. Sziikség esetén az illetékes hatdsag beavatkozhat a gyartd

altal folytatott vizsgdlatba vagy fiiggetlen vizsgalatot kezdeményezhet.

A gyartonak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil végleges jelentést kell
benyujtania az illetékes hatdsaghoz, amelyben ismertetnie kell a vizsgalat megallapitasait.
A jelentésnek kovetkeztetéseket kell tartalmaznia, és adott esetben ki kell térnie a

meghozando korrekcios intézkedésekre.
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(6)

(7

Az 1. cikk (8) bekezdésének els albekezdésében emlitett eszkdzok esetében, valamint ha a
sulyos varatlan esemény vagy a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés esetleg olyan
anyaggal hozhat6 kapcsolatba, amely kiilon haszndlva gydgyszernek mindsiilne, az e cikk
(9) bekezdésében emlitett értékeld illetékes hatosagnak vagy koordinalé illetékes
hatdsagnak tajékoztatnia kell a sulyos varatlan eseményrdl vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésrdl — attol fiiggéen, hogy melyik hatoésag adta ki az 52.cikk (9)
bekezdése alapjan az emlitett anyagra vonatkozé tudomanyos szakvéleményt — vagy az

emlitett illetékes nemzeti hatdsagot vagy az Europai Gyogyszeriigynokséget.

Az 1. cikk (6) bekezdésének g) pontja értelmében e rendelet hatalya ala tartoz6 eszk6zok
esetében, tovabba amennyiben a sulyos varatlan esemény vagy helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés az eszkdz gyartasahoz felhasznalt emberi eredetli szovetek vagy
sejtek szarmazékaival fiigghet Ossze, valamint az 1. cikk (10) bekezdése alapjan e rendelet
hatalya ala tartozé eszk6zok esetében az e cikk (9) bekezdésében emlitett illetékes
hatosadgnak vagy koordinalo illetékes hatosdgnak tdjékoztatnia kell az emberi eredetii
szovetek vagy sejtek tekintetében illetékes hatosagot, amellyel a bejelentett szervezet az

52. cikk (10) bekezdésének megfeleléen konzultalt.

Az e cikk (3) bekezdése szerinti értékelés elvégzését kovetden az értékeld illetékes
hat6sagnak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatnia kell a tobbi illetékes hatosadgot a gyartd altal a sulyos varatlan esemény jboli
eléfordulasa kockéazatdnak minimalizalasa érdekében meghozott vagy meghozni tervezett,
vagy a szamdra el6irt korrekcids intézkedésrol, ideértve a kivalté eseménnyel kapcsolatos

informaciokat és az altala végzett értékelés eredményét.
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®)

A gyartonak gondoskodnia kell arr6l, hogy a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre
vonatkoz6 informaciokat a szoban forgd eszkoz felhasznaloi helyszini biztonsagi
feljegyzés forméjaban haladéktalanul megkapjak. A helyszini biztonsagi feljegyzést az
Uniod azon tagéallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén vagy nyelvein kell elkésziteni,
amelyben a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre sor keriilt. A siirgds esetek
kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nyujtani az értékeld illetékes
hat6saghoz vagy — a (9) bekezdésben emlitett esetekben — a koordinal¢ illetékes
hatosadghoz, hogy a hatdsdg megtehesse a tervezettel kapcsolatos észrevételeit. Az egyes
tagallamok helyzetébdl fakado, kelléen indokolt esetek kivételével a helyszini biztonsagi

feljegyz¢s tartalmanak minden tagallamban egységesnek kell lennie.

A helyszini biztonsagi feljegyzésnek lehetové kell tennie — kiilondsen a vonatkozé UDI-k
feltlintetése révén —a szoban forgd eszkoz vagy eszkozok megfeleld azonositasat, valamint
lehetovée kell tennie — kiilondsen az egyedi regisztracids szam feltiintetése révén, ha e
szamot mar rendelkezésre bocsatottdk — a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést
végrehajté gyartd megfeleld azonositdsat. A helyszini biztonsagi feljegyzésben
egyértelmiien €s a kockazat mértékének kisebbitése nélkiil magyarazatot kell adni a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre, feltiintetve, hogy azt az eszkdz rendellenes
miikodése, vagy pedig a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek szempontjabol az
eszkozzel Osszefiiggésben felmeriild kockazat indokolja-e, valamint vilagosan meg kell

jeldlni a felhaszndlok teenddit.

A gyartonak rogzitenie kell a helyszini biztonsagi feljegyzést a 92. cikkben emlitett
elektronikus rendszerben, amelyen keresztiil a feljegyzést hozzaférhetové kell tenni a

nyilvanossag szamara.
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9) Az illetékes hatosagoknak aktivan részt kell venniiik a (3) bekezdésben emlitett, a

kovetkezo esetekre vonatkozo értékeléseik koordinalasat célzo eljarasban:

a) amennyiben ugyanazon gyartotdl szarmazo ugyanazon eszkdzzel vagy
eszkoztipussal kapcsolatban egy sajatos stilyos vératlan esemény vagy ilyen

események sorozata bekovetkezésének kockazata meriil fel egynél tobb tagallamban;

b) amennyiben a gyarto6 altal egynél tobb tagallamban javasolt helyszini biztonsagi

korrekcios intézkedés megfeleldsége megkérddjelezhetd.
Az emlitett koordinalt eljarasnak az alabbiakra kell kiterjednie:
— amennyiben sziikséges, koordinal¢ illetékes hatdsag eseti alapon torténd kijeldlése,

— a koordinalt értékelési eljaras meghatarozasa, beleértve a koordinalo illetékes
hatdsag feladatait és feleldsségi korét, valamint mas illetékes hatdosdgok

szerepvallalasat.

Amennyiben az illetékes hatésagok egymas kozott nem allapodtak meg masként, akkor
annak a tagallamnak az illetékes hatosaga lesz az illetékes koordinalo hatdsag, ahol a

gyarto bejegyzett székhelye taldlhato.
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A koordinal¢ illetékes hatosagnak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
tajekoztatnia kell a gyartot, a tobbi illetékes hatdsagot €s a Bizottsagot arrol, hogy

elvallalta a koordinal6 hatdsag szerepét.

(10) A koordinal¢ illetékes hatosag kijelolése nem érintheti a tobbi illetékes hatosdg ahhoz vald
jogat, hogy e rendeletnek megfelelden sajat értékelést végezzen, és intézkedéseket hozzon
a kozegészség védelmének és a betegbiztonsagnak a garantaldsa érdekében. A koordinald
illetékes hatosagot és a Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen értékelések eredményérol és

az ilyen intézkedések meghozatalarol.

(11) A Bizottsag igazgatasi timogatast biztosit a koordinal¢ illetékes hatosadg szamara az e

fejezetben eldirt feladatai ellatasahoz.

90. cikk

A vigilancia-adatok elemzése

A Bizottsag a tagallamokkal egytittmiikodésben olyan rendszereket és eljarasokat hoz Iétre,
amelyek alkalmasak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszerben elérhetd adatok annak
érdekében torténd aktiv figyelemmel kisérésére, hogy azok alapjan azonositani lehessen az

esetleges 1j kockazatokra vagy biztonsagi problémakra utal6 trendeket, mintdzatokat vagy jeleket.
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Egy korabban ismeretlen kockazat azonositasa esetén, vagy ha egy vart kockazat gyakorisaga
jelentdsen és hatranyosan megvaltoztatja az eldny—kockazat értékelés tekintetében megallapitott
értéket, errdl az illetékes hatdsagnak vagy adott esetben a koordinal¢ illetékes hatosagnak
tajékoztatnia kell a gyartot, vagy adott esetben a meghatalmazott képvisel6t, akinek meg kell hoznia

a sziikséges korrekcios intézkedéseket.

91. cikk
Végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok ttjan — és az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal folytatott konzultacidt kovetden — elfogadhatja a 85—-90. cikk és a 92. cikk
végrehajtasahoz sziikséges részletes szabalyokat €s eljarasi vonatkozasokat a kovetkezok

tekintetében:

a) meghatarozott eszkozokkel, eszkdzkategoriakkal vagy -csoportokkal kapcsolatos stlyos

varatlan események ¢és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések osztalyozasa;

b) a sulyos varatlan események ¢€s a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések jelentése, a
85.,a 86.,a 87., a 88, illetve a 89. cikkben emlitett helyszini biztonsagi feljegyzések,
iddszakos Osszefoglald jelentések benyujtasa, forgalomba hozatal utani feliigyeleti

jelentések, id6szakos eszkdzbiztonsagi jelentések és a gyartok trendjelentései;

c) standard strukturalt formanyomtatvanyok az elektronikus és a nem elektronikus
bejelentésekhez, ideértve azokat az adatokat is, amelyeket az egészségiigyi
szakembereknek, a felhaszndloknak és a betegeknek minden esetben legalabb fel kell

tiintetniiik a feltételezett sulyos varatlan események bejelentése sordn;
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d)

a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések bejelentésére, valamint az idészakos
Osszefoglalo jelentések ¢€s a trendjelentések gyartok altali benytjtasara vonatkozd
hatariddk, figyelembe véve a 87. cikkben emlitettek szerint bejelentendd vératlan esemény

sulyossagat;

az illetékes hatésagok kozotti informaciocserére szolgalod egységesitett

formanyomtatvanyok a 89. cikkben emlitettek szerint;

a koordinal¢ illetékes hatosag kijelolésére vonatkozo eljarasok; a koordinalt értékelési
eljaras, beleértve a koordinalo illetékes hatdsag feladatait és feleldsségi korét, valamint

mas illetékes hatosdgok szerepvallalasat ebben a folyamatban.

Az elsO bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

92. cikk

A vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet elektronikus rendszere

(D) A Bizottsag a tagallamokkal egytittmukodve elektronikus rendszert hoz létre €s tart fenn a
kovetkezd informaciok dsszegylijtésére és kezelésére:

a)  agyartoknak a 87. cikk (1) bekezdésében és a 89. cikk (5) bekezdésében emlitett,
stlyos varatlan eseményekkel és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel
kapcsolatos jelentései;
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b) agyartoknak a 87. cikk (9) bekezdésében emlitett idészakos Osszefoglalo jelentései;
c) agyartoknak a 88. cikkben emlitett trendjelentései;

d) a 86. cikkben emlitett idészakos eszkdzbiztonsagi jelentések;

e) agyartoknak a 89. cikk (8) bekezdésében emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései,

f)  atagallami illet¢kes hatosagok kozott, valamint a tagallami illetékes hatdsagok és a
Bizottsag kozott a 89. cikk (7) és (9) bekezdésének megfelelden kicserélendd

informaciok.

Az elektronikus rendszernek tartalmaznia kell az UDI-adatbazisra mutato relevans

linkeket.

2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informacidkat az elektronikus rendszeren keresztiil az
illetékes tagallami hatdsagok és a Bizottsag rendelkezésére kell bocsatani. A bejelentett
szervezetek részére szintén hozzaférést kell biztositani az emlitett informaciokhoz, olyan
mértékben, amely az 53. cikknek megfelelden altaluk tantsitvannyal ellatott eszk6zok

tekintetében sziikséges.

3) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag
megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkezzenek az (1) bekezdésben emlitett elektronikus

rendszerhez.
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4)

)

(6)

(7

A Bizottsag a kozte és harmadik orszagok illetékes hatdsagai vagy nemzetkozi szervezetek
kozott 1étrejott megallapodasok alapjan megfeleld szintli hozzaférést biztosithat az (1)
bekezdésben emlitett elektronikus rendszerhez ezen illetékes hatdsagok vagy nemzetkozi
szervezetek szamara. E megallapodasoknak a viszonossag elvén kell alapulniuk, valamint a
titoktartas és az adatvédelem tekintetében az Unidban alkalmazandé rendelkezésekkel

egyenértéki eldirasokat kell tartalmazniuk.

A sulyos varatlan eseményekre vonatkozo, a 87. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovébbitani kell azon tagallam illetékes

hatdsdga részére, amelyben a sulyos varatlan esemény tortént.

A 88. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett trendjelentéseket a kézhezvételiiket
kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
automatikusan tovabbitani kell azon tagallam illetékes hatosagai részére, amelyben a

varatlan események torténtek.

A 87. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az e cikk (1)

bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell:

a)  azon tagallam illetékes hatosdganak, amelyben a helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedést meghozzak vagy meg fogjak hozni;

b)  azon tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben a gyart6 bejegyzett székhelye
talalhato.
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(8) A 87. cikk (9) bekezdésében emlitett idoszakos Osszefoglalo jelentéseket a kézhezvételiiket
kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

automatikusan tovabbitani kell:

a)  azon tagallam(ok) illetékes hatosaganak, amely(ek) a 89. cikk (9) bekezdésének
megfelelden részt vesz(nek) a koordinacios eljarasban és egyetértett(ek) az idoszakos

Osszefoglalo jelentéssel,

b)  azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a gyarto bejegyzett székhelye

talalhato.

9 Az e cikk (5)—(8) bekezdésében emlitett informaciot a kézhezvételét kovetden az e cikk (1)
bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell
azon bejelentett szervezet részére, amelyik az 56. cikknek megfelelden kiadta a széban

forgo eszkdzre vonatkozo tanusitvanyt.
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(1

2

3)

3.SZAKASZ
PIACFELUGYELET

93. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek

Az illetékes hatosdgoknak megfeleld ellendrzéseket kell végezniiik az eszk6zok
megfeleldségi jellemzdi és teljesitOképessége tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentécio feliilvizsgalatat és a megfeleld mintdkon végzett fizikai és laboratoriumi
vizsgalatokat is. Az illetékes hatésagoknak figyelembe kell vennitik kiilonosen a
kockézatértékelés €s a kockazatkezelés elfogadott elveit, a vigilancia-adatokat és a

panaszokat.

Az illetékes hatosdgoknak el kell késziteniiik a felligyeleti tevékenységek éves tervét és
megfeleld mennyiségii anyagi eréforrast, valamint kelld 1étszamu, szakmailag felkésziilt
emberi eréforrast kell rendelnitik a szoban forgoé tevékenységek elvégzéséhez, figyelemmel
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordindcios csoport altal a 105. cikknek

megfelelden kidolgozott eurdpai piacfeliigyeleti programra és a helyi koriilményekre.

Az (1) bekezdésben megallapitott kotelezettségek teljesitése érdekében az illetékes
hat6sagok:

a)  tobbek kozott eldirhatjak a gazdasagi szereploknek, hogy tegyék hozzaférhetévé a
hat6sagok tevékenységeinek végzéséhez sziikséges dokumentaciot és informacidkat,
valamint hogy indokolt esetben téritésmentesen bocsassak rendelkezésre a sziikséges
eszkOzmintakat, illetve téritésmentes hozzaférést biztositsanak az eszk6zhoz;

tovabba
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“4)

)

(6)

(7

b)  eldre bejelentett és — ha arra sziikség van — eldre nem bejelentett ellenérzéseket
végeznek a gazdasagi szereplok, beszallitok és/vagy alvallalkozok telephelyén,

illetve szilikség esetén a szakmai felhasznalok 1étesitményeiben is.

Az illetékes hatosdgoknak éves Osszefoglalot kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységeik
eredményeirdl, és azt a 100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzaférhetévé kell tenniiik a tobbi illetékes hatosag szamara.

Az illetékes hatosagok — amennyiben azt a kozegészség védelme érdekében sziikségesnek
itélik — elkobozhatjak, megsemmisithetik vagy mas modon miikodésképtelenné tehetik az

elfogadhatatlan kockazatot jelentd vagy hamisitott eszkdzoket.

Az illetékes hatosadgnak az (1) bekezdésben emlitett célokbol végzett minden egyes
ellendrzést kovetden jelentést kell készitenie az ellendrzésnek az e rendelet értelmében
alkalmazando jogi és miiszaki kovetelmények betartasara vonatkozé megallapitasairol. A

jelentésnek az esetlegesen sziikséges korrekcios intézkedéseket is tartalmaznia kell.

Az ellendrzést végzo illetékes hatdsagnak tajékoztatnia kell az e cikk (6) bekezdésében
emlitett jelentés tartalmardl az ellendrzés ala vont gazdasagi szerepl6t. A végleges jelentés
elfogadasa el6tt az illetékes hatosagnak lehetdséget kell adnia az ellenérzott gazdasagi
szerepld szamadra arra, hogy észrevételeket nyujtson be. A végleges ellendrzési jelentést

rogziteni kell a 100. cikkben meghatarozott elektronikus rendszerben.
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A tagallamok feliilvizsgaljak és értékelik piacfeliigyeleti tevékenységeik mikodését. Az
ilyen feliilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb négyévente el kell végezni, és azok
eredményeirdl tajékoztatni kell a tobbi tagallamot és a Bizottsagot. Minden tagallam
Osszefoglalot készit az eredményekrol, amelyet a 100. cikkben emlitett elektronikus

rendszeren keresztiil hozzaférhetové tesz a nyilvanossag szamara.

Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységes és magas szintli piacfeliigyelet
valésuljon meg, a tagallami illetékes hatosagoknak koordinalniuk kell a piacfeliigyeleti
tevékenységeiket, egyiittmikodést kell folytatniuk, valamint meg kell osztaniuk egymaéssal

¢s a Bizottsadggal a piacfeliigyeleti tevékenységeik eredményeit.

Adott esetben a tagallami illetékes hatdosdgoknak meg kell allapodniuk egymassal a
munkateher megosztasarol, a piacfeliigyeleti tevékenységek kdzos végzésérol és a

szakosodasrol.

Amennyiben valamely tagallamban tobb hatosag felelds a piacfeliigyeletért és a kiilsd
hatarokon torténd ellendrzésekért, e hatosagoknak egyiitt kell miikodniiik egymassal a

szereplik és funkcidjuk szempontjabol lényeges informéciok megosztasa révén.

A tagallami illetékes hatdosdgoknak adott esetben egyiitt kell mitkddnitik a harmadik
orszagok illetékes hatosdgaival informaciocsere és technikai tdimogatas, valamint a

piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek elomozditasa céljabol.
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94. cikk
A feltételezhetoen elfogadhatatlan kockazatokat jelento eszkozok vagy

az eloirasoknak mas okok miatt feltételezhetoen nem megfelelo eszkozok értékelése

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosdgainak a vigilancia keretében végrehajtott vagy
piacfeliigyeleti tevékenységeik révén rendelkezésre 4ll6 adatok, illetve mas informacidk alapjan

okuk van feltételezni, hogy egy adott eszkoz:

a) elfogadhatatlan kockazatot jelenthet a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira;

vagy

b) mas modon nem felel meg az e rendeletben foglalt kovetelményeknek,

akkor az adott eszkdzzel kapcsolatban értékelést kell végezniiik az e rendeletben meghatarozott, az
eszkoz altal jelentett kockazattal vagy az eszkdz egyéb megfelelési hidnyossagaival kapcsolatos

minden kdvetelményre vonatkozdan.

Az érintett gazdasagi szereploknek egyiitt kell miikodniiik az illetékes hatosagokkal.
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95. cikk
Az egészségre és a biztonsagra nézve elfogadhatatlan kockazatot jelento

eszkozokre alkalmazando eljaras

Amennyiben a 94. cikk szerinti értékelést kovetden az illetékes hatésagok arra a
megallapitasra jutnak, hogy az eszkdz elfogadhatatlan kockazatot jelent a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség
védelmének egyéb vonatkozasaira, haladéktalanul fel kell szo6litaniuk az érintett eszkoz
gyartojat, annak meghatalmazott képviseloit és minden mas érintett gazdasagi szereplot
arra, hogy egy egyértelmiien meghatarozott és az érintett gazdasagi szerepldvel kozolt
¢ésszerli hataridon beliil tegyenek meg minden megfeleld és kelléen indokolt korrekcios
intézkedést az eszkdz ebben a rendeletben az eszkoz altal jelentett kockazatokkal
kapcsolatban megallapitott kovetelményeknek valdé megfelelésének biztositasara és hogy a
kockéazat jellegével aranyosan korlatozzak az eszkdz forgalmazasat, allapitsanak meg
egyedi kovetelményeket az eszkoz forgalmazasa tekintetében, vonjak ki az eszkozt a

forgalombol vagy hivjak vissza azt.

Az illetékes hatosagoknak a 100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul értesiteniiik kell a Bizottsagot, a tobbi tagallamot, valamint az érintett
eszkdz vonatkozasaban a 56. cikknek megfeleléen tanusitvanyt kiado bejelentett
szervezetet az értékelés eredményeirdl, valamint arr6l, hogy milyen intézkedések

meghozatalara kotelezték a gazdasagi szereploket.
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Az (1) cikkben emlitett gazdasagi szereploknek haladéktalanul gondoskodniuk kell arrol,
hogy az Unid egészében sor keriiljon minden megfeleld korrekcios intézkedés

meghozataléara az 4ltaluk forgalmazott dsszes érintett eszk6z tekintetében.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szerepld nem hoz megfeleld korrekcids
intézkedéseket az (1) bekezdésben emlitett idétartamon beliil, az illetékes hatosagok
kotelesek minden megfeleld intézkedést meghozni az eszk6z nemzeti piacukon torténd
forgalmazasanak betiltasara vagy korlatozéasara, forgalombol torténd kivonasara vagy

visszahivasara.

Az illetékes hatosdgoknak a 100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul értesiteniiik kell a szoban forg6 intézkedésekrdl a Bizottsagot, a tobbi

tagallamot €s az e cikk (2) bekezdésében emlitett bejelentett szervezetet.

A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az 6sszes rendelkezésre allé adatot,
kiilonosen az eldirasoknak nem megfeleld eszkdz azonositdsadhoz és nyomon kovetéséhez
sziikséges adatokat, a termék szarmazasi helyét, az eldirasoknak valo feltételezett meg nem
felelés és a felmeriild kockazat jellegét és okat, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét

¢s idObeli hatalyat, valamint az érintett gazdasagi szerepld érveit.
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(6) Az eljarast kezdeményezo tagallamon kiviili tagallamok a 100. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot egyrészt minden olyan tovabbi relevans informéciordl, amely az érintett eszkoz
eldirasoknak vald meg nem felelésével Gsszefiiggésben a rendelkezésiikre all, masrészt

pedig az érintett eszkdzzel Osszefiiggésben altaluk elfogadott minden intézkedésrol.

Abban az esetben, ha a tagallamok nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a
100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatjak a

Bizottsagot €s a tobbi tagallamot a kifogéasaikrol.

(7 Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétdl szamitott két hdnapon
beliil sem a tagallamok, sem a Bizottsadg nem emelt kifogast a tagallamok egyike altal

hozott intézkedésekkel szemben, a szoban forgo intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.

Ebben az esetben minden tagallam gondoskodik arrdl, hogy az érintett eszkoz
vonatkozasaban haladéktalanul megfeleld korlatozo vagy tilto intézkedések keriiljenek
bevezetésre, ideértve az érintett eszkdznek a nemzeti piaci forgalombdl valo kivonasat,

visszahivasat vagy a nemzeti piacon vald hozzaférhetdségének korlatozasat.
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96. cikk

Eljaras a nemzeti intézkedések unios szinten toérténd értékeléséhez

Amennyiben valamely tagallam a 95. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités
kézhezvételét kovetd két honapon beliil kifogéast emel valamely mas tagallam altal
elfogadott intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az intézkedés
ellentétes az unids joggal, a Bizottsag az érintett illetékes hatosdgokkal, és — amennyiben
sziikséges — az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultacidt kdvetden értékeli a
nemzeti intézkedést. Ezen értékelés eredménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok utjan hatarozhat arrél, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

Ha a Bizottsag az e cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti intézkedést indokoltnak tekinti,
a 95. cikk (7) bekezdésének masodik albekezdését kell alkalmazni. Ha a Bizottsag a
nemzeti intézkedést indokolatlannak mindsiti, az érintett tagallam visszavonja az

intézkedést.

Ha a Bizottsag a 95. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités kézhezvételétdl szamitott
nyolc honapon beliil nem hozza meg az e cikk (1) bekezdése szerinti hatarozatot, a nemzeti

intézkedést indokoltnak kell tekinteni.
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3) Amennyiben valamely tagallam vagy a Bizottsag ugy véli, hogy az érintett tagallam(ok)
altal hozott intézkedésekkel nem lehet kielégité modon mérsékelni valamely eszkoz
egészségre €s biztonsagra jelentett kockazatat, a Bizottsag tagallami kérésre vagy sajat
kezdeményezésére végrehajtasi jogi aktusok utjan sziikséges és kellden indokolt
intézkedéseket hozhat az egészség és a biztonsag védelme érdekében, ideértve az adott
eszkoz forgalomba hozatalat €s hasznalatbavételét korlatozé vagy tiltd intézkedéseket is.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

97. cikk

Az eldirasoknak valo meg nem felelés egyeb esetei

(1) Amennyiben valamely tagéllam illetékes hatdsagai a 94. cikk alapjan végzett értékelést
kovetden gy talaljak, hogy az eszkdz nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, de nem jelent elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a felhasznalok és
mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb
vonatkozdasaira, kotelesek eldirni az érintett gazdasagi szerepld szamadra, hogy az
eléirasoknak valé meg nem felelés mértékével aranyos, ésszerti hataridon beliil — amelyet
egyértelmiien meg kell hatarozni és kozdlni kell az érintett gazdasagi szerepldvel —

szlintesse meg az eldirasoknak valdo meg nem felelést.
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Amennyiben a gazdasagi szerepld az e cikk (1) bekezdésében emlitett hataridon beliil nem
sziinteti meg az eldirasoknak valé meg nem felelést, az érintett tagallam haladéktalanul
meghoz minden megfeleld intézkedést a termék forgalmazasanak korlatozaséara vagy
betiltasara, vagy annak biztositasara, hogy azt a forgalombol kivonjak vagy visszahivjak. A
tagallam a 100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul

tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

E cikk egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok révén meghatarozhatja azokat a megfelel6 intézkedéseket, amelyeket az illetékes
hatésagoknak meg kell tenniiik az eldirasoknak valo meg nem felelés adott tipusaival
szembeni fellépés érdekében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

98. cikk

Megelozo egészségvédelmi intézkedések

Amennyiben valamely tagallam az értékelést kdvetden — amely az adott eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport vonatkozasadban potencialis kockazat fennallasat jelzi
—ugy itéli meg, hogy a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségének és
biztonsaganak védelme érdekében, vagy a kozegészség egyéb vonatkozasainak a védelme
érdekében meg kell tiltani, korlatozni kell vagy bizonyos kdvetelmények teljesiilésétol kell
fliggdvé tenni valamely eszkoz, egy adott eszkdzkategoria vagy eszkdzcsoport
forgalmazasat vagy hasznalatbavételét, vagy hogy a szoban forgd eszkozt,
eszkozkategoriat vagy eszkdzcsoportot ki kell vonni a piacroél vagy vissza kell hivni,

megtehet minden sziikséges és indokolt intézkedést.
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Az (1) bekezdésben emlitett tagallam a 100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil — dontését megindokolva — haladéktalanul értesiti a Bizottsagot €s a tobbi

tagallamot a meghozott intézkedésekrol.

A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordindcios csoporttal, valamint —
amennyiben sziikséges — az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultaciot
kovetden értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket. A Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok utjan hatarozhat arrél, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Amennyiben a
Bizottsag a nemzeti intézkedésekrdl valo értesitéstdl szamitott hat honapon beliil nem hoz
hatarozatot, a nemzeti intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

Amennyiben az e cikk (3) bekezdésében emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészsége vagy biztonsaga, vagy a kozegészség mas
szempontjainak védelme érdekében valamely eszkoz, eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport
forgalmazasat vagy hasznalatbavételét meg kell tiltani, korlatozni kell, vagy azt egyedi
kovetelményektdl kell fliggdveé tenni, vagy hogy az eszkozt, eszkozkategoriat vagy
eszkozcsoportot valamennyi tagallamban ki kell vonni a forgalombol vagy vissza kell
hivni, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a sziikséges és kellden indokolt
intézkedések meghozatala érdekében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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99. cikk

Bevalt igazgatasi gyakorlat

A tagéllami illetékes hatdsagok altal a 95—-98. cikk alapjan hozott barmely intézkedés
esetén pontosan meg kell jelolni, hogy az intézkedést mi indokolja. Amennyiben az
intézkedés cimzettje egy adott gazdasagi szerepld, az illetékes hatdsagnak haladéktalanul
értesitenie kell 6t az intézkedésrdl, és egyidejileg tajékoztatnia kell az érintett tagallam
joga vagy kozigazgatasi gyakorlata szerint rendelkezésére allo jogorvoslati lehetéségekrol
¢s az ilyen jogorvoslatra vonatkoz6 hataridokroél. Ha az intézkedés altalanosan

alkalmazando, azt megfeleld modon kozz¢ kell tenni.

Azokat az eseteket kivéve, amikor az emberi egészségre vagy a biztonsagra jelentett
elfogadhatatlan kockdzat miatt azonnali intézkedésre van sziikség, az érintett gazdasagi
szereplonek lehetdséget kell adni arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat megel6zéen —
egy egyértelmiien meghatarozott megfeleld hataridon beliil — észrevételeket nyujtson be az

illetékes hatdsagnak.
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Ha gy keriilt sor intézkedés meghozatalara, hogy a gazdasagi szereplonek nem volt
lehetdsége észrevételeinek az elsé albekezdésben emlitettek szerinti megtételére,
lehetdséget kell adni szadmara arra, hogy a lehetd leghamarabb észrevételeket tehessen, a

meghozott intézkedést pedig ezt kovetden haladéktalanul feliil kell vizsgalni.

Bérmely elfogadott intézkedést haladéktalanul vissza kell vonni vagy modositani kell,
amint a gazdasagi szerepld bizonyitja, hogy hatékony korrekcids intézkedéseket hozott, és

az eszkoz megfelel az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Abban az esetben, ha egy, a 95-98. cikk alapjan elfogadott intézkedés olyan eszkdzre
vonatkozik, amely esetében bejelentett szervezet is részt vett a megfeleldségértékelésben,
az illetékes hatdsagoknak a 100. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
tajékoztatniuk kell az adott bejelentett szervezetet €s a bejelentett szervezetért felelds

hat6sagot a meghozott intézkedésrol.
75b. cikk
Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve elektronikus rendszert hoz létre és tart fenn a

kovetkezd informaciok dsszegyljtésére és kezelésére:

a)  a93. cikk (4) bekezdésében emlitett feliigyeleti tevékenységek eredményeinek

Osszefoglaloi,

b)  a93. cikk (7) bekezdésében emlitett végleges ellendrzési jelentés;
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c) a95.cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre €s a biztonsagra

elfogadhatatlan kockazatot jelentd eszk6zokkel kapcsolatos informaciok;

d) a97. cikk (2) bekezdésében emlitett, az eldirdsoknak meg nem feleld termékekkel

kapcsolatos informaciok;

e) a98. cikk (2) bekezdésében emlitett megel6zd egészségvédelmi intézkedésekkel

kapcsolatos informaciok;

f)  a93. cikk (8) bekezdésében emlitett tagallami piacfeliigyeleti tevékenységek

feliilvizsgalatanak és értékelésének eredményeirdl sz616 osszefoglalok.

2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informacidkat az elektronikus rendszeren keresztiil
azonnal tovéabbitani kell minden érintett illetékes hatosag és adott esetben azon bejelentett
szervezet részére, amely az érintett eszk6z vonatkozéasaban az 56. cikknek megfeleléen
tanusitvanyt allitott ki, és ezeket az informacidkat hozzaférhetévé kell tenni a tagallamok

¢s a Bizottsag szadmara.

3) A tagallamok kozott kicserélt informacidkat nem kell nyilvanossagra hozni abban az
esetben, ha ez nehezitheti a piacfeliigyeleti tevékenységeket €s a tagallamok kozotti

egylttmiikodést.
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VIIL. fejezet
Egyuttmiukodés a tagallamok kozott,
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport,
szakértoi laboratoriumok, szakértoi bizottsagok és

eszkoznyilvantartasok

101. cikk
llletékes hatosagok

A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot vagy illetékes
hatésagokat. A tagallamok biztositjak hatdsagaiknak az e rendelet szerinti feladataik megfeleld
ellatasahoz sziikséges hataskoroket, eréforrasokat, felszereléseket és ismereteket. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatdsagok nevét s elérhetdségeit, a Bizottsag pedig kdzzéteszi az

illetékes hatosagok jegyzékét.

102. cikk
Egyiittmiikodés

(D) A tagallamok illetékes hatosagai kotelesek egyiittmiikddni egymassal és a Bizottsaggal. A
Bizottsag rendelkezik azon informaciok megosztasanak megszervezésérol, amelyek e

rendelet egységes alkalmazasanak lehetdvé tételéhez sziikségesek.
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A tagallamok a Bizottsag tamogatasaval adott esetben részt vesznek az orvostechnikai
eszkozok terliletén miikddo szabalyozo hatosagok kozotti egylittmiikodés biztositasat

célz6, nemzetkdzi szinten kialakitott kezdeményezésekben.

103. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport
Létrejon az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoportba egy haroméves,
megujithaté idészakra minden tagallam kinevez egy-egy, az orvostechnikai eszkdzok
tertiletén szakértelemmel rendelkez6 tagot €s pottagot, valamint egy-egy, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk9zok teriiletén szakértelemmel rendelkez6 tagot és
pottagot. A tagallamok ugy is donthetnek, hogy csak egy, mindkét teriileten

szakértelemmel rendelkezd tagot €s pottagot neveznek ki.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport tagjait az orvostechnikai

eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok terén meglévo

kompetencidjuk és szakértelmiik alapjan kell kinevezni. A tagoknak a tagallamok illetékes

hatdségait kell képviselniiik. A Bizottsag kdzzéteszi a tagok nevét és szervezeti

hovatartozasukat.

A pottagoknak kell a tagokat helyettesiteniiik azok tavolléte esetén, és szavazniuk kell a

neviikben.
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“4)

)

(6)

(7

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozoé koordinacios csoportnak rendszeres
1dokozonként, vagy ha a helyzet ugy kivanja, a Bizottsag vagy valamely tagallam kérésére
iléseznie kell. Az iiléseken azoknak a tagoknak vagy adott esetben pottagoknak kell részt
vennilik, akiket az orvosi eszkdzok teriiletével kapcsolatos szerepiik és szakértelmiik
alapjan, vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletével kapcsolatos
szakértelmiik alapjan, vagy mindkét teriilettel kapcsolatos szakértelmiik alapjan neveztek
ki.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoportnak torekednie kell arra,
hogy konszenzusra jusson. Amennyiben nem sikeriil konszenzusra jutnia, dontését
tagjainak tobbségi szavazataval kell meghoznia. Az eltér6 allaspontokat képviseld tagok
kérhetik, hogy allaspontjukat annak indokolasaval egyiitt rogzitsék az orvostechnikai

eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport allaspontjaban.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport elndki feladatait a

Bizottsag egy képviseldjének kell ellatnia. Az elndk nem vehet részt a szavazasban.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport eseti alapon felkérhet
szakértOket és egyéb harmadik feleket, hogy vegyenek részt az iiléseken, vagy hogy

nyUjtsanak be irdsos hozzajarulasokat.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport allandoé vagy ideiglenes
alcsoportokat hozhat 1étre. Ezekbe az alcsoportokba adott esetben megfigyeloként meg kell
hivni az orvostechnikai eszkdzoket gyartd vallalatok, az egészségiigyi szakemberek, a

laboratériumok, a betegek és a fogyasztok érdekeit unios szinten képviseld szervezeteket.
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(8) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportnak ki kell alakitania
eljarasi szabalyzatat, amelyben kiilonosen a kovetkezdkre vonatkoz6 eljarasoknak kell

szerepelnitik:

— vélemények, ajanldsok vagy egyéb allasfoglaldsok elfogadasa, beleértve a siirgds

eseteket is,
— a feladatok atruhazasa a jelentéstevo vagy tars-jelentéstevo tagokra,
— az Osszeférhetetlenségrol szolo 107. cikk végrehajtasa,
— az alcsoportok mitkddése.

9) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportnak az e rendelet 105.
cikkében és az (EU) 2017/.... rendelet” 99. cikkében meghatarozott feladatokat kell

ellatnia.

104. cikk

A Bizottsag altal nyujtott tamogatas

A Bizottsag tamogatja az illetékes nemzeti hatosagok kozotti egylittmiikddést. A Bizottsag eldsegiti
kiilonosen az illetékes hatosagok kozotti tapasztalatcserék megszervezését, valamint miiszaki,
tudomanyos és logisztikai tAmogatést nyujt az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids
csoportnak és az alcsoportoknak. A Bizottsdg megszervezi az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo koordindcios csoport és az alcsoportok iiléseit, részt vesz ezeken az tiléseken, és

gondoskodik az iilések eredményeire épiild megfeleld intézkedésekrol.

* HL: kérjiik, illesszék be az st10729/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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105. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport feladatai

E rendelet értelmében az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak a

kovetkez6 feladatokat kell ellatnia:

a)

b)

d)

a IV. fejezet rendelkezéseinek megfelelden hozza kell jarulnia a kérelmezd

megfeleloségértékeld szervezetek és a bejelentett szervezetek értékeléséhez;

a Bizottsagot — kérésére — tanacsokkal kell segitenie a bejelentett szervezetek 49. cikk

alapjan létrehozott koordinacios csoportjat érinté kérdésekben,;

hozz4 kell jarulnia az e rendelet hatékony és 6sszehangolt végrehajtasat célzo utmutatés
kidolgozasahoz, kiilondsen a kdvetkezOk tekintetében: a bejelentett szervezetek kijeldlése
¢s figyelemmel kisérése, a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességére vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazasa, a gyartok altali klinikai értékelések és vizsgalatok a
bejelentett szervezetek altal végzett értékelés €s a vigilancia keretében végrehajtott

tevékenységek;

hozza kell jarulnia a miiszaki fejlddés folyamatos figyelemmel kiséréséhez, és annak
értékeléséhez, hogy az e rendeletben és az (EU) 2017/... rendeletben” a biztonsagossagra
¢s a teljesitoképességre vonatkozdan meghatarozott altalanos kovetelmények megfeleldek-
e az orvostechnikai eszk6zok biztonsagossaganak és teljesitoképességének a
garantalasahoz, ¢s ezaltal hozza kell jarulnia annak megéllapitasdhoz, hogy sziikség van-e

e rendelet I. mellékletének a modositasara;

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10729/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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h)

hozza kell jarulnia az eszkdzokre vonatkozo szabvanyok €s egységes eldirdsok, valamint
bizonyos eszk6zok — kiilondsen a beiiltethetd eszk6zok €s a I11. osztalyba sorolt eszk6zok —
klinikai vizsgélatira vonatkozé tudomanyos iranymutatasok — tobbek kozott

termékspecifikus iranymutatasok — kidolgozéasahoz;

tdmogatnia kell a tagallami illetékes hatsagokat kiilondsen az eszkdzok osztalyozasaval és
szabalyozasi statuszuk megallapitasaval, a klinikai vizsgalatokkal, a vigilancidval és a
piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységeik 0sszehangolasaban, ideértve egy olyan
eurdpai piacfeliigyeleti program keretének kialakitasat és fenntartasat is, amelynek célja,
hogy a 93. cikknek megfelelden biztositsa a piacfeliigyelet hatékonysagat és

harmonizéciojat az Unidban;

sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérésére tanacsot kell nylijtania az e rendelet

végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérdés megvizsgalasahoz;

hozza kell jarulnia az eszk6zok tekintetében fennallo tagallami igazgatéasi gyakorlatok

harmonizalasahoz.
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106. cikk

Tudomanyos, miiszaki és klinikai vélemény és tandcs nyujtasa

A Bizottsag — végrehajtasi jogi aktusok itjan, az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal konzultadlva — rendelkezik az e cikk (9) bekezdésben emlitett
szakértdi bizottsagoknak a partatlansag, a fiiggetlenség és az atlathatdsag elvei alapjan
torténo kijelolésérol a megfeleld orvostudomanyi szakteriiletekre vonatkozo klinikai
értékelések ellendrzése, valamint az (EU) 2017/... rendelet” 48. cikke (6) bekezdésének
megfelelden bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teljesitoképesség-
értékelésének és — amennyiben szilikséges — eszkdzkategoridknak vagy -csoportoknak,
illetve az eszkdzkategoriakhoz vagy -csoportokhoz kapcsolddo sajatos veszélyeknek a
véleményezése céljabol. Ugyanezek az elvek alkalmazandok abban az esetben, ha a
Bizottsag e cikk (7) bekezdésének megfelelden szakértdi laboratoriumok kijeldlésérol

hataroz.

Szakért6i bizottsagok ¢és laboratoriumok azokon a teriileteken jelolhetok ki, amelyek
esetében a Bizottsdg — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinécios csoporttal
konzultalva — megéllapitotta, hogy e rendelet végrehajtasaval 6sszefiiggésben sziikség van
koherens tudomanyos, miiszaki és/vagy klinikai tanacsadasra, illetve laboratoriumi
szakértelemre. Szakértdi bizottsagok és laboratériumok allando6 vagy ideiglenes jelleggel

jelolhetdk ki.

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10729/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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4)

)

A szakért6i bizottsagoknak olyan tanacsadokbol kell allniuk, akiket a Bizottsag jeldl ki az
adott teriileten val6 naprakész klinikai, tudomanyos vagy miiszaki szakértelmiik alapjan, az
Unidban meglévé tudomanyos és klinikai megkozelitések sokszinliségét tiikr6z6 foldrajzi
megoszlasban. A Bizottsdg az igények alapjan hatarozza meg az egyes bizottsagok

tagjainak szamat.

A szakértdi bizottsagok tagjai feladataikat kotelesek partatlanul és targyilagos médon
ellatni. Nem kérhetnek és nem fogadhatnak el utasitasokat a bejelentett szervezetektdl vagy
a gyartoktol. Minden tagnak érdekeltségi nyilatkozatot kell készitenie, amelyet

nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

A Bizottsag létrehozza azokat a rendszereket és eljarasokat, amelyek segitségével

kezelhetd és megeldzhetd az esetleges dsszeférhetetlenség.

A szakértdi bizottsagoknak tudomanyos szakvéleményeik elkészitése soran figyelembe
kell venniiik az érdekelt felek — koztlik a betegszervezetek és az egészségiigyi szakemberek

— altal nyqjtott relevans informaciodkat.

A Bizottsag — az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinéacids csoporttal folytatott
konzultaciot kovetden — tanadcsadokat jeldlhet ki a szakértdi bizottsagokba azt kdvetden,
hogy a részvételi szandék kifejezésére valo felhivast kdzzétették az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban és a Bizottsag honlapjan. A feladat tipusatol és a konkrét
szakértelemre valo igénytdl fiiggden a tanacsadok legfeljebb haroméves, megujithatd

id6szakra jelolhetok ki a szakértdi bizottsdgokba.
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A Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott
konzultaciot kdvetden — a rendelkezésre allo szakértdket felsorold kdzponti jegyzékbe
felvehet olyan, a szakért6i bizottsagba hivatalosan nem jelolt tandcsadokat is, akik sziikség
esetén tandcsot nytjtanak és segitik a szakértdi bizottsdg munkajat. Ezt a jegyzéket kozz¢

kell tenni a Bizottsag honlapjan.

A Bizottsag — végrehajtasi jogi aktusok utjan, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoporttal folytatott konzultaciot kovetden — szakértdi laboratériumokat

jelolhet ki adott eszkdzok, eszkozkategoridk vagy -csoportok
— fizikai-kémiai jellemzdinek megéllapitésa, illetve

- mikrobiologiai, biokompatibilitasi, mechanikai, elektromos, elektronikus vagy nem-

klinikai biologiai/toxikologiai tesztelése terén valo szakértelmiik alapjan.

A Bizottsag csak olyan szakértdi laboratoriumokat jelolhet ki, amelyek kijelolésére

valamely tagéallam vagy a K6zos Kutatokozpont kérelmet nyujtott be.
A szakértdi laboratoriumoknak meg kell felelniiik az alabbi kritériumoknak:

a) alkalmas és megfelelden képzett, a kijeldlt feladatkoriikbe tartozé eszkdzok teriiletén

megfeleld tudassal és tapasztalattal rendelkez6 személyzettel kell rendelkeznilik;

b)  rendelkezniiik kell a szdmukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziikséges

berendezésekkel;
c¢)  megfelelden ismerniiik kell a nemzetkdzi szabvanyokat €s a legjobb gyakorlatokat;
d) megfeleld igazgatasi szervezettel €s felépitéssel kell rendelkeznitik;

e) biztositaniuk kell, hogy személyzetiik a feladatai végzése sordn megszerzett

informdciokat és adatokat bizalmasan kezelje.
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9) A megfeleld orvostudomanyi szakteriiletekre vonatkozo klinikai értékelésekhez kijelolt
szakértoi bizottsagoknak — az adott esettdl fliggden — az 54. cikk (1) bekezdésében, a 61.
cikk (2) bekezdésében és a IX. melléklet 5.1 pontjaban vagy a X. melléklet 6. pontjaban
meghatarozott feladatokat kell ellatniuk.

(10) Az igények fiiggvényében a szakértdi bizottsagok és laboratoriumok feladatai a

kovetkezdk lehetnek:

a) e rendelet végrehajtasaval dsszefliggésben tudomanyos, miiszaki vagy klinikai
tamogatas nyujtasa a Bizottsagnak és az orvostechnikai eszkzokkel foglalkozé

koordinaciés csoportnak;

b)  hozzajarulas megfeleld irdnymutatasok és egységes eldirasok kidolgozasadhoz és

gondozasahoz a kovetkezdkre vonatkozdan:

- klinikai vizsgalatok,

— klinikai értékelések és forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés,
— teljesitoképesség-vizsgalatok,

— teljesitoképesség-értékelés és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetése,

— fizikai-kémiai jellemzOk megallapitasa, illetve
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d)

g)

—  mikrobiologiai, biokompatibilitasi, mechanikai, elektromos, elektronikus vagy

nem-klinikai bioldgiai/toxikoldgiai tesztelés

adott eszkdzok, eszkdzkategoridk vagy -csoportok, illetve valamely

eszkozkategoriahoz vagy -csoporthoz kapcsolodo sajatos veszélyek tekintetében;

olyan klinikai értékelési utmutatasok ¢és teljesitoképesség-értékelési utmutatasok
kidolgozasa és feliilvizsgalata, amelyek eldsegitik, hogy a megfeleldség-értékelési
eljarasok végzése a klinikai értékelés, a teljesitoképesség-értékelés, valamint a
fizikai-kémiai jellemzok megéllapitasa, a mikrobiologiai, biokompatibilitési,
mechanikai, elektromos, elektronikus vagy nem-klinikai toxikologiai tesztelés

tekintetében a legfrissebb tudoméanyos eredményeken alapuljon;

hozzajarulas olyan nemzetkdzi szabvanyok kidolgozasahoz, amelyek a legfrissebb

tudomanyos eredményekre épiilnek;

véleménynyilvanitas a gyartok altal a 61. cikk (2) bekezdésének megfelelden,
valamint a bejelentett szervezetek és a tagallamok altal e cikk (11)—(13)

bekezdésének megfelelden kezdeményezett konzultacio keretében;

hozzajarulas az orvosi eszk6zok biztonsagossaga és teljesitoképessége kapcsan

felmertiilé aggalyok és kérdések azonositasdhoz;

Az (EU) 2017/... rendelet” 48. cikke (4) bekezdésének megfelelden bizonyos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teljesitoképesség-értékelésének

véleményezése.

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10729/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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(12)

A Bizottsag elésegiti, hogy a tagallamok, a bejelentett szervezetek €s a gyartok
megismerhessék a szakértdi bizottsagok és szakértdi laboratoriumok altal adott tanacsokat,
tobbek kozott a valamely eszkdz megfeleldségének értékelését lehetdve tévo megteleld
adatokra vonatkozé kritériumok, és ezen beliil kiillonodsen a kovetkezok tekintetében:
klinikai értékeléshez sziikséges klinikai adatok, a fizikai-kémiai jellemzok megallapitasa,
valamint a mikrobioldgiai, biokompatibilitasi, mechanikai, elektromos, elektronikus és

nem-klinikai toxikologiai tesztelés.

A (9) bekezdés szerinti tudomanyos szakvélemény elfogadasakor a szakértdi bizottsagok
tagjainak torekedniiik kell arra, hogy konszenzusra jussanak. Amennyiben nem sikertil
konszenzusra jutniuk, a bizottsagoknak dontésiiket tagjaik tobbségi szavazataval kell
meghozniuk, a tudomanyos szakvéleményben pedig ismertetni kell az eltérd allaspontokat

¢s az alapjukul szolgél6 indokokat.

A Bizottsag kozzéteszi az e cikk (9) és (11) bekezdése szerint kiadott tudomanyos
szakvéleményt €s tanacsokat, a bizalmas kezelést illetéen a 109. cikkben foglalt
szempontok figyelembevételének biztositdsaval. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinaciods csoporttal folytatott konzultaciot kovetden kozzé kell tenni a (10)

bekezdés c) pontjaban emlitett, a klinikai értékelésre vonatkozé titmutatast.
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(13)

(14)

(15)

A Bizottsag kotelezheti a gyartokat és a bejelentett szervezeteket, hogy dijat fizessenek a
szakértdi bizottsagok és szakértdi laboratoriumok altal végzett tanacsadasért. A Bizottsag —
az e rendelet megfeleld végrehajtasara, az egészség €s a biztonsag védelmére, az innovaciod
¢s a koltséghatékonysag eldmozditasara, valamint a szakértdi bizottsdgokban valo aktiv
részvétel megvaldsuldsanak sziikségességére irdnyulod célra tekintettel — végrehajtasi jogi
aktusok utjan elfogadja a dijak 0sszetételét és mértékét, valamint a téritendd koltségek
mértékét és Osszetételét. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az e cikk (13) bekezdése szerinti eljarasnak megfelelden a Bizottsagnak fizetendd dijakat
atlathatd modon és a nyujtott szolgaltatasok koltsége alapjan kell meghatarozni. A
fizetendd dijak mértékét csokkenteni kell a IX. melléklet 5.1. pontjanak c¢) pontja szerint
inditott, a klinikai értékelés esetén alkalmazando olyan konzultacios eljaras esetében,
amely a 2003/361/EK ajanlés értelmében vett mikro-, kis- ¢s kdzépvallalkozasnak

mindsiilé gyartot érint.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a szakértdi bizottsagok €s a szakértdi laboratdériumok e

cikk (10) bekezdésében emlitett feladatainak modositasa céljabol.
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107. cikk

Osszeférhetetlenség

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport €s e csoport
alcsoportjainak tagjai, valamint a szakértdi bizottsagok tagjai és a szakért6i laboratoriumok
személyzete nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel az
orvostechnikai eszk6zok dgazatdban, amely befolyasolhatja partatlansagukat. Az
emlitetteknek kotelezettséget kell vallalniuk arra, hogy a kdzérdeket szem el6tt tartva és
fiiggetleniil jarnak el. Emellett nyilatkozatot kell tennilik minden mas kdzvetett vagy
kozvetlen érdekeltségrdl, amellyel az orvostechnikai eszk6zok agazatdban
rendelkezhetnek, és ezt a nyilatkozatot minden relevans valtozas esetén naprakésszé kell
tennilik. Az érdekeltségi nyilatkozatot a Bizottsag honlapjan nyilvanosan hozzaférhetdvé
kell tenni. Ez a cikk nem alkalmazandé az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo

koordinacids csoport alcsoportjaiban részt vevo érdekszervezeti képviselokre.

2) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport altal eseti alapon felkért
szakértOknek és egyéb harmadik feleknek nyilatkozniuk kell az adott kérdés tekintetében

esetlegesen fennalld érdekeltségiikrol.

108. cikk

Eszkoznyilvantartasok és adatbankok

A Bizottsag és a tagallamok megtesznek minden megfelel6 intézkedést, hogy — az 6sszehasonlithato
adatok gytiijtésére vonatkozd kozos elvek meghatarozasaval — 6sztondzzék az egyes eszkoztipusok
nyilvantartidsainak és adatbankjainak 1étrehozésat. E nyilvantartdsoknak és adatbankoknak eld kell
segiteniiik az eszk6zok hosszu tavl biztonsagossaganak és teljesitképességének fliggetlen

értékelését vagy a beiiltethetd eszk6zok nyomon kovethetdségét vagy mindezen jellemzoket.
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IX. fejezet

Bizalmas kezelés, adatvédelem, finanszirozas és szankciok

109. cikk

Bizalmas kezelés

E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnyaban, valamint a bizalmas kezelésre vonatkozo
hatalyos nemzeti rendelkezések és tagallami gyakorlatok sérelme nélkiil az e rendelet
alkalmazaséban részt vevo feleknek tiszteletben kell tartaniuk a feladataik végzése soran

szerzett informéciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:
a)  személyes adatok, a 110. cikknek megfelelden;

b) természetes vagy jogi személy bizalmas iizleti informacioi és iizleti titkai, ideértve a

szellemitulajdon-jogokat is, kivéve, ha ezek nyilvanossagahoz kozérdek fiizédik;

c) erendelet hatékony végrehajtasa, kiilondsen az ellendrzések, a vizsgalatok és az

auditok tekintetében.

Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az illetékes hatdosagok kozott, valamint az
illetékes hatosagok és a Bizottsag kdzott, bizalmi alapon megosztott informaciok nem

szolgaltathatok ki a kibocsatd hatdsaggal valo eldzetes megéllapodas nélkiil.
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3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak ¢€s a bejelentett
szervezeteknek az informacidcserére €s a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait
¢s kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyeknek a biintetdjog alapjan fennallo

informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

4) A Bizottsag és a tagallamok megoszthatnak bizalmas informacidkat azon harmadik
orszagok szabalyozo hatdsagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozé kétoldala

vagy tobboldalu megallapodast kotottek.
110. cikk
Adatvédelem

(D) A tagallamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd tagallami kezelése

tekintetében a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzak.

(2) A személyes adatoknak a Bizottsag altal e rendelet értelmében torténd kezelésére a

45/2001/EK rendelet alkalmazando.
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111. cikk
Dijak kiszabasa

(1) E rendelet nem érinti a tagallamok azon lehetdségét, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenységek ellentételezéseként dijakat szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét

atlathaté modon és a koltségmegtériilésre vonatkozo elvek alapjan allapitjak meg.

(2) A tagallamok legaldbb harom honappal a dijak Osszetételének és mértékének elfogadasa
elott értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot. A dijak dsszetételét €s mértékét kérésre

nyilvanosan hozzéaférhetdvé teszik.

112. cikk
A bejelentett szervezetek kijeldlésével és figyelemmel kisérésével kapcsolatos tevékenységek

finanszirozasa

A kozos értékelési tevékenységek kapesan felmeriild koltségeket a Bizottsag fedezi. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok utjdn megallapitja a téritendd koltségek mértékét €s osszetételét és a
sziikséges végrehajtasi szabalyokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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113. cikk

Szankciok

A tagallamok meghatarozzak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokkal kapcsolatos szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést azok
végrehajtasanak biztositasara. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatartd
erejiicknek kell lenniiik. A tagallamok e szabalyokrdl és intézkedésekrdl [e rendelet alkalmazasanak
kezdo idOpontja eldtt harom honappal]-ig, a késébbiekben pedig azok barmely modositasarol

haladéktalanul értesitik a Bizottsagot.

X. fejezet

Z.aro rendelkezések

114. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 bizottsag segiti. Ez a bizottsag a

182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak mindsiil.

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

(1

)

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

Amennyiben a bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a
végrehajtasi jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének

harmadik albekezdése alkalmazando.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni,

adott esetben Osszefliggésben annak 4., illetve 5. cikkével.

115. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadédsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak az 1. cikk (5) bekezdésében, a 3. cikkben, a 10. cikk (4) bekezdésében, a
18. cikk (3) bekezdésében, a 19. cikk (4) bekezdésében, a 27. cikk (10) bekezdésében, a
44. cikk (11) bekezdésében, az 52. cikk (5) bekezdésében, az 56. cikk (6) bekezdésében, a
61. cikk (8) bekezdésében, a 70. cikk (8) bekezdésében és a 106. cikk (15) bekezdésében
emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazasa 6téves
iddtartamra sz6l [az e rendelet hatalybalépésének datumal-tol/-t6l kezd6do hatallyal. A
Bizottsag legkésdbb kilenc honappal az 6téves idotartam letelte el6tt jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanécs nem ellenzi a

meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden egyes iddtartam letelte eldtt.
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“

)

(6)

Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 1. cikk (5) bekezdésében,
a 3. cikkben, a 10. cikk (4) bekezdésében, a 18. cikk (3) bekezdésében, a 19. cikk

(4) bekezdésében, a 27. cikk (1110 bekezdésében, a 44. cikk (11) bekezdésében, az 52.
cikk (5) bekezdésében, az 56. cikk (6) bekezdésében, a 61. cikk (8) bekezdésében, a

70. cikk (8) bekezdésében és a 106. cikk (15) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavonasrol sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a
benne megjelolt késébbi idépontban 1€p hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban

1évo, felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadésa eldtt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasardl szo6lo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megéllapodasban foglalt

elveknek megfelelden konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul €s

egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet €s a Tanacsot.

Az 1. cikk (5) bekezdése, a 3. cikk, a 10. cikk (4) bekezdése, a 18. cikk (3) bekezdése, a
19. cikk (4) bekezdése, a 27. cikk (11) bekezdése, a 44. cikk (11) bekezdése, az 52. cikk
(5) bekezdése, az 56. cikk (6) bekezdése, a 61. cikk (8) bekezdése, a 70. cikk (8) bekezdése
¢és a 106. cikk (15) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus
csak akkor 1ép hatalyba, ha az Europai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrél valo
értesitését kovetd harom honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem
emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tanécs arrol tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni.
Az Eurodpai Parlament vagy a Tanécs kezdeményezésére ez az id6tartam harom honappal

meghosszabbodik.
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116. cikk

Kiilonallo, felhatalmazason alapulo jogi aktusok a kiilonbézo felhatalmazasok tekintetében

A Bizottsag az e rendelet alapjan részére adott minden felhatalmazas tekintetében kiilonallo,

felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el.

117. cikk
A 2001/83/EK iranyelv modositdsa

A 2001/83/EK iranyelv I. mellékletében a 3.2. szakasz 12. pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»l12. Amennyiben egy termék az (EU) 2017/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* ™ 1.
cikke (8) bekezdésének masodik albekezdése vagy 1. cikke (9) bekezdésének masodik
albekezdése értelmében ezen iranyelv hatalya ala tartozik, a forgalombahozatali engedély
megfeleldségi nyilatkozataban szerepld, az eszkdz alkotorésznek az emlitett rendelet 1.
mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra €s teljesitoképességre vonatkozo relevans
altalanos kovetelményeknek valdo megfeleldségére vonatkozo értékelés eredményeit, vagy
egy bejelentett szervezet altal kiadott olyan, relevans tanusitvanyt, amely engedélyezi a

gyartd szamara, hogy az orvostechnikai eszkozt CE-jeldléssel lassa el.

> " HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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Amennyiben a dokumentacié nem tartalmazza az (1) bekezdésben emlitett
megfeleloségértékelés eredményeit, és amennyiben az eszkdz megfeleldségértékeléséhez,
onmagaban hasznalva az (EU) 2017/...", rendelet értelmében egy bejelentett szervezet
bevonasa sziikséges, a hatosag elo kell, hogy irja a kérelmezdnek, hogy nyljtson be egy, az
adott eszkoztipus tekintetében az emlitett rendeletnek megfelelden kijeldlt bejelentett
szervezet altal kiadott véleményt annak igazoldsara, hogy az eszkoz alkotorész megfelel az
emlitett rendelet I. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra és teljesitéképességre

vonatkozo6 relevans altalanos kovetelményeknek.”

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs ...-1 (EU) 2017//... rendelete (HL L ..., ..., ... 0.)
az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet ¢s az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tancsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol. ™

* HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.

HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet kihirdetési
adatait.

++
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118. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasa

A 178/2002/EK rendelet 2. cikkének harmadik albekezdése a kdvetkezd ponttal egésziil ki:

1)

az (EU) 2017/... eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet*” értelmében vett orvostechnikai

eszkozok.

" Az Europai Parlament és a Tanacs ...-i (EU) 2017/... rendelete (HL L ..., ..., ... 0.)
az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérsl.”™

119. cikk
Az 1223/2009/EK rendelet modositasa

Az 1223/2009/EK rendelet 2. cikke az alabbi bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Tagéllami kérésre vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsag elfogadhatja a sziikséges
intézkedéseket annak meghatdrozasara, hogy egy adott termék vagy termékcsoport a
’kozmetikai termék” fogalmanak meghatdrozasa al4 tartozik-e. Ezeket az intézkedéseket a
32. cikk (3) bekezdésében emlitett tandcsadobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”

" HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.

o HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet kihirdetésének

részleteit.
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120. cikk

Atmeneti rendelkezések

[E rendelet alkalmazéasanak kezdd idépontja]-tol/-tél kezdve érvényét veszti valamennyi
olyan kozzétett bejelentés, amely a 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelv szerinti

bejelentett szervezetre vonatkozik.

A bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv szerint [e rendelet
hatalybalépésének datuma] elott kiallitott tanusitvanyok a tanusitvanyon feltiintetett
ido6tartam végeig érvényben maradnak, kivéve a 90/385/EGK irdnyelv 4. melléklete vagy a
93/42/EGK iranyelv IV. melléklete szerint kiallitott tanusitvanyokat, amelyek legkésobb [e

rendelet alkalmazéasanak kezdd idOpontjatol szamitott két év]-an/-én érvényliket vesztik.

A bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv szerint [e rendelet
hatalybalépésének datuma]-tol kiallitott tanusitvanyok a tanusitvanyon feltiintetett
id6tartam végéig érvényben maradnak, amely nem haladhatja meg a kiallitastol szamitott
0t évet. Azonban legkésdbb [négy évvel e rendelet alkalmazasanak kezdd id6pontjat

kovetden]-an/-én érvényliket vesztik.
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E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkdzt, amelynek tanusitvanyat a 90/385/EGK vagy a
93/42/EGK iranyelvnek megfelelden adtak ki és amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése
alapjan érvényes, csak akkor hozhato forgalomba vagy vehetd hasznalatba, ha e rendelet
alkalmazasénak kezdd id6pontjatdl kezdve tovabbra is megfelel az emlitett iranyelvek
valamelyikének, és ha nem all fenn a kialakitast vagy a rendeltetést érintd jelentds
valtoztatas. E rendeletnek a forgalomba hozatal utani piaci feliigyeletre, piaci feliigyeletre,

crer

kovetelményei az emlitett iranyelvek megfeleld kovetelményei helyett alkalmazandok.

A IV. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil az a bejelentett szervezet,
amely az elsd albekezdésben emlitett tantsitvanyt kiadta, tovabbra is felelds a megfeleld
feliigyelet ellatasaért az altala tanusitvannyal ellatott eszkdzokre vonatkozo valamennyi

alkalmazando kovetelmény tekintetében.

4) Azok az eszk6zok, amelyeket a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv értelmében
jogszerlien hoztak forgalomba [e rendelet alkalmazasanak kezd6 idépontja]-t megeldzden,
vagy [e rendelet alkalmazasanak kezd6 idépontja]-tol/-tél az e cikk (2) bekezdésében
emlitett tanusitvany alapjan hoztak forgalomba, [0t évvel e rendelet alkalmazasanak kezdd
idépontjat kovetden]-ig tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetdk.
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(6)

(7

A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld eszkozok [e

rendelet alkalmazéasanak kezd6 id6pontja] el6tt forgalomba hozhatok.

A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld
megfeleldség-értékeld szervezetek mar [e rendelet alkalmazésanak kezdd iddpontja] elott
kijelolhetdk és bejelenthetdok. Azok a bejelentett szervezetek, amelyek kijeldlése és
bejelentése e rendelet szerint tortént, mar [e rendelet alkalmazasanak kezd6 idépontja] elott
elvégezhetik az e rendeletben meghatarozott megfeleléség-értékelési eljarasokat, és

kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelet szerint.

Az 54. cikk szerinti konzultacios eljaras hatdlya ala tartozé eszk6zok tekintetében e cikk
(5) bekezdését alkalmazni kell, feltéve hogy az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo

koordinacios csoport €s a szakértdi bizottsagok sziikséges tagjait mar kinevezték.
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(10)

A 90/385/EGK iranyelv 10a. cikkétdl és 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjatol, valamint
a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) €s (2) bekezdésétdl és 14a. cikke (1) bekezdésének
a) és b) pontjatol eltérve azokat a gyartokat, meghatalmazott képviseldket, importéroket és
bejelentett szervezeteket, amelyek a 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett
idépontok koziil a kés6bbi idéponttdl szamitott tizennyolc honapos iddszakban
megfelelnek e rendelet 29. cikke (4) bekezdésének, valamint 56. cikke (5) bekezdésének,
ugy kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU hatarozatban foglaltak értelmében megfelelnek a
tagallamok altal a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke vagy a 93/42/EGK iranyelv 14.
cikkének (1) és (2) bekezdése szerint, illetve a 90/385/EGK iranyelv 10b. cikke (1)
bekezdésének a) pontja vagy a 93/42/EGK iranyelv 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontja szerint elfogadott jogszabalyoknak és egyéb rendelkezéseknek.

A tagallami illetékes hatosagok altal a 90/385/EGK iranyelv 9. cikkének (9) bekezdése
vagy a 93/42/EGK iranyelv 11. cikkének (13) bekezdése alapjan kiadott engedélyek

megodrzik az engedélyben feltiintetett érvényességiiket.

Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének f) €és g) pontja alapjan e rendelet hatalya alé
tartozo eszkdzok, amelyeket a tagallamokban hatalyos jogszabalyok szerint [e rendelet
alkalmazésanak kezdd idépontja]-t megeldzden jogszeriien hoztak forgalomba vagy vettek
hasznalatba, az érintett tagallamokban tovéabbra is forgalomba hozhatdk és hasznalatba

vehetok.
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(11) Azok a klinikai vizsgalatok, amelyeket a 90/385/EGK iranyelv 10. cikke vagy a
93/42/EGK iranyelv 15. cikke szerint [e rendelet alkalmazasanak kezdd idOpontja] elott
kezdtek el, tovabb folytathatok. [E rendelet alkalmazdsanak kezdd idépontja]-tol/-tdl
kezdddden azonban a stilyos nemkivanatos eseményeket és az eszkdzhibakat e rendeletnek

megfelelden kell bejelenteni.

(12) Amig a Bizottsag a 27. cikk (2) bekezdésének megfelelden ki nem jeldli a kibocsato
szervezeteket, addig a GS1, a HIBCC ¢és az ICCBBA szervezetek tekintendok a kijelolt

kibocsatd szervezeteknek.

121. cikk
Ertékelés

[E rendelet alkalmazasanak kezd6 idépontjatol szamitott hét év]-ig a Bizottsag megvizsgalja e
rendelet alkalmazasat, és értékelési jelentést készit az e rendelet célkitiizéseinek elérése tekintetében
elért eredményekrol, beleértve az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges eréforrasok értékelését is.
Kiilonos figyelmet kell forditani annak értékelésére, hogy az UDI gazdasagi szereplok,
egészségiigyi intézmények és egészségligyi szakemberek altali — 27. cikk szerinti — tarolasa révén

megvalodsul-e az orvostechnikai eszk6zok nyomonkdvethetdsége.
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122. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

E rendelet 120. cikke (3) és (4) bekezdésének, valamint a 90/395/EGK iranyelv és a 93/42/EGK
iranyelv alapjan a tagéllamok és a gyartok vigilancia tekintetében fennallo kotelezettségeinek és a
gyartok dokumentéacio rendelkezésre bocsatasara vonatkozo kotelezettségeinek sérelme nélkiil az
emlitett iranyelvek [e rendelet alkalmazéasanak kezd6 idopontja]-t6l/t6] hatalyukat vesztik, a

kovetkez6 rendelkezések kivételével:

— a 90/385/EGK iranyelv 8. és 10. cikke, a 10b. cikke (1) bekezdésének b) és ¢) pontja, a
10b. cikkének (2) bekezdése, a 10b. cikkének (3) bekezdése ¢s a megfeleld mellékletekben
a vigilanciara ¢és a klinikai vizsgalatokra vonatkozoan eldirt kitelezettségek, amelyek az e
rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett idopontok koziil a késdbbi
idéponttol vesztik hatalyukat,

— a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke ¢és 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja és a megfeleld
kapcsolatos értesitésekre vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek az e rendelet 123.
cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett idopontok koziil a késdbbi iddponttol

szamitott tizennyolc honappal vesztik hatalyukat,
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- a 93/42/EGK iranyelv 10. cikke, 14a. cikke (1) bekezdésének c) és d) pontja, 14a. cikkének
(2) bekezdése, 14a. cikkének (3) bekezdése és 15. cikke és a megfeleld mellékletekben a
vigilancidra és a klinikai vizsgéalatokra vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek az e
rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett iddpontok koziil a késdbbi

iddponttol vesztik hatalyukat, valamint

— a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint 14a. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontja és a megfelelé mellékletekben a gazdasagi szerepldk és az
eldirt kotelezettségek, amelyek az e rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban
emlitett idépontok koziil a késébbi idéponttdl szamitott tizennyolc honappal vesztik

hatéalyukat.

Az e rendelet 120. cikkének (3) és (4) bekezdésében emlitett eszkdzok tekintetében az elsd
bekezdésben emlitett iranyelvek — az emlitett bekezdések alkalmazasahoz sziikséges mértékben — [e

rendelet alkalmazéasanak kezd6 idépontja utan 6t évvel]-ig alkalmazandok.

Az els6 bekezdés sérelme nélkiil, a 207/2012/EU rendelet és a 722/2012/EU rendelet hatalyban
marad és tovabbra is alkalmazando, kivéve ha, illetve mindaddig, amig a Bizottsdg az e rendelet

alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusokkal hatalyon kiviil helyezi 6ket.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvekre valo hivatkozasokat az e rendeletre valo hivatkozasoknak
kell tekinteni, és az e rendelet XVII. mellékletében talalhatd megfelelési tablazat szerint kell

értelmezni.
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123. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazas kezdo idopontja

(1) Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik
napon lép hatalyba.
2) Ezt a rendeletet [a hatalybalépésétd] szamitott harom év]-tol/t6] kell alkalmazni.

3) A (2) bekezdéstdl eltérve:

a) A 35-50. cikket [e rendelet hatdlybalépésének datumatol szamitott hat honap]-tél/tol
kell alkalmazni. Ugyanakkor az emlitett idoponttol [e rendelet alkalmazasanak kezdo
idopontjal-ig a 35-50. cikk szerint a bejelentett szervezetekre vonatkozo
kotelezettségek csak azokra a szervezetekre alkalmazandok, amelyek a 38. cikknek

megfelelden kijeldlés iranti kérelmet nyujtanak be;

b) a101-103. cikket [e rendelet hatalybalépésének datumatol szamitott hat honap]-

t61/tol kell alkalmazni;

c) al02. cikket [e rendelet hatalybalépésének datumdatol szamitott tizenkét honap]-

t61/tol kell alkalmazni;
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d)

a 34. cikk alapjan a Bizottsagot terhel6 kotelezettségek sérelme nélkiil, ha — a 34.
cikk (1) bekezdésében emlitett terv kidolgozasakor €szszertien elére nem lathaté
koriilmények miatt — az Eudamed [hdrom évvel e rendelet hatdlybalépésének
idopontjat kévetoen]-an/-én nem teljes kortien miikoddképes, az Eudamedre
vonatkoz6 kotelezettségeket és kovetelményeket a 34. cikk (3) bekezdésében emlitett
értesités kozzétételének iddpontjatol szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni.

Az el6z6 mondatban emlitett rendelkezések a kdvetkezok:
- a 29. cikk,

- a 31. cikk,

- a 32. cikk,

— a 33. cikk (4) bekezdése,

— a 40. cikk (2) bekezdésének masodik mondata,

— a 42. cikk (10) bekezdése,

— a 43. cikk (2) bekezdése

— a 44. cikk (12) bekezdésének masodik albekezdése,
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— a 46. cikk (7) bekezdésének d) és e) pontja,
— az 53. cikk (2) bekezdése,

— az 54. cikk (3) bekezdése,

— az 55. cikk (1) bekezdése,

- a 70-77. cikk,

— a 78. cikk (1)-(13) bekezdése,

- a79-82. cikk,

— a 86. cikk (2) bekezdése,

- a 87. és 88. cikk,

— —a 89. cikk (5), (7) bekezdése és a 89. cikk (8) bekezdésének harmadik

albekezdése,
- —a90. cikk,
— —a 93. cikk (4), (7) és (8) bekezdése,

— —a95. cikk (2) és (4) bekezdése,
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—  —a97. cikk (2) bekezdésének utols6 mondata,
— —a99. cikk (4) bekezdése,
— a 120. cikk (3) bekezdése el6 albekezdésének masodik mondata.

Ameddig az Eudamed teljes korlien nem mitkdddképes, a 90/385/EGK ¢és a
93/42/EGK iranyelv megfeleld rendelkezései tovabbra is alkalmazandok az e
pont els6é bekezdésében felsorolt rendelkezésekben megéllapitott, az
informaciocserére vonatkoz6 kotelezettségek teljesitése céljabol, ideértve
kiilonosen a vigilancia-jelentésre, a klinikai vizsgélatokra, az eszk6zok és
gazdasagi szereplOk regisztraciojara, valamint a tantsitvanyokra vonatkoz6

értesitésekre vonatkozo informaciokat.

e) a29.cikk (4) bekezdését és az 56. cikk (5) bekezdését 18 honappal a d) pontban

emlitett datumok koziil a késobbit kovetden kell alkalmazni;

f)  a beiiltethetd eszkozok ¢€s a I11. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében a 27. cikk (4)
bekezdését [az e rendelet hatalybalépésének idOpontjat kovetd négy év]-tol/-tol kell
alkalmazni. A Ila. és a IIb. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében a 27. cikk (4)
bekezdését [az e rendelet hatalybalépésének idopontjat kovetd hat év]-tol/-tdl kell
alkalmazni. Az I. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében a 27. cikk (4) bekezdését [az

e rendelet hatalybalépésének idOpontjat kovetd nyolc év]-tol/-tdl kell alkalmazni;
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g)  azon Ujrafelhasznélhat6 eszk6zok tekintetében, amelyek esetében az UDI hordozéjat
magan az eszk6zon kell elhelyezni, a 27. cikk (4) bekezdését az e bekezdés f)
pontjdban az eszkdz osztalyanak tekintetében meghatirozott idépontot kdvetd két év

elteltével kell alkalmazni;

h)  a78. cikkben meghatarozott eljaras ... [e rendelet hatdlybalépésének kezdd
idépontjatol szamitott tiz €v]- tol/tél alkalmazando, a 78. cikk (14) bekezdésének

sérelme nélkiil;

1) a 120. cikk (12) bekezdése ... [e rendelet hatalybalépésének iddpontjat kovetd két

év]- tol/tdl alkalmazando.

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

Kelt ...

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
ALTALANOS KOVETELMENYEK

I. fejezet

Altalanos kovetelmények

1. Az eszk6zoknek el kell érniiik a gyartojuk szandéka szerinti teljesitOképességet,
kialakitasuknak és kiviteliikknek pedig olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati
feltételek mellett alkalmasak legyenek a rendeltetésiik szerinti hasznélatra. Az
eszkozoknek biztonsagosaknak €s hatékonyaknak kell lenniiik és nem veszélyeztethetik a
betegek klinikai allapotat vagy biztonsagat, a felhasznalok, illetve adott esetben mas
személyek biztonsagat és egészségét, feltéve hogy a hasznalatukkal 6sszefiiggd barmilyen
esetleges kockézat elfogadhato a beteg szdmara nyujtott eldnyokhoz képest, és
Osszeegyeztethetd az egészség €s a biztonsag magas szintli védelmével, figyelembe véve a

technika altalanosan elfogadott allasat.

2. Az ebben a mellékletben szerepld azon kovetelményt, amely a kockazatoknak a lehet6
legkisebbre torténd csokkentésére vonatkozik, ugy kell értelmezni, hogy a kockazatokat az
eldny-kockazat arany kedvezotlen iranyt megvaltoztatasa nélkiil kell a lehetd legkisebbre

csokkenteni.

3. A gyartoknak kockézatkezelési rendszert kell kidolgozniuk, mikddtetniiik,

dokumentalniuk és fenntartaniuk.
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A kockazatkezelésen olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamatot kell érteni,

amely az eszkdz egész €letciklusat végigkiséri, és amelyhez az adatok rendszeres és

szisztematikus naprakéssz¢ tételére van sziikség. A kockazatkezelés sordn a gyartoknak el

kell végezniiik az alabbiakat:

a)

b)

d)

minden egyes eszkdz vonatkozasaban kockazatkezelési terv kidolgozasa és a

kapcsolodod dokumentécio elkészitése;

az egyes eszkozokkel 0sszefliggd ismert és elére lathatd veszélyek azonositasa és

elemzése;

a rendeltetésszert hasznalatbodl eredé és az észszerlen eldre lathatd nem

rendeltetésszerti hasznalat soran felmeriilé kockazatok felbecslése és értékelése;

a c¢) pontban emlitett kockazatoknak a kikiiszobolése vagy ellendrzés alatt tartasa a 4.

pontban szerepld kdvetelményeknek megfelelden;

annak értékelése, hogy a gyartasi szakasz sordn, kiilondsen a forgalomba hozatal
utani feliigyeleti rendszer révén gytijtott informaciok milyen hatast gyakorolnak a
veszélyekre és azok bekovetkezésének gyakorisadgara, a kapcsolodo kockéazatok
felbecslésére, valamint az 6sszes kockazatra, az elény-kockazat aranyra és a

kockézat elfogadhatdsagara; és

sziikség esetén az ellendrzési intézkedéseknek a 4. pontban szerepld
kovetelményeknek megfeleld modositasa az ) pontban emlitett informacidk hatasara

vonatkozo6 értékelés alapjan.
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4. A gyartok altal az eszk6zok tervezése és gyartasa soran alkalmazott azon intézkedéseknek,
amelyek a kockazat ellenOrzés alatt tartasara iranyulnak, meg kell felelniiik a biztonsagi
alapelveknek, figyelembe véve a technika altalanosan elfogadott 4llasat. A kockazatok
csokkentése érdekében a gyartoknak a kockazatkezelés soran gy kell eljarniuk, hogy az
egyes vesz€lyekkel 0sszefiiggd fennmaradd kockézat, valamint az altalanosan fennmarado
kockézat elfogadhat6 legyen. A legmegfelelébb megoldasok kivalasztisa soran a

gyartoknak a kovetkezd fontossagi sorrendben kell eljarniuk:

a)  biztonsagos tervezés €s gyartas révén ki kell kiiszobolniiik a kockazatokat, vagy a

lehetd legkisebb mértékiire kell csdkkenteniiik azokat;

b) amennyiben sziikséges, a kikiiszobolhetetlen kockézatok vonatkozasaban adott
esetben megfeleld ovintézkedéseket kell alkalmazniuk, a riasztast is beleértve;

valamint

c) abiztonsagra vonatkozo tajékoztatast kell nyujtaniuk
(figyelmeztetések/ovintézkedések/ellenjavallatok formajaban) és adott esetben

képzést kell biztositaniuk a felhasznalok szamara.
A gyartoknak tajékoztatniuk kell a felhasznalokat a fennmaradé kockazatokrol.

5. A felhasznalasi hibaval kapcsolatos kockazatok kikiiszobolése, vagy csokkentése

érdekében a gyartonak:

a) alehetd legkisebbre kell csokkentenie az eszkdz ergonomiai jellemzoibdl és a
szandékolt felhaszndlasi kdrnyezetébdl fakadd kockazatokat (betegbiztonsagot

figyelembe vevo tervezés); valamint
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b) figyelembe kell vennie a célfelhasznalok miiszaki ismereteit, tapasztalatait,
végzettségét, képzettségét €s adott esetben a felhasznalas koriilményeit, valamint a
célfelhasznalok egészségi és fizikai allapotat (laikus, professziondlis, fogyatékkal €16

vagy mas felhasznéalokat figyelembe vevo tervezés).

6. A megfelel6 mdodon, a gyartd itmutatdsait kdvetve karbantartott eszkoz jellemzdi és
teljesitoképessége — az eszkdznek a gyarto altal feltlintetett élettartama soran, rendes
hasznalati feltételek mellett fellépd igénybevételek hatasara — nem valtozhatnak meg
hatranyosan olyan mértékben, hogy az a beteg, a felhasznal9, illetve adott esetben mas

személyek egészségét vagy biztonsagat veszélyeztesse.

7. Az eszkozoket ugy kell kialakitani, legyartani és csomagolni, hogy — a gyarto altal adott
utmutatasok és tajékoztatas figyelembevétele mellett — a szallitas és a tarolas (példaul a
hémérséklet és a paratartalom ingadozasa) a rendeltetésszerii hasznalat soran ne

befolyasolja hatranyosan az eszkozok jellemzait és teljesitoképességét.

8. Valamennyi ismert és eldre 1athatd kockazatot és nemkivanatos mellékhatast minimalizalni
kell, és ezeknek elfogadhatoknak kell lenniiik azokhoz az értékelt elénydkhoz mérten,
amelyeket az eszkoz az elért teljesitOképessége révén a beteg és/vagy a felhasznalo

szamara rendes hasznalati feltételek mellett ny;t.
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0. A XVI. mellékletben emlitett eszk6zok esetében az 1. és a 8. pontban foglalt altalanos
biztonsagi kdvetelmények gy értendok, hogy az eszkdz — rendeltetésének megfeleld
koriilmények mellett és rendeltetésének megfeleld célokra haszndlva — nem jelent
semmiféle kockézatot, vagy legfeljebb a termék hasznalatahoz kapcsolddo olyan
maximalisan elfogadhaté mértékii kockazatot jelent, amely 0sszeegyeztethetd a személyek

biztonsaganak és egészségének magas szintli védelmével.

II. fejezet

A Kkialakitasra és a gyartasra vonatkozo kovetelmények

10. Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsagok

10.1. Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok az egyes
jellemzok és a teljesitOképesség tekintetében megfeleljenek az 1. fejezetben emlitett

kovetelményeknek. Kiilonds figyelmet kell forditani az alabbiakra:

a) a felhasznalt anyagok megvalasztdsa, kiilondsen a toxicitas, és adott esetben a

gyulékonysag tekintetében;

b) a felhasznalt anyagok és a bioldgiai szovetek, sejtek €s testfolyadékok kozotti
kompatibilitas, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését és adott esetben a

felszivodast, az eloszlast, az anyagcserét és a kivalasztast;

10728/16 ZSB/is 5
I. MELLEKLET DGB 2C HU



g)

h)

a tobb beiiltethetd alkotorészbdl alldo eszk6zok esetében az eszkdzok kiilonbodzé

alkotorészei kozotti kompatibilités;
az eljarasok altal az anyagjellemzdkre kifejtett hatas;

adott esetben olyan biofizikai vagy modellezd kutatasok eredményei, amelyek

hitelességét el6zdleg igazoltak;

a felhasznalt anyagok miszaki tulajdonsagai, figyelemmel adott esetben a
szilardsagra, az alakithatosagra, a toréssel szembeni ellenallasra, a kopasallosagra €s

faradasi szilardsagra;
feliileti tulajdonsagok; és

annak megerdsitése, hogy az eszkdz megfelel a meghatarozott kémiai és/vagy fizikai

eloirasoknak.

10.2. Az eszko6zok kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell lennie, hogy a

szennyezO vagy maradékanyagok okozta kockazat — figyelemmel az eszk6z rendeltetésére

— a lehetd legkisebb legyen a betegek ¢s az eszkdzok szallitasdban, tarolasdban és

hasznalataban érintett személyek szadmara. Kiilonos figyelmet kell forditani a szoban forgo

szennyezd vagy maradékanyagoknak kitett szovetekre, valamint az expozici6 id6tartamara

¢és gyakorisagara.
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10.3. Az eszkdzok kialakitdsanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy hasznalatuk
biztonsagos legyen azokkal az anyagokkal, beleértve a gazokat is, amelyekkel
rendeltetésszerli hasznalatuk soran érintkezésbe keriilnek; ha az eszk6zok gydgyszerek
beaddsara szolgdlnak, kialakitdsuknak és kiviteliiknek olyannak kell lennie, hogy
kompatibilisek legyenek a szoban forgd gyodgyszerekkel, az e gydgyszerekre iranyadd
rendelkezéseknek €s korlatozasoknak megfelelden, valamint hogy mind a gyogyszerek,
mind az eszk6zok teljesitOképessége a hasznalati utmutatdikban szerepléknek €s

rendeltetésszerii hasznalatuknak megfelelden megmaradjon.
10.4.  Anyagok
10.4.1. Az eszkdzok kialakitasa és gyartasa

Az eszk6z0k kialakitdsanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a beldliik esetlegesen
felszabaduld anyagok vagy részecskék, igy példaul kopasi részecskék, bomlastermékek

vagy feldolgozasi maradvanyok okozta kockazatok a lehetd legkisebbek legyenek.

Az olyan eszk6zok, illetve az eszk6zok olyan alkotorészei vagy az eszkozokben hasznalt

olyan anyagok, amelyek:
- invazivak és kozvetlen kontaktusba keriilnek az emberi testtel,

—  gyogyszerek (4jboli) beaddsara, testfolyadékok vagy egyéb anyagok — igy példaul

gazok — testbe valo bejuttatasara, illetve a testbdl valo kivezetésére, vagy
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— a testbe torténd (0jboli) bejuttatasra szant gyodgyszerek, testfolyadékok vagy anyagok

— beleértve a gazokat is — szallitdsara vagy tarolasara szolgalnak,

az alabbi anyagokat csak akkor tartalmazhatjak 0,1 %-os tomegszazalékot (m/m)

meghalado6 koncentracidban, ha az a 10.4.2. pont alapjan indokolt:

a)  az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet' VI. mellékletének 3.

s

reprodukcids toxicitasi anyagok (a tovabbiakban: CMR-anyagok); vagy

b)  azendokrin rendszert kérositod tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok, amelyek
tekintetében tudomanyos bizonyitékok allnak rendelkezésre arrdl, hogy feltehetéen
stlyos hatast gyakorolnak az emberi egészségre, ¢s amelyeket vagy az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” 59. cikkében meghatarozott
eljaras alapjan vagy — az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ 5.
cikke (3) bekezdésének els6 albekezdése szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi
aktusok Bizottsag altali elfogadédsat kovetden — a szoban forgd, felhatalmazason
alapulo jogi aktusokban meghatarozott kritériumok koziil az emberi egészség

szempontjabol relevans kritériumok alapjan azonositottak.

! Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és csomagolasardl, a 67/548/EGK ¢s az
1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

2 Az Europai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarél (REACH) (HL L
396.,2006.12.30., 1. 0.).

3 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid
termékek forgalmazésarol és felhasznalasarél (HL L 167.,2012.6.27., 1. 0.).
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10.4.2. CMR-anyagok és/vagy az endokrin rendszert kérosité anyagok jelenlétének indokoltsaga
Az ilyen anyagok jelenlétének indokoltsagat a kovetkezokkel kell alatdmasztani:

a)  abeteg vagy a felhasznal6 anyagnak valo potencidlis kitettségére vonatkozo elemzés

és becslés;

b) azesetleges alternativ anyagok, illetve tervek elemzése, és annak részeként adott
esetben a fliggetlen kutatasokra, szakértok altal ellen6rzott tanulményokra vagy az
érintett tudomanyos bizottsagok tudomanyos szakvéleményére vonatkozo

informaciok, valamint az ilyen alternativak rendelkezésre allasanak elemzése;

c)  arra vonatkozo6 érvelés, hogy a lehetséges helyettesitd anyagok — amennyiben
rendelkezésre allnak —, illetve a kialakitas megvaltoztatidsa — amennyiben
megvalosithatd — miért alkalmatlanok a termék funkcidjanak, teljesitoképességének
¢és elony-kockazat aranyanak megorzésére; ennek keretében figyelembe kell venni
azt is, hogy az ilyen eszk6zok rendeltetésszerii hasznalata kiterjed-e gyermekek
kezelésére, vagy varandos, illetve szoptatd anyak kezelésére, vagy az ilyen

anyagokra kiilondsen érzékenynek mindsiild mas betegcsoportok kezelésére; és

d) amennyiben relevansak és rendelkezésre allnak, az érintett tudomanyos bizottsag

10.4.3. és 10.4.4. pont szerinti legfrissebb iranymutatasai.
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10.4.3. Ftalatokra vonatkoz6 irdnymutatasok

A 10.4. pont alkalmazasa keretében a Bizottsag a lehetd leghamarabb, de legkésobb ... [egy
évvel e rendelet hatalybalépésének id6pontjat kdvetden]-ig megbizza a relevans
tudomanyos bizottsagot azzal, hogy dolgozzon ki irdanymutatasokat, melyeknek ... [e
rendelet alkalmazéasanak kezdd idépontja] el6tt el kell késziilniiik. A bizottsag
megbizatasanak ki kell terjednie legalabb az olyan ftalatok jelenlétére vonatkozo elény-
kockazat értékelésre, amelyek a 10.4.1. pont a) és b) alpontjanak valamelyikében emlitett
anyagcsoportba tartoznak. Az elony-kockazat értékelésben figyelembe kell venni az eszkoz
rendeltetését és hasznalati koriilményeit, és a rendelkezésre all6 alternativ anyagokat,
terveket vagy orvosi kezeléseket. Az iranymutatasokat a legfrissebb tudomanyos

bizonyitékok alapjan, de legalabb 6tévente naprakésszé kell tenni.
10.4.4. Mas CMR-anyagokra és endokrin rendszert karosité anyagokra vonatkozo irdnymutatasok

A Bizottsagnak ezt kovetden meg kell biznia a relevans tudoményos bizottsagot azzal,
hogy dolgozzon ki a 10.4.3. pont szerinti irdanymutatasokat adott esetben a 10.4.1. pont a)

¢és b) alpontjaban emlitett mas anyagok vonatkozaséban is.
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10.4.5. Cimkézés

10.5.

10.6.

Amennyiben a 10.4.1. pontban emlitett eszk6zok, illetve azok alkotorészei vagy az
azokban hasznalt anyagok 0,1 %-os tomegszazalékot (m/m) meghaladé koncentracioban
tartalmaznak a 10.4.1. pont a) vagy b) alpontjaban emlitett anyagokat, magan az eszk6zon
és/vagy az egyes egységek csomagoldsan, vagy adott esetben a kereskedelmi
csomagolason fel kell tiintetni az ilyen anyagok jelenlétét. Amennyiben az ilyen eszk6zok
rendeltetésszerli hasznalata kiterjed gyermekek kezelésére, vagy varandos, illetve szoptatod
anyak kezelésére, vagy az ilyen anyagokra kiilondsen érzékenynek mindsiilé mas
betegcsoportok kezelésére, a hasznalati itmutatdban tdjékoztatast kell adni az emlitett
betegcsoportokat érinté fennmaradd kockazatokrol, és adott esetben a megfeleld

ovintézkedésekrol.

Figyelemmel az eszkozre €s a rendeltetésszerli hasznalat kornyezetének jellegére, az
eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a kérnyezetbdl az

eszkOzbe véletleniil bejutd anyagok okozta kockazat a lehetd legkisebb legyen.

Az eszk6z0k kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszkdzbdl a beteg
vagy a felhasznal6 testébe jutd vagy arra képes részecskék méretével és tulajdonsagaival
Osszefiiggd kockézatok a lehetd legkisebbek legyenek, kivéve ha azok csak sértetlen

borfeliilettel keriilnek érintkezésbe. Kiilonds figyelmet kell forditani a nanoanyagokra.
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11. Fert6zés és mikrobialis szennyezddés

11.1. Az eszkozoket és azok gyartasi folyamatat ugy kell kialakitani, hogy kikiiszobolhetd, vagy
a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a betegeket, a felhasznalokat és adott esetben

mas személyeket érd fertdzés kockdzata. Az eszkozt ugy kell kialakitani, hogy:

a)  avéletlen vagasok és szurasok (példaul tiiszras okozta sériilések) kockazata —
amennyiben relevans — a lehetd legkisebb mértékiire és elfogadhato szintre

csokkenjen,
b)  kezelése egyszerl és biztonsagos legyen,

c) ahasznalat soran az eszk6zbdl torténd mikrobidlis szivargas és/vagy a mikrobidlis

expozicid a lehetd legkisebbre csokkenjen; és

d) az megeldzze az eszkdznek vagy az eszkoz tartalmanak — igy példaul a mintdknak

vagy a folyadékoknak — a mikrobialis szennyezdodését.

11.2.  Sziikség esetén az eszkozoket ugy kell kialakitani, hogy azokat biztonsagosan lehessen

tisztitani, fertétleniteni és/vagy ujrasterilizalni.
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11.3. A sajatos mikrobialis allapotra utal6 jeloléssel ellatott eszkdzoket ugy kell kialakitani,
legyartani és csomagolni, hogy ez az allapot fennmaradjon a forgalomba hozatalt

kovetden, valamint a gyartd altal meghatarozott szallitasi és tarolési feltételek mellett is.

11.4. A steril allapotban széllitott eszkozoket megfeleld eljarasok szerint kell kialakitani,
legyartani és csomagolni tigy, hogy biztositva legyen az eszkoz sterilitdsa forgalomba
hozatalkor, valamint hogy az eszkodz a gyarto altal eldirt tarolési és szallitasi feltételek
mellett steril is maradjon a csomagolas hasznalatbavételt célzo felbontasaig, feltéve hogy
az eszkoz steril allapotanak biztositasara szolgald csomagolas nem sériilt meg. Biztositani
kell, hogy a végfelhaszndlo egyértelmiien meg tudjon bizonyosodni a csomagolas

sértetlenségérol.

11.5. A steril allapotra utal6 jeloléssel ellatott eszkozoket megfeleld validalt modszerek

alkalmazéséaval kell feldolgozni, legyartani, csomagolni és sterilizalni.

11.6. A sterilizalasnak alavetendd eszkdzok gyartasat és csomagolasat megfeleld és ellenérzott

koriilmények kozott €s 1étesitményekben kell végezni.

11.7. A nem steril eszkdz6k csomagolasi rendszereit ugy kell kialakitani, hogy megorizzEék a
termék érintetlenségét és tisztasagat, amennyiben pedig az eszkdzt hasznalat eldtt
sterilizalni kell, akkor a legkisebbre kell csokkenteni a mikrobidlis szennyezddés
kockazatat; a csomagolasi rendszernek a gyart6 altal megadott sterilizalasi modszert

figyelembe véve megfelelonek kell lennie.
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11.8.

12.

12.1.

12.2.

Az eszkozt ugy kell felcimkézni, hogy a cimke — a steril jellegre utal6é szimbolum mellett —
lehetové tegye a steril €s nem steril allapotban egyarant forgalomba hozott azonos vagy

hasonlo eszk6zok kozotti kiillonbségtételt.

Gyogyszernek mindsiilé anyagot tartalmazé eszk6zok, valamint az emberi testben
felszivodo vagy helyileg eloszld anyagokbol vagy ilyen anyagok kombinacidibol allo

eszkozok

Az 1. cikk (8) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett eszkdzok esetében az olyan
anyag mindségét, biztonsagossagat ¢s hasznossagat, amely kiilon hasznalva a 2001/83/EK
iranyelv 1. cikke 2. pontjanak értelmében vett gydgyszernek mindsiilne, az e rendelet
szerint alkalmazandé megfeleldségértékelési eljarasban eldirtaknak megfelelden
értelemszertien a 2001/83/EK iranyelv I. mellékletében meghatarozott modszerekkel kell

ellendrizni.

Azon eszkozoknek, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombinaci6jabol allnak,
amelyek rendeltetése, hogy az emberi testbe jussanak, és amelyek az emberi testben
felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, adott esetben és az e rendeletben nem
meghatarozott aspektusokra korldtoz6d6 médon meg kell felelniiik a felszivodas, az
eloszlas, az anyagcsere, a kivalasztas, a lokalis tolerancia, a toxicitds, a mas eszkozokkel,
gyogyszerekkel vagy egyéb anyagokkal valé kdlesonhatés, valamint a mellékhatasok
lehetdsége értekelésének tekintetében a 2001/83/EK irdnyelv I. mellékletében
megallapitott relevans kovetelményeknek, az e rendelet szerint alkalmazando

megfeleldségértékelési eljarasban eldirtaknak megfelelden.
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13. Biologiai eredetii anyagokat tartalmazé eszk6zok

13.1. Az életképtelen vagy ¢€letképtelenné tett emberi eredetli szovetek vagy sejtek
szarmazékainak felhasznéalasaval gyartott, az 1. cikk (6) bekezdésének g) pontjaval

Osszhangban e rendelet ala tartoz6 eszkdzokre a kovetkezdk vonatkoznak:

a) aszovetek és sejtek adomanyozasat, beszerzését és vizsgalatat a 2004/23/EK

iranyelvnek megfelelden kell végezni;

b) e szdvetek vagy sejtek, illetve azok szarmazékainak feldolgozasat, megdrzését és
barmely egyéb kezelését ugy kell végezni, hogy az a betegek, a felhasznalok €s adott
esetben mas személyek szamara biztonsagos legyen. Kiilonosen ligyelni kell arra,
hogy megfeleld beszerzési modszerek alkalmazasaval, valamint a virusoknak és
egyéb fert6z6 korokozoknak validalt eljarasokkal torténd elpusztitasaval, illetve
inaktivalasaval a gyartas soran megvaldsuljon a virusokkal és egyéb fert6z6

korokozokkal szembeni védelem;

c)  aszoban forgd eszkozokre vonatkozd nyomonkdvethetdségi rendszernek ki kell
egészitenie a 2004/23/EK ¢és a 2002/98/EK iranyelvben megallapitott
nyomonkovethetdségi és adatvédelmi kdvetelményeket, illetve dsszeegyeztethetonek

kell lennie ezekkel a kdvetelményekkel.
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13.2. Az olyan eszkozokre, amelyeket életképtelen vagy életképtelenné tett allati eredeti
szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak a felhasznélasaval gyartottak, a

kovetkez6k vonatkoznak:

a)  ahol az adott allatfajokra figyelemmel lehetséges, az allati eredetli szoveteknek és
sejteknek vagy ezek szdrmazékainak olyan allatokbol kell szadrmazniuk, amelyeket a
szovetek tervezett felhasznaldsanak megfeleld allat-egészségligyi ellendrzésnek
vetettek ald. A gyartoknak meg kell drizniiik az allatok foldrajzi eredetére vonatkozd

informaciokat;

b) az allati eredetli szovetek, sejtek és anyagok vagy ezek szarmazékai beszerzését,
feldolgozasat, megdrzését, vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni, hogy az a
betegek, felhasznalok és adott esetben mas személyek szamara biztonsagos legyen. A
gyartasi folyamat soran az elpusztitast, illetve a virusinaktivalast célzé validalt
eljarasok alkalmazasaval kiilondsen ligyelni kell a virusokkal és az egyéb fert6zo
korokozokkal szembeni védelemre, kivéve, ha az ilyen modszerek alkalmazasa az

eszkoz klinikai elényeinek elfogadhatatlan romlasahoz vezetne;

c) a722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetii sejtek vagy szovetek vagy ezek
szarmazékai felhasznalasaval gyartott eszkdzok esetében az abban a rendeletben

meghatarozott egyedi kdvetelmények alkalmazandok.
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13.3. A 13.1. és a 13.2. pontban emlitettektdl eltéro ¢letképtelen bioldgiai anyagok
felhasznalasaval gyartott eszk6zok esetében ezen anyagok feldolgozasat, megorzését,
vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni, hogy az a betegek, a felhasznaldok és adott
esetben mas személyek szamdara — tobbek kozott a hulladékartalmanitasi lancban is —
biztonsagos legyen. Kiilondsen tigyelni kell arra, hogy megfelelé beszerzési modszerek
alkalmazaséaval, valamint a virusoknak ¢€s egyéb fert6z6 korokozoknak validalt eljarasokkal
torténo elpusztitasaval, illetve inaktivalasaval a gyartas soran megvaldsuljon a virusokkal

¢és egyeb fert6zo korokozokkal szembeni védelem.
14. Az eszkozok kivitelezése és a kdrnyezetiikkel vald kdlesonhatésa

14.1.  Ha az eszkozt mas eszkdzokkel vagy berendezésekkel valo kombinalt hasznalatra szanjak,
a teljes kombinacionak — ideértve a csatlakozorendszert is — biztonsagosnak kell lennie, és
az nem befolyasolhatja hatranyosan az eszk6zok eldirt teljesitoképességét. Az ilyen
kombinaciok hasznalatara vonatkozd barmely korlatozast jelezni kell a cimkén és/vagy a
hasznalati utmutatoban. Azokat a csatlakozokat, amelyeket a felhasznalonak kell kezelnie
—igy példaul a folyadék vagy a gdz vezetésére szolgalo csatlakozokat, illetve az
elektromos vagy mechanikai csatolast —, ugy kell kialakitani és kivitelezni, hogy az a
lehetd legkisebbre csokkentsen minden lehetséges kockazatot, koztiik a helytelen

Osszekapcsolodast.
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14.2. Az eszkdzok kialakitdsanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy ne alljanak fenn

vagy a legkisebbre csokkenjenek a kovetkezok:

a)

b)

d)

az eszkdz fizikai jellemzobivel, ideértve a térfogat/nyomas ardnyéval, a méretbeli €és

adott esetben az ergonomiai jellemzdokkel 0sszefliggd sériilések kockazata;

az olyan ésszerlien eldrelathato kiilsé hatasokkal vagy kornyezeti feltételekkel
Osszefiiggd kockazatok, mint példaul a magneses terek, a kiilso elektromos ¢és
elektromagneses hatasok, az elektrosztatikus kisiilés, a diagnosztikai vagy a terapias
eljarasok soran alkalmazott sugarzas, nyomas, paratartalom, hdmérséklet,

nyomasingadozas, illetve gyorsulasvaltozasok vagy radiojel-interferencidk;

az eszkdzhasznalattal 0sszefiiggd azon kockazatok, amelyek akkor 1épnek fel, amikor
az eszkoz kapcsolatba kertil olyan anyagokkal, folyadékokkal, gdzokkal, amelyeknek

rendes hasznalati koriilmények kozott ki van téve;

a szoftver és azon informacidtechnolédgiai kornyezet kozotti esetleges negativ
kolcsonhatasbol fakado kockazatok, amelyben az eszkdz miikodik és amellyel

kolesonhatésba 1ép;

anyagok eszkozbe torténd véletlen bejutdsanak kockazata;
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f)  avizsgalatokhoz vagy az adott kezelésekhez altalaban alkalmazott egyéb

eszkozokkel valo zavaro kolcsonhatas kockazatai; és

g) afelhasznalt anyagok eloregedésébdl, illetve a mérd vagy a szabalyozo
mechanizmusok pontossdganak csokkenésébdl szarmazd, abbol adodo kockazatok,
hogy nem lehet karbantartast vagy kalibralast végezni (példaul implantatumok

esetében).

14.3. Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati
koriilmények kozott €s egyetlenhiba-allapot esetén a tiiz- vagy a robbanasveszély a lehetd
legkisebb legyen. Kiilonods figyelmet kell forditani azokra az eszkdzokre, amelyek a
rendeltetésszerli hasznalatuk soran gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagoknak, illetve
gyulladast okoz6 anyagoknak vannak kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel egytitt

hasznalnak.

14.4. Az eszkozok kialakitdsanak €és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a beéllitast, a

kalibralast és a karbantartast biztonsagosan €s hatékonyan lehessen elvégezni.

14.5. A mas eszkozokkel vagy termékekkel egyiitt torténd miikodtetésre szant eszk6zok
kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy interoperabilitdsuk és

kompatibilitasuk megbizhat6 és biztonsagos legyen.

14.6 A mérési, a megfigyelési és a kijelzo skaldkat az ergondmiai elvekkel dsszhangban, az
eszkOz rendeltetésének, célfelhasznaldinak €s azon kornyezeti feltételeknek a
figyelembevételével kell kialakitani és gyartani, amelyek mellett az eszkdzt hasznalni

szandékoznak.
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14.7. Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy az eszkozt €s a
kapcsolodo hulladékanyagokat a felhasznalo, a beteg vagy mas személy képes legyen
konnyen és biztonsdgosan artalmatlanitani. E célbdl a gyartoknak meg kell hatarozniuk,
hogy eszkozeik a hasznalatot kdvetden mely eljarasokkal és intézkedésekkel
artalmatlanithatok biztonsagosan, és tesztelniiik kell ezeket az eljarasokat és

intézkedéseket. Ezeket az eljarasokat ismertetni kell a hasznalati itmutatoban.
15. Diagnosztikai vagy mérési funkcioval rendelkez6 eszk6zok

15.1. A diagnosztikai eszk6zok és a mérési funkcioval rendelkez6 eszkozok kialakitdsanak és
gyartasanak olyannak kell lennie, hogy azok — a megfeleld tudomanyos és miiszaki
modszerek alapjan — a rendeltetésiiknek megfelelden kelléen pontosak, precizek és stabilak

legyen. A pontossagi hatarokat a gyartonak fel kell tiintetnie.

15.2. A mérési funkcioval rendelkezo eszkozokkel végzett mérések eredményeit a 80/181/EGK
tanacsi iranyelvben' foglalt rendelkezéseknek megfeleld hivatalos mértékegységekben kell

megadni.

A Tanacs 80/181/EGK iranyelve (1979. december 20.) a mértékegységekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérol és a 71/354/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 39., 1980.2.15., 40. 0.).
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16. Sugarzas elleni védelem

16.1. Altalanos eléirasok

a)

b)

Az eszko6zok kialakitasanak, gyartasdnak €s csomagolasanak olyannak kell lennie,
hogy a betegek, a felhasznalok és mas személyek sugérterhelése a rendeltetéssel
Osszeegyeztethetd modon a lehetd legalacsonyabb szintre csokkenjen, a terapids €s a
diagnosztikai célnak megfeleléen meghatarozott dozisszintek alkalmazasanak

korlatozasa nélkil.

A veszélyes sugarzast vagy potencialisan veszélyes sugarzast kibocsatd eszkdzok
hasznalati utmutatdjaban részletes tajékoztatast kell adni a kibocsatott sugarzas
jellegérdl és arrol, hogy miként biztosithato a betegek és a felhasznalok védelme, a
helytelen hasznalat elkeriilése és az lizembe helyezéssel jar6 kockazat lehetd
legkisebb mértékiire és elfogadhato szintre csokkentése. Az itmutatdban ezenkiviil
szerepelnie kell az elfogadhatosagi és a teljesitOképesség-vizsgalatra, az
elfogadhatosagi kritériumokra €s a karbantartasi eljarasra vonatkozé informacioknak

is.

16.2.  Szandékos sugarzas

a)

Azon eszk6zok esetében, melyek rendeltetése egy meghatarozott gyogyaszati cél
érdekében veszélyes vagy potencialisan veszélyes mértékii ionizald vagy nem
1onizalo sugarzas kibocsatasa, amely sugarzasbol szarmazo vélt elony meghaladja a
kibocsatéssal jard kockéazatokat, a felhasznald szdmara lehetdséget kell biztositani a
sugarzas mértékének szabdlyozdsara. Az ilyen eszk6zok kialakitasanak és
gyartasanak olyannak kell lennie, hogy elfogadhato tiiréshataron beliil biztosithato

legyen a vonatkoz6 valtozo paraméterek reprodukalhatosaga.

10728/16

ZSB/is 21

I. MELLEKLET DGB 2C HU



b)  Amennyiben az eszkozoket veszélyes vagy potencialisan veszélyes, ionizalo vagy
nem ionizald sugarzas kibocsatasara tervezték, azokat lehetdség szerint el kell latni

az ilyen sugarzast jelzd vizualis és/vagy akusztikus berendezésekkel.

16.3. Az eszkozok kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a betegeket, a
felhasznalokat és mas személyeket esetlegesen érd, nem szandékolt, szort vagy véletlen
sugarzas a leheto legalacsonyabb szintre csokkenjen. Amennyiben lehetséges és célszert,
olyan modszereket kell valasztani, amelyek csokkentik a betegek, felhasznalok és egyéb

lehetséges érintett személyek sugarterhelését.
16.4.  lonizal6 sugarzés

a) Az ionizal6 sugdrzas kibocsatasara szolgald eszkozoket az ionizald sugarzas miatti
sugarterhelésbdl szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet szolgald alapvetd
biztonsagi eléirasok megallapitasarol szolo 2013/59/Euratom iranyelvben foglalt

kovetelmények figyelembevételével kell kialakitani és kivitelezni.

b) Az ionizal6 sugarzas kibocsatasara szolgalo eszkozok kialakitasanak és gyartasdnak
olyannak kell lennie, hogy amennyiben lehetséges, a rendeltetésszerii hasznélatra
figyelemmel valtoztathat6 és szabalyozhato, illetve amennyiben lehetséges, a kezelés
alatt figyelemmel kisérhetd legyen a kibocsatott sugarzas mennyisége, geometridja €s

mindsége.
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17.

17.1.

17.2.

c) A radiologiai diagnosztikara szant, ionizal6 sugarzast kibocsatd eszkdzok
kialakitasanak €s gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a gyogyaszati
rendeltetésnek megfeleld kép- és/vagy kimeneti mindséget lehessen elérni, a beteget
¢s a felhasznalot érd sugarterhelés lehetd legkisebb mértékiire torténd csokkentése

mellett.

d) Az ionizal6 sugarzast kibocsato és terapias radioldgiai rendeltetési eszkdzok
kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy lehetévé tegye a bevitt
dozisnak, a nyaléb tipusanak és energiajanak, valamint adott esetben a sugarzas

mindségének megbizhaté megfigyelését és szabdlyozasat.

Programozhato elektronikus rendszerek — programozhat6 elektronikus rendszereket

tartalmaz6 eszk6zok és az onmagukban eszkdznek mindsiild szoftverek

A programozhato elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazo
eszkozoket, valamint az 6nmagukban eszkdznek mindsiilo szoftvereket ugy kell
kialakitani, hogy biztositott legyen a rendeltetésiikkel is 6sszhangban all6
megismételhetdség, megbizhatosag és teljesitoképesség. Egyetlenhiba-allapot esetén
megfeleld intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy megsziinjon vagy a lehetd

legkisebbre csokkenjen a hibabdl adodo kockéazat vagy a teljesitoképesség romlésa.

Szoftvert tartalmazé eszkdzok vagy az onmagukban eszkéznek mindsiild szoftverek
esetében a szoftvert a technika allasanak megfelelden, a fejlesztés €letciklusara, a
kockazatkezelésre — az informaciobiztonsagot is beleértve —, az ellendrzésre és a

validéalasra vonatkozo6 elveket figyelembe véve kell fejleszteni és gyartani.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

Az e szakaszban emlitett, mobil szamitastechnikai platformokkal kombinalva torténd
hasznalatra szant szoftvereket a mobil platform sajatos jellemzdinek (pl. a képernyd mérete
¢s kontrasztaranya) és a hasznalatukkal kapcsolatos kiils6é tényezdknek (a fény- vagy a
zajszint fiiggvényében valtoz6 kornyezet) a figyelembevételével kell kialakitani és

gyartani.

A gyartoknak a szoftver rendeltetésszerli iizemeltetéséhez sziikséges
minimumkovetelményeket kell meghatarozniuk a hardverre, az informacidtechnolégiai
halozatok jellemzdire €s az informaciotechnologiai biztonsagot célzé intézkedésekre

vonatkozoan, beleértve a jogosulatlan hozzaférés elleni védelmet is.
Aktiv eszk6z0k €s a hozzajuk csatlakoztatott eszkdzok

A nem beiiltethetd aktiv eszk6zok esetében az egyetlenhiba-allapot bekdvetkezésekor
megfeleld intézkedéseket kell hozni az ebbdl adodo kockazatok lehetd legnagyobb mértékii

kikiiszobolésére vagy mérsékelésére.

Azokat az eszkdzoket, amelyek esetében a betegek biztonsaga belsd energiaforrastol fiigg,
fel kell szerelni az energiaforras allapotanak meghatarozasat lehetévé tevd berendezéssel,
valamint azokba olyan megfeleld figyelmeztetd jelet vagy jelzést is be kell épiteni, amely
akkor aktivalodik, amikor az energiaforréas toltottségi allapota kritikus szintet ér el.
Sziikség esetén az ilyen figyelmeztetd jelnek vagy jelzésnek azt megel6zden kell

aktivaloddnia, hogy az energiaforras toltottségi allapota kritikus szintet ér el.
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18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a betegek biztonsaga kiils energiaforrastol fiigg, olyan

riasztorendszerrel kell ellatni, amely jelez minden energiaellatasi hibat.

Az olyan eszk6zoket, amelyeket arra szantak, hogy a beteg egy vagy tobb klinikai
paraméterét megfigyeljék, megfeleld riasztorendszerekkel kell felszerelni, amelyek
riasztjak a felhasznalot olyan helyzetekben, amelyek a beteg haldlahoz vagy egészségi

allapotanak sulyos romlasdhoz vezethetnek.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen az olyan elektromagneses interferencia kialakuldsanak a kockazata, amely
kedvezdtlen hatdssal lehet az adott eszkdz vagy a rendeltetés szerinti krnyezetben

elhelyezett egyéb eszk6zok, illetve berendezés mitkodésére.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a rendeltetésszerti

miikodésiikhoz megfeleld mértékben tiirjék az elektromagneses interferenciat.

Az eszk6zok kialakitdsanak €s gyartasanak olyannak kell lennie, hogy lehetdség szerint
elkeriilhetd legyen a beteget, a felhasznalot vagy mas személyt érd véletlen dramiités
kockazata mind rendes haszndlati koriilmények kozott, mind pedig egyetlenhiba-allapot
esetén, feltéve hogy az eszkdz iizembe helyezése és karbantartdsa a gyartd itmutatasainak

megfelelden tortént.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a lehet6 legnagyobb
mértéki védelmet lehessen biztositani az eszkdzokhoz vald olyan jogosulatlan

hozzaféréssel szemben, amely gatolhatja az eszk6zok rendeltetésszerti mitkodését.
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19. Az aktiv beiiltethetd eszkdzokre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

19.1. Az aktiv beiiltethet6 eszkozok kialakitasdnak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a
lehet6 legnagyobb mértékben kikiiszobolhetok vagy a minimalisra csokkenthetdk legyenek

a kovetkez0 kockazatok:

(a) az energiaforrasok hasznalataval kapcsolatos kockazatok, kiilonds tekintettel,
villamos energia hasznalata esetén, a szigetelésre, a szivargo aramra €s az eszkdzok

taulmelegedésére,

(b) az orvosi kezeléssel kapcsolatos kockdzatok, kiilonds tekintettel a defibrillatorok,
illetve nagyfrekvencidju sebészeti berendezések hasznélatabol eredd kockéazatokra,

és

(c) azok a kockézatok, amelyek akkor fordulhatnak el6, ha a karbantartas és a kalibralas

nem lehetséges, beleértve a kovetkezoket:

— a szivargd aram talzott novekedése,

— a felhasznalt anyagok eloregedése,

- az eszkoz altal keltett tulzott ho,

—  barmilyen mérd vagy szabalyozo rendszer pontossaganak csokkenése.

19.2. Az aktiv beliltethetd eszk6zok kialakitdsanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy az

biztositsa az alabbiakat:

— adott esetben az eszk6zok kompatibilitasa azokkal az anyagokkal, amelyek

adagolasara azokat tervezték, és

— az energiaforrds megbizhatosaga.
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19.3.

19.4.

20.

20.1.

20.2.

20.3.

Az aktiv beiiltethetd eszkdzoknek és adott esetben azok alkotorészeinek azonosithatoknak
kell lenniiik annak érdekében, hogy az eszkozokkel, illetve azok alkatrészeivel kapcsolatos

esetleges kockéazatok felfedezését kovetden meg lehessen tenni a sziikséges intézkedéseket.

Az aktiv beiiltethetd eszkdzoket olyan koddal kell ellatni, amelynek alapjan az eszkozt és
annak gyartojat egyértelmiien azonositani lehet (kiilonos tekintettel az eszkdz tipusara és
gyartasi évére); ennek a kodnak sziikség esetén sebészeti beavatkozas nélkiil is

olvashatonak kell lennie.
Védelem mechanikai és hémérsékleti kockazatok ellen

Az eszk6zok kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy az megvédje a
betegeket és a felhasznalokat példaul a mozgési ellenallassal, az instabilitassal és a mozgd

alkatrészekkel 6sszefiiggd mechanikai kockazatokkal szemben.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miuszaki fejlodésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen az eszkozok altal keltett rezgésekbdl
szarmazo6 kockazat, kivéve ha a rezgések az eszkoz eloirt teljesitoképességének
kovetkezményei; a kialakitas és a gyartas sordn alkalmazni kell a rezgések mérséklésére

rendelkezésre all6 lehetdségeket, kiillondsen a rezgés forrasanal.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miiszaki fejlodésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen a kibocsatott zajbol szarmazo
kockéazat, kivéve, ha a kibocsatott zaj az eszkoz eldirt teljesitoképességének
kovetkezménye; a kialakitas és a gyartas sordn alkalmazni kell a zaj mérséklésére

rendelkezésre allo lehetdségeket, kiillondsen a zaj forrdsanal.
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20.4.  Azokat az elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforrasokhoz kapcsol6do
terminalokat és csatlakozdkat, amelyeket a felhasznalonak vagy mas személynek kell
kezelnie, ugy kell kialakitani és kivitelezni, hogy minden lehetséges kockazat a lehetd

legkisebb legyen.

20.5.  Azokat a hibdkat, amelyek bizonyos, potencialis kockazatforrast jelentd részek beillesztése
vagy visszaillesztése soran fordulhatnak eld, e részek kialakitasa €s kivitele révén ki kell
kiisz6bolni, illetve ha ez nem lehetséges, magukon a részeken és/vagy a burkolatukon

feltiintetett tajékoztatas utjan kell megakadalyozni.

Ugyanennek a tajékoztatasnak kell szerepelnie a mozgo részeken és/vagy a burkolatukon

is, amennyiben a mozgési iranyt a kockazat elkeriilése érdekében ismerni kell.

20.6. Az eszkd6zok hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket vagy teriileteket, amelyek
rendeltetése holeadas vagy egy adott hdmérsékletet elérése) és azok kdrnyezete rendes
hasznalati koriilmények kozott nem érhetnek el olyan hémérsékletet, amely potencialisan

veszélyes.

21. Védelem a betegeket energidval vagy anyagokkal ellatd eszkozok altal a betegekre vagy a

felhasznalokra jelentett kockézatokkal szemben

21.1. A beteget energidval vagy anyagokkal ellatd eszk6zok kialakitasanak és kivitelének
olyannak kell lennie, hogy az 4tadand6 energia- vagy anyagmennyiség a beteg €s a
felhasznal6 biztonsdganak szavatoldsahoz megfeleld mértékii pontossaggal legyen

beallithato és fenntarthato.
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21.2.

21.3.

22.

22.1.

Az eszkozoket fel kell szerelni olyan eszkozokkel, amelyek megeldzik és/vagy jelzik az
energia vagy az anyagok leadott mennyiségének potencialis veszElyt jelentd elégtelenségét.
Az eszkozoket fel kell szerelni olyan megfeleld eszkdzokkel, amelyek a lehetd legnagyobb
mértékben megakadalyozzak az energia vagy az anyagok veszélyes szintli, véletlenszerii

szivargasat valamely energia- és/vagy anyagforrasbol.

Az eszk6zokon egyértelmiien meg kell hatarozni a kezeldk és a kijelzok rendeltetését.
Amennyiben az eszk6zon a kezeléséhez sziikséges utasitasok talalhatok, vagy vizualis
eszk6zok jelzik az lizemeltetési vagy a beallitasi paramétereket, az ilyen informacidknak a

felhasznalo és adott esetben a beteg szamara érthetdnek kell lennitik.

Védelem az olyan orvostechnikai eszk6zok altal jelentett kockazatok ellen, amelyeket a

gyarto laikusok altali hasznélatra szant

A laikusok altali hasznalatra szant eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell
lennie, hogy a rendeltetésiiknek megfeleld teljesitoképességgel rendelkezzenek,
figyelembe véve a laikus felhasznal6 jartassagat €s a rendelkezésére allo eszkozoket,
valamint a laikus felhasznal6 eljarasi médjaban és kornyezetében ésszeriien feltételezhetd
valtozasokbol szarmazo hatast. A gyarto altal nydjtott informécioknak és utasitdsoknak a

laikusok szamara kdnnyen érthetdnek és alkalmazhatonak kell lenniiik.
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22.2. A laikusok altali hasznalatra szant eszk6zok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell

lennie, hogy az:

— biztositsa, hogy az eszkozt a célfelhaszndlo az eljaras minden szakaszaban
biztonsadgosan €s pontosan tudja haszndlni, sziikség esetén megfeleld képzést és/vagy

tajékoztatast kovetden,

— a véletlen vagasok ¢€s szurasok (példaul tliszaras okozta sériilések) kockazatat —

amennyiben relevans — a lehetd legkisebbre csokkentse, valamint

— a lehetd legnagyobb mértékben cs6kkentse az eszkdz hasznalatabdl és adott esetben

az eredmények értelmezésébdl szarmazoé célfelhasznaloi hibakockazatot.

22.3. A laikusok 4ltali hasznalatra szant eszk6zoknek, amennyiben arra moéd van, tartalmazniuk

kell egy eljarast, amely révén a laikus felhasznalo:

— ellendrizheti, hogy az eszkdz a hasznalat soran a gyart6d szandékainak megfeleléen

fog-e miikddni, valamint

— adott esetben figyelmeztetést kap, ha a késziilék nem ad érvényes eredményt.
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I11. fejezet
Az eszkozhoz mellékelt

informaciokra vonatkozo kovetelmények

23. Cimke és hasznalati itmutatd
23.1. A gyarto altal nyujtott informaciokra vonatkozo altalanos kovetelmények

Valamennyi eszk6zh6z mellékelni kell az eszkoz €s gyartdja azonositasahoz sziikséges
informaciokat, valamint a biztonsaggal ¢€s a teljesitoképességgel kapcsolatos, a felhasznalo,
illetve adott esetben més személyek szdmara relevans informéciokat. Ezek az informaciok
szerepelhetnek magan az eszkdzon, a csomagoldson vagy a hasznalati utmutatoban,
tovabba amennyiben a gyartd honlappal rendelkezik, ugyanezeket az informacidkat

hozzaférhetévé és naprakésszé kell tenni a honlapon, figyelembe véve a kovetkezdket:

a) A cimke és a haszndlati utmutat6é adathordozojanak, formatuménak, tartalmanak,
olvashatosaganak ¢és elhelyezésének meg kell felelnie az adott eszkdznek, az eszkoz
rendeltetésének ¢és a célfelhasznalo(k) miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak,
iskoldzottsaganak, illetve képzettségének. Kiilondsen a hasznalati itmutato
nyelvezetének kell a célfelhasznalok szamara konnyen érthetdnek lennie, adott

esetben rajzokkal és abrakkal kiegészitve.
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b)

d)

A cimkén nyujtandé informaciokat magan az eszkdzon kell feltiintetni. Amennyiben
ez nem megoldhato vagy nem megfeleld, az informécidk egy részét vagy egészét az
egyes egységek csomagolasan és/vagy tobb eszkoz kozos csomagolasan kell

feltintetni.

A cimkéket a felhasznaldk szadmara olvashatd formatumban kell biztositani és
kiegészithetdk olyan géppel olvashat6 informacidkkal is, mint példaul a

radiofrekvencids azonositas (a tovabbiakban: RFID) vagy a vonalkodok.

Az eszk6z0khoz hasznalati utmutatot kell mellékelni. Ettdl eltérden az 1. vagy a Ila.
osztalyba sorolt eszkdzok esetében nem kdvetelmény a haszndlati itmutato
biztositasa, ha azok ilyen utmutatd nélkiil is biztonsdgosan hasznéalhatok, kivéve ha

ez a pont mashol igy rendelkezik.

Ha tobb eszkozt egyetlen felhaszndlo részére és/vagy helyszinre szallitanak,
amennyiben igy allapodnak meg a vevdvel, a hasznalati atmutatobodl elegendd egy
példanyt biztositani, a vevé azonban minden esetben kérhet tovabbi ingyenes

példanyokat.

Hasznalati itmutaté nem nyomtatott (pl. elektronikus) formaban is biztosithato a
felhasznalok részére a 207/2012/EU rendeletben és az e rendelet alapjan elfogadott
esetleges késébbi végrehajtasi szabalyokban meghatarozott mértékben €s kizarolag

az ott szerepld feltételek mellett.
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g) A gyartoénak korlatozasok, ellenjavallatok, dvintézkedések vagy figyelmeztetések
formajaban fel kell tiintetnie azokat a fennmarado6 kockazatokat, amelyekrol

tajékoztatnia kell a felhasznalokat és/vagy mas személyeket.

h)  Adott esetben a gyarto altal nyujtott informaciot nemzetkozileg elfogadott
szimbdlumok formdajaban kell megadni. Minden szimbolumnak vagy azonositd
szinnek meg kell felelnie a harmonizalt szabvanyoknak vagy az egységes eléirasnak.
Azokon a teriileteken, ahol sem harmonizalt szabvanyok, sem egységes el6irds nem
létezik, a hasznalt szimbolumokat és szineket az eszk6z6khoz mellékelt

dokumentécidban kell ismertetni.
23.2. A cimkén feltiintetendd informéciok
A cimkén valamennyi kdvetkez6 adatot fel kell tiintetni:
a)  az eszkdz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b)  azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalé
azonositani tudja az eszkozt és a csomagolas tartalmat, és amennyiben az a

felhasznalo szamdra nem egyértelmil, az eszkdz rendeltetését;

c)  agyart6 neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint

bejegyzett székhelyének cime;
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d)

g

h)

ha a gyart6 bejegyzett székhelye az Unid teriiletén kiviil talalhato, a meghatalmazott

képviseld neve €s bejegyzett székhelyének cime;

adott esetben annak jelzése, hogy az eszkdz tartalmazza a kovetkezdket, vagy annak

részét alkotjak a kovetkezok:
— gyogyhatast anyag, ideértve az emberi vér vagy plazma szarmazékat is, vagy
— emberi eredetli szovetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai, vagy

— allati eredetli szovetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai, a 722/2012/EU

rendeletben emlitettek szerint;
adott esetben a 10.4.5. ponttal 6sszhangban feltiintetett informéciok;

a tételszam vagy az eszkoz sorozatszdma, amelyet a ,, TETELSZAM” vagy a

.SOROZATSZAM” sz6, vagy adott esetben ezzel egyenértékii szimbolum eldz meg;

az UDI-nak a 27. cikk (4) bekezdésében és a VII. melléklet C. részében emlitett

hordozdja;

annak a hataridonek az egyértelmi jelzése, ameddig az eszkoz biztonsdgosan
hasznalhato, illetve biztonsagosan beiiltethetd, legalabb az év és a honap

megjeldlésével, amennyiben relevans;
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3

k)

D

p)

amennyiben nem ismert az az id6pont, ameddig az eszkdz biztonsagosan hasznalhato
illetve biztonsagosan beiiltethetd, a gyartas datuma tiintetendo fel. A gyartas datumat
a tételszdm vagy sorozatszdm részeként is meg lehet adni, ha a datum egyértelmiien

azonosithato;
az esetleges kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek;

steril allapotban szallitott eszkdzok esetén a steril allapot és a sterilizalas

modszerének megjelolése;

figyelmeztetések vagy meghozandé ovintézkedések, amelyeket azonnal az eszkoz
felhasznaloja vagy mas személy tudomasara kell hozni. Ezeket az informaciokat a
minimumra lehet korldtozni: ebben az esetben azonban a haszndlati itmutatonak kell

részletesebb informacidt tartalmaznia, figyelembe véve a célfelhasznalokat;

amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ennek jelzése. A gyart6 altal az
egyszeri hasznélatra vonatkozoan adott jelzés Unio-szerte egységes kell, hogy

legyen;

ha az egyszer haszndlatos eszkozt Gjra feldolgoztak, ennek jelzése, tovabba a mar
elvégzett Gjrafeldolgozasi ciklusok szama és az jrafeldolgozasi ciklusok szamat

illetd korlatozasok;

ha az eszkoz rendelésre késziilt, a ,,rendelésre késziilt eszkdz” szoveg feltiintetése;
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Q)

annak feltiintetése, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz. Ha az eszkozt kizarolag
klinikai vizsgalatokra szantdk, a ,,kizarolag klinikai vizsgalatokhoz” szoveg

feltiintetése;

azon eszk6zok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombindciojabol
allnak, amelyek rendeltetése, hogy azokat valamely testnyilason keresztiil az emberi
testbe juttassak vagy a boron alkalmazzak, és amelyek az emberi testben
felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, az eszkdz atfogd mindségi Osszetétele €s az
elsédlegesen szandékolt hatas eléréséért felelds f6 alkotoelemre vagy alkotoelemekre

vonatkoz6 mennyiségi adatok;

az aktiv betiltethetd eszkdzok esetében a sorozatszam, egyéb betiltethetd eszk6zok

esetében a sorozatszam és a tételszam.

23.3. Az eszkoz steril allapotat megdrzé csomagolason (a tovabbiakban: steril csomagolés)

szerepld informaciok:

A steril csomagoldson az alabbi adatokat kell feltiintetni:

a)  egy jelzés, amely lehetdve teszi a steril csomagolas steril voltanak felismerését;
b)  nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz steril allapotban van;
c) asterilizalas modja;
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d)

2

h)

7

a gyarto neve €s cime;
az eszkoz leirasa;

ha az eszkozt klinikai vizsgéalatokra szantak, a ,,kizarélag klinikai vizsgalatokhoz”

szoveg feltiintetése;
ha az eszko6z rendelésre késziilt, a ,,rendelésre késziilt eszkdz” szoveg feltiintetése;
a gyartas éve és honapja;

annak a hataridének az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkoz biztonsdgosan
hasznalhato, illetve biztonsdgosan beiiltethetd, legalabb az év és a honap

megjeldlésével, amennyiben relevans; és

annak feltiintetése, hogy a hasznalati itmutatoban kell elolvasni, hogy mi a teendd
abban az esetben, ha a steril csomagolés az eszkdz hasznalatat megeléz6en megsériil

vagy azt véletleniil felbontjak.

23.4. A hasznalati utmutatoban szerepld informaciok

A hasznalati utmutatoban valamennyi alabbi adatot fel kell tiintetni:

a)

a23.2. pont a), ¢), e), 1), k), 1), n) és r) alpontjaban emlitett adatok;
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b)

az eszkdz rendeltetése, egyértelmiien meghatarozva a javallatokat és
ellenjavallatokat, a célzott betegcsoportot vagy betegcsoportokat, valamint az esettdl

fiiggden a célfelhasznalokat;

c) adott esetben a varhat6 klinikai elényok megjelolése;

d) adott esetben hivatkozas a biztonsagossagra és a klinikai teljesitOképességre
vonatkozo6, a 32. cikkben emlitett 6sszefoglalora;

e) azeszkoz teljesitoképességének jellemzoi;

f)  adott esetben olyan t4jékoztatas, amely lehetdvé teszi az egészségiigyi szakemberek
szdmara az eszk0z megfeleld voltanak ellendrzését és a megfeleld szoftver és
tartozékok kivalasztasat;

g) afennmarad6 kockézatok, ellenjavallatok, nemkivanatos mellékhatasok, beleértve az
erre vonatkozoan a beteggel kozlendd informacidkat;

h)  miuszaki specifikaciok, amelyekre a felhasznalonak sziiksége van az eszkoz helyes
hasznalatdhoz, példaul a mérési funkcioval rendelkez6 eszk6zok esetében a jelzett
mérési pontossag;
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1)  az eszkdz hasznalata el6tt vagy hasznalata soran sziikséges el6készitd kezelésekre
vagy az eszkoz kezelésére, mint példaul a sterilizalasra, végsd 0sszeszerelésre,
kalibralésra stb. vonatkozo részletes adatok, ideértve a betegek biztonsdganak
biztositasdhoz sziikséges fertdtlenitési szinteket és az e szintek eléréséhez

rendelkezésre allo modszereket;

j)  kiilonleges létesitményekre vagy képzésre, illetve a késziilék felhasznaloinak és/vagy

mas személyeknek a specialis képesitésére vonatkozo kovetelmények;

k)  azannak ellenérzéséhez sziikséges informaciok, hogy az eszkdzt megfeleld modon
helyezték-e lizembe, valamint hogy biztonsdgosan és a gyarto altal eléirt modon

mikodtethetd-e, adott esetben a kovetkezdkkel egyiitt:

— a megeldzd és a rendszeres karbantartas, valamint minden el6készitd tisztitas

vagy fertGtlenités jellegére és gyakorisagara vonatkozo adatok,
— minden elhasznalodo alkatrész megjelolése €s potlasuk modja,

— az eszk0z tervezett ¢lettartama alatti megfeleld és biztonsagos mitkkodéséhez

szlikséges kalibralasokra vonatkozé informaciok, és

— az eszkdzok lizembe helyezését, kalibralasat vagy szervizelését végzo

személyeket érinté kockazatok kikiiszobolésének modszerei;
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D

amennyiben az eszkdzt steril allapotban szallitjak, utasitasok arra az esetre, ha a steril
csomagolas az eszkdz hasznalatat megelézden megsériil vagy azt véletlentil

felbontjak;

amennyiben az eszkdzt nem steril allapotban szallitjak, azzal az eldirdssal, hogy

hasznalat el6tt sterilizdlando, a sterilizalasra vonatkoz6 megfeleld utmutatés;

amennyiben az eszkdz Gjrafelhasznalhatd, tajékoztatas az ismételt felhasznalashoz
sziikséges megfeleld eljarasokrol, beleértve a tisztitast, fertdtlenitést, csomagolast és
adott esetben az ujrasterilizalas azon validalt modszerét, amely elfogadhat6 az
eszkozt forgalomba hozo tagdllamban vagy tagallamokban. T4jékoztatast kell
nyUjtani arrél, hogy hogyan ismerhet6 fel, ha az eszkdzt mar nem szabad 0jbol
felhasznalni, példaul az anyag karosodasa jeleinek vagy a megengedhetd

ujrafelhasznalasok maximalis szdmanak a feltiintetésével;

adott esetben annak jelzése, hogy egy eszkoz csak akkor hasznélhato fel jra, ha azt a
gyarto felelossége mellett felujitottdk oly médon, hogy az eszkdz megfeleljen a

biztonsagossagara €s teljesitoképességére vonatkozo altalanos kovetelményeknek;
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p)

q)

ha az eszk6zon olyan jel6lés talalhato, amely szerint azt egyszeri hasznalatra szantak,
tajekoztatas a gyartd szamara ismert azon jellemzokrol és miiszaki tényezokrol,
amelyek kockazatot jelenthetnek az eszkdz 0jboli felhasznalasa esetén. Ennek az
informdcionak a gyarto altal készitett kockazatkezelési dokumentacié azon konkrét
szakaszara kell épiilnie, ahol az ilyen jellemzdket és miiszaki tényezoket részletesen
ki kell fejteni. Abban az esetben, ha a 23.1. pont d) alpontjaval 6sszhangban nem
kovetelmény a hasznalati utmutatd biztositasa, ezeket az informaciokat kérésre a

felhasznalo rendelkezésére kell bocsatani;

a mas eszkozokkel vald egylittes haszndlatra szant eszkdzok és/vagy altalanos célu

berendezések esetében:

— az ilyen eszkozdok, illetve berendezések azonositasahoz sziikséges informaciok

a biztonsagos kombinacio elérése érdekében és/vagy

— az eszkozok €s a berendezések kombinacidjara alkalmazando ismert

korlatozasokra vonatkoz6 informaciok;
abban az esetben, ha az eszkdz orvosi célu sugarzast bocsat ki:

— részletes tajékoztatas a kibocsatott sugarzas jellegérol, tipusarol, valamint adott

esetben intenzitdsardl és megoszlasardl,

— a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek nem szandékolt sugarzassal

szembeni védelmének mddja az eszk6z hasznalata soran;
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s)  afelhasznal6 és/vagy a beteg tajékoztatasa az eszkozzel kapcsolatos esetleges
figyelmeztetésekrol, ovintézkedésekrol, ellenjavallatokrdl, meghozando
intézkedésekrdl és hasznalati korlatozasokrol. E tdjékoztatasnak adott esetben
lehetéve kell tennie a felhasznédld szamara, hogy tajékoztassa a beteget az eszkozzel
kapcsolatos esetleges figyelmeztetésekrol, ovintézkedésekrol, ellenjavallatokrol,
meghozand¢ intézkedésekrdl és hasznalati korlatozasokrdl. E tajékoztatasnak adott

esetben a kovetkezokre kell kiterjednie:

— figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések, amelyeket az eszkoz
olyan meghibasodésa vagy teljesitOképességének olyan megvaltozasa esetén

kell megtenni, amely hatassal lehet a biztonsagossagra,

—  figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az észszertien eldre
lathat6 olyan kiils6 hatasok vagy kornyezeti viszonyok tekintetében, mint
példaul magneses terek, kiilsé elektromos és elektromagneses hatasok,
elektrosztatikus kisiilések, diagnosztikai vagy terapias eljarasokkal kapcsolatos

sugarzas, nyomads, nedvességtartalom vagy homérséklet,

—  figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az interferenciaval
Osszefliggd kockazatok tekintetében, amelyeket az eszkdznek meghatarozott
diagnosztikai vizsgalatok, értékelések, illetve gydgykezelések vagy egyéb
eljarasok kozbeni észszerlien eldre lathato jelenléte okoz (példaul az eszkoz

altal kibocsatott, mas berendezéseket érintd elektromagneses interferencia),
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—  amennyiben az eszk6z gyogyszereknek, emberi vagy allati eredeti
szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak, vagy biologiai anyagoknak
a bevitelére szolgal, a beadand6 anyagok kivalasztidsara vonatkozé

korlatozasok vagy Osszeférhetetlenség,

—  figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy korlatozasok az eszkoz
elvalaszthatatlan részét képezd gyogyhatast vagy biologiai anyagokkal

kapcsolatban, és

— az eszk0z részét képezo olyan anyagokkal kapcsolatos dvintézkedések,
amelyek CMR-anyagokat vagy az endokrin rendszert karositd anyagokat
tartalmaznak vagy abbol allnak, vagy amelyek a betegben vagy a

felhasznaloban szenzibilizaciot vagy allergias reakciot valhatnak ki;

t)  azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombinacidjabol
allnak, amelyek rendeltetése, hogy azokat az emberi testbe juttassak, €¢s amelyek az
emberi testben felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, adott esetben figyelmeztetések
¢és ovintézkedések az eszkdznek €s anyagesere-termékeinek mas eszkozokkel,
gyogyszerekkel és egyéb anyagokkal vald altalanos kdlcsonhatési profiljara,
valamint az ellenjavallatokra, nemkivanatos mellékhatasokra és a tiladagoléssal

kapcsolatos kockazatokra vonatkozdan;

u)  a beiiltethetd eszk6zok esetében a mindséget €s a mennyiséget illetd atfogd
informdcio azokra az anyagokra vonatkozdan, amelyekkel a betegek kapcsolatba

keriilhetnek;
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v)  az eszkdz, a tartozékai és adott esetben az elhasznalodo alkatrészei biztonsagos
artalmatlanitdsanak elOsegitését célzo figyelmeztetések vagy dvintézkedések. E

tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezdkre kell kiterjednie:

— fertéz¢és vagy mikrobidlis veszélyek, mint példaul explantatumok, tiik vagy
emberi eredetli, potencialisan fert6z6é anyagokkal szennyezett sebészeti

berendezések), és
— sériilésveszélyek, példaul éles, hegyes eszkdzoktol.

Abban az esetben, ha a 23.1. pont d) alpontjaval 6sszhangban nem kdévetelmény a
hasznalati Gtmutato biztositasa, ezeket az informacidkat kérésre a felhasznalod

rendelkezésére kell bocsatani;

w)  a laikusok altali hasznalatra szant eszk6zok esetében azok a koriilmények, amelyek

esetén a felhasznalonak egészségiigyi szakemberrel kell konzultalnia;

x) az 1. cikk (2) bekezdése alapjan e rendelet hatalya alé tartozo eszk6zok esetében
tajekoztatas az eszkoz klinikai elényeinek hianyarol €és az eszkdz hasznalataval jaro

kockazatokrol;

y)  ahasznalati itmutat6 kiaddsanak ddtuma, vagy — amennyiben frissitették — a

legfrissebb valtozatdnak datuma és azonositdja;
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aa)

ab)

értesités a felhasznalo és/vagy a beteg szamara arrol, hogy az eszkozzel kapcsolatban
eléforduld sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak €s a felhasznalo

¢s/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosdganak;

a betiltetett eszkdzzel rendelkezd betegek rendelkezésére bocsatando, a 18. cikk

szerinti informaciok;

a programozhat6 elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazé
eszkozok, valamint az onmagukban eszkdznek mindsiilé szoftverek esetében a
szoftver rendeltetésszerti lizemeltetéséhez sziikséges, a hardverre, az
informdciotechnoldgiai halozatok jellemzdire és az informaciotechnologiai
biztonsagot célz6 intézkedésekre — beleértve a jogosulatlan hozzaférés elleni

védelmet is — vonatkoz6 minimumkovetelmények.
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II. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyarto6 altal elkészitendd miiszaki dokumentacidonak és adott esetben az dsszefoglaldjanak
atlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetdnek és egyértelmiinek kell lennie, és kiillondsen az

e mellékletben felsorolt elemeket kell tartalmaznia.

1. AZ ESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEIRASA, IDEERTVE A VALTOZATOKAT ES A
TARTOZEKOKAT
1.1. Az eszkdz pontos muszaki leirasa

a) terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkoz altalanos leirasa, beleértve a

rendeltetését és a célfelhasznalokat;

b) amint az eszkdz az UDI rendszerbe kertil, a gyarto6 altal az adott eszkozre
vonatkozoan kiosztott, a VI. melléklet C. részében emlitett alapveté UDI-DI; ennek
hidnyaban a termék egyértelmii azonositasa termékkod, kataldgusszam vagy a

nyomonkovethetdséget lehetdveé tevo, mas egyértelmii hivatkozasi szam révén;

c) acélzott betegpopulacié és a diagnosztizalando, kezelendd és/vagy a megfigyelendd,
orvosi kezelésre szorul6 allapotok, tovabba egyéb megfontolasok, igy példaul a

betegek kivalasztasanak kritériumai, javallatok, ellenjavallatok és figyelmeztetések;
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d) azeszkdz mikddésének elvei és tudomanyosan igazolt hatdsmechanizmusa, ha
sziikséges;

e) atermék eszkozként torténd besorolasanak indokolasa;

f)  azeszkdz kockazati osztdlya és a VIII. mellékletnek megfelelden alkalmazott
besorolasi szabaly(ok) indokolasa;

g) az1j sajatossagok bemutatasa;

h)  az eszkozzel egyiitt valo hasznalatra szant tartozékok, egyéb eszkdzok és eszkdznek
nem mindsiilo egyéb termékek leirasa;

1)  az eszkoz forgalmazasra szant kiilonb6z6 konfiguracioinak/véltozatainak leirasa
vagy teljes listdja;

j)  alegfontosabb funkcionalis elemek, igy példaul alkatrészek/alkotoelemek (adott
esetben beleértve a szoftvert is) altalanos leirdsa, azok kidolgozésa, 6sszetétele,
funkcioi és adott esetben mindségi és mennyiségi dsszetétele. Ennek adott esetben
felirattal ellatott képi abrazolasokat (példaul diagramokat, fényképeket és rajzokat) is
tartalmaznia kell, vildgosan bemutatva a kulcsfontossagu
alkatrészeket/alkotoelemeket, a rajzok €s az abrak megértéséhez sziikséges megfeleld
magyarazattal;
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k)  alegfontosabb funkcionalis elemekben taldlhaté nyersanyagok, valamint — példaul
testnedvek extrakorporalisan végzett keringetése soran — az emberi testtel kozvetlen

vagy kozvetett kontaktusba keriilé nyersanyagok leirdsa;

1)  azeszkdzre és annak valtozataira/konfiguracioira és tartozékaira vonatkoz6 miiszaki
leiras (példaul jellemzok, méretek €s a teljesitoképességgel kapcesolatos
tulajdonsagok), amelyek altalaban megjelennének a felhasznalok rendelkezésére
bocsatott termékleirasokban, igy példaul brosurakban, katalogusokban és hasonlo

kiadvanyokban.
1.2. Hivatkozas az eszkoz el6z0 és hasonld generacidira

a)  Osszefoglald az eszkdznek a gyartd altal gyartott el6z0 generacidjarol vagy

generacidirol, ha vannak ilyenek;

b)  Osszefoglald az unids vagy a nemzetkozi piacokon forgalomban levd hasonld

azonositott eszkdzokrdl, ha vannak ilyenek.
2. A GYARTO ALTAL SZOLGALTATANDO INFORMACIOK
Az alabbiak teljeskoriien:

— az eszkdzon és a csomagolasan — mint példaul egyetlen eszkozt tartalmazo
csomagolas, kereskedelmi csomagolds, sajatos kezelési feltételek esetén szallitasi
csomagolas — talalhat6 cimke vagy cimkék az eszkoz tervezett értékesitése szerinti

tagallamokban elfogadott nyelveken, és
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— hasznalati utmutat6 az eszkoz tervezett értékesitése szerinti tagallamokban elfogadott

nyelveken.
3. A KIALAKITASRA ES A GYARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK
a)  az eszkoz kialakitési fazisainak megértéséhez sziikséges informaciok;

b) teljes korii tajékoztatas és miiszaki leirds, beleértve a gyartasi folyamatokat és azok
validalasat, az adjuvansokat, a folyamatos figyelemmel kisérést és a végtermék

tesztelését. A miiszaki dokumentacioban szerepelnie kell az dsszes adatnak;

c) akialakitasi és a kivitelezési tevékenységek valamennyi helyszinének megjeldlése,

beleértve a beszallitokat és az alvallalkozokat is.

4, A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
ALTALANOS KOVETELMENYEK

A dokumentécionak informaciot kell nyujtania azon igazoldsra vonatkozodan, hogy az
eszk6z megfelel a biztonsagossag ¢és a teljesitoképesség tekintetében az I. mellékletben
megallapitott azon altalanos kovetelményeknek, amelyek az eszkdzre vonatkoznak,
figyelembe véve annak rendeltetését, tovabba tartalmaznia kell az e kvetelmények
teljesitése érdekében valasztott megoldasok indokolasat, validalasat és ellendrzését is. A

megfelelésre vonatkozd igazolasnak tartalmaznia kell a kdvetkezdket:

a)  abiztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo azon altalanos kdvetelmények,
amelyek az eszkoz esetében alkalmazandok, és annak indokolasa, hogy mas

kovetelmények miért nem alkalmazandok;
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b)  abiztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo minden egyes altalanos

kovetelménynek valdé megfelelés igazolasara alkalmazott modszer vagy modszerek;
c) aharmonizalt szabvanyok, egységes eldirdsok vagy mas alkalmazott megoldasok; és

d) abiztonsdgossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkoz6 altaldnos kdvetelményeknek
val6 megfelelés igazolasara szolgaldé minden harmonizalt szabvanynak, egységes
eldirasnak vagy egyéb alkalmazott modszernek vald megfelelést igazold, ellendrzott
dokumentumok pontos azonositidsa. Az ebben a pontban emlitett informacioknak
hivatkozast kell tartalmazniuk arra vonatkozdan, hogy a szoban forgd igazolas hol
talalhat6 meg a teljes miiszaki dokumentéacion és adott esetben a miiszaki

dokumentécid 6sszefoglaldjan beliil.
5. ELONY-KOCKAZAT ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES
A dokumentécionak informaciot kell tartalmaznia a kovetkezokre vonatkozdan:
a) azl. melléket 1. és 8. pontjdban emlitett elony-kockazat elemzés; valamint

b) az alkalmazott megoldasok ¢és a kockéazatkezelés eredményei az 1. melléket 3.

pontjaban emlitettek szerint.

10728/16 ZSB/is 5
II. MELLEKLET DGB 2C HU



6. TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS

A dokumentacidban fel kell tiintetni minden ellendrzési és validacios vizsgalat és/vagy
tanulmany eredményeit, valamint azok kritikai elemzését, igazolva ezzel, hogy az eszkoz
megfelel az e rendeletben foglalt kovetelményeknek, és kiilondsen az alkalmazando, a

biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek.
6.1. Pre-klinikai és klinikai adatok

a)  vizsgalatok, mint példaul mérnoki, laboratériumi, szimulalt hasznalati vagy allatokon
végzett vizsgalatok eredményei, valamint az eszkoz rendeltetésének
figyelembevételével az eszkdzre vonatkozoan megjelent szakirodalom értékelése
vagy a hasonl6 eszkdzokre vonatkozoan megjelent szakirodalom értékelése az
eszkoz klinikai alkalmazas eldtti biztonsdgossagat és az eldirasoknak vald

megfelelését illetden;

b) azadatok 0sszefoglaloi és a vizsgalati kovetkeztetések mellett részletes tajékoztatas a
vizsgalatok elrendezésére vonatkozodan, teljes vizsgalati vagy tanulmanyi

protokollok, adatelemzési mddszerek, kiillondsen az alabbiak tekintetében:

— az eszkodz biokompatibilitasa, beleértve valamennyi olyan anyag azonositasat,
amely a beteggel vagy a felhasznaloval kozvetlen vagy kozvetett kontaktusba

kertl;

— fizikai, kémiai és mikrobiologiai jellemzés;
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— elektromos biztonsag és elektromagneses kompatibilitas;

— szoftverellendrzés €s -validalas (a szoftver tervezési és fejlesztési folyamatanak
leirasa €s a kész eszkdzben a szoftver validalasanak igazolasa. Ezeknek az
informdcioknak jellemzden tartalmazniuk kell a szoftver végso kiadésa elott a
fejlesztonél, valamint szimulalt vagy valds felhasznaloi kornyezetben végzett
valamennyi ellendrzés, validalas és tesztelés eredményeinek az dsszefoglalasat.
Tartalmazniuk kell tovabba a kiilonb6z6 hardverkonfiguraciok és adott esetben
a gyarto altal biztositott tajékoztatdsban megjeldlt operacids rendszerek leirasat

1s.);
- stabilitas, az eltarthatosagot is beleértve; és
— teljesitoképesség és biztonsdgossag.

Adott esetben a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’

rendelkezéseinek valo megfelelést is igazolni kell.

Amennyiben nem végeztek 1j vizsgalatokat, a dokumentacionak tartalmaznia kell
egy erre vonatkozé indokolast. Ilyen indokolés lehet példaul az, hogy a
biokompatibilitast azonos anyagokon vizsgaltak, amikor ezeket az eszkdz egy olyan
korabbi valtozataba integraltak, amelyet jogszeriien forgalomba hoztak vagy

hasznalatba adtak;

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes
laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazaséra és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozo torvényi, rendeleti €s
kozigazgatési rendelkezések kozelitésérdl (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).
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d)

a klinikai értékelési jelentés és annak naprakésszé tett valtozatai, valamint a klinikai
értékelési terv, a 61. cikk (12) bekezdésében, illetve a XIV. mell€klet A. részében

emlitettek szerint;

a XIV. melléklet B. részében emlitett, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kdvetésre vonatkozo terv és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés
értékelési jelentése, vagy indokolés arra vonatkozodan, hogy a forgalomba hozatal

utani klinikai nyomon kdvetésre miért nem keriilt sor.

6.2. Egyedi esetekben eldirt kiegészitd informacidk

a)

amennyiben egy adott eszkdz — az 1. cikk (8) bekezdésének elsd albekezdésében
emlitettek szerint — szerves részeként olyan anyagot tartalmaz, amely kiilon
hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak értelmében vett gyogyszernek
mindsiilhet, ideértve az emberi vérbdl vagy emberi plazmabol szarmazéd gyogyszert
is, egy erre vonatkozo nyilatkozatot kell tenni. Ebben az esetben a dokumentéaciéban
meg kell jelolni az ilyen anyag forrasat, és az anyag biztonsadgos voltat, mindségét és

hasznossagat értékeld vizsgalatok adatait, figyelembe véve az eszkdz rendeletetését;
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b)

az 1. cikk (6) bekezdése f) €s g) pontjanak értelmében e rendelet hatalya ala tartozo
olyan eszk6zok esetében, amelyeket emberi vagy allati eredetli szoveteknek vagy
sejteknek, illetve ezek szdrmazékainak felhasznalasaval gyartottak, valamint az 1.
cikk (10) bekezdése elsd albekezdésének értelmében e rendelet hatalya ala tartozo
olyan eszkdzdk esetében, amelyek szerves résziikként olyan emberi eredetii
szoveteket vagy sejteket, illetve ezek olyan szarmazékait foglaljak magukban,
amelyeknek az adott eszkoz hatasat kiegészito hatasuk van, egy erre vonatkozo
nyilatkozatot kell tenni. Ebben az esetben a dokumentacioban meg kell jeldlni
minden emberi vagy allati eredetii anyagot, és részletes tajékoztatast kell nyujtani az

I. melléklet 13.1., illetve 13.2. pontjanak valéo megfelelésrdl;

azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok kombinacidibol
allnak, amelyek rendeltetése, hogy az emberi testbe jussanak, és amelyek az emberi
testben felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, a vizsgélatok elrendezésére, teljes
vizsgalati vagy tanulmanyi protokollokra, adatelemzési modszerekre, az adatok
Osszefoglaloira és a vizsgalati kdvetkeztetésekre is kiterjedd részletes tdjékoztatas az

alabbiakkal kapcsolatos tanulmanyok tekintetében:
- felszivodas, eloszlas, anyagcesere és kivalasztas,

—  az emlitett anyagoknak és azok anyagcsere-termékeinek mas eszkdzokkel,
gyogyszerekkel €s egyéb anyagokkal valo lehetséges kdlcsonhatasai az emberi
szervezetben, a célpopulacid és a célpopuldcio orvosi kezelést igényld

allapotanak figyelembevételével,
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- lokalis tolerancia, és

- toxicitas, beleértve az egyszeri dozist toxicitast, az ismételt dozist toxicitast, a
genotoxicitast, a karcinogenitést, valamint a reproduktiv és a fejlodési
toxicitast, az eszkdznek valod expozicié mértékének és jellegének

fiiggvényében.
Ha nem késziiltek ilyen tanulmanyok, azt meg kell indokolni;

d) azl. melléklet 10.4.1. pontjaban emlitett CMR-anyagokat vagy endokrin rendszert
karosito anyagokat tartalmazo eszkdzok esetében a szoban forgoé melléklet 10.4.2.

pontjadban emlitett indokolas;

e) asteril vagy meghatarozott mikrobiologiai allapotban forgalomba hozott eszkzok
esetében a gyartas megfeleld 1épéseihez sziikséges kornyezeti feltételek leirasa. A
steril allapotban forgalomba hozott eszk6zok esetében a csomagolasra, sterilizalasra
¢s a steril allapot fenntartasara alkalmazott modszerek leirasa, ideértve a validaléasi
jelentéseket is. A validalasi jelentésben ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, a

pirogénvizsgalatokra és adott esetben a sterilizald szerek maradékainak vizsgélatara;
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f)  amérési funkcioval rendelkezd, forgalomba hozott eszkdzok esetében azoknak a
modszereknek a leirasa, amelyeket az eldiras szerinti pontossag biztositasa

érdekében alkalmaztak;

g)  haaz eszkoz — a rendeltetésének megfeleld miikodés érdekében — mas eszkdz(6k)hoz
csatlakozik, e kombinéacio/konfiguracio leirasa, annak igazolasaval, hogy megfelel a
biztonsagossagra €s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek,
amikor ilyen mas, a gyart6 altal meghatarozott jellemzdkkel bird eszkdz(6k)hoz

csatlakozik.
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L. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELETRE
VONATKOZO MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 altal a 83—-86. cikknek megfelelden elkészitendd, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkoz6 miiszaki dokumentacidnak atlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetének és

egyértelmiinek kell lennie, €s tartalmaznia kell kiilondsen az e mellékletben ismertetett elemeket.
1.1. A 84. cikknek megfelelden elkészitendd, forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

A gyartonak a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben igazolnia kell, hogy eleget tesz

a 83. cikkben emlitett kitelezettségnek.

a) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben gondoskodni kell a rendelkezésre 4llo

informaciok Osszegytijtésérol és felhasznalasardl, kiillondsen az aldbbiakérol:

— a sulyos varatlan eseményekre vonatkozo6 informaciok, beleértve az idészakos
eszkOzbiztonsagi jelentésekbol szarmazo és a helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedésekre vonatkozo informaciokat is,

— a sulyos vératlan eseménynek nem mindsiilé varatlan eseményekre vonatkozo

feljegyzések és a nemkivanatos mellékhat4dsokra vonatkozé adatok,

— a trendjelentésekbdl szarmazo informaciok,
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— a vonatkozd szak- illetve miiszaki irodalom, adatbazisok és/vagy

nyilvantartasok,

— a felhasznalok, a forgalmazok €s az importdrdk altal adott informaciok,

beleértve a visszajelzéseket és a panaszokat, és

— a hasonl6 orvostechnikai eszkdzokrdl nyilvanosan rendelkezésre allo

informaciok;

b) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben legalabb az alabbiaknak kell

szerepelniiik:

az a) pontban emlitett informaciok dsszegytijtését célzo proaktiv és
szisztematikus eljaras. Az eljarasnak lehetévé kell tennie az eszk6zok
teljesitoképességének pontos jellemzését, valamint az eszkoz dsszehasonlitasat

a piacon elérhetd hasonlé eszkozokkel,
— az Osszegyljtott adatok értékelésére iranyuld hatékony és megfeleld modszerek
¢s eljarasok,

— megfeleld mutatdk és kiiszobértékek, amelyeket az 1. melléklet 3. pontjaban
emlitett elény-kockazat elemzés €s kockazatkezelés folyamatos ujraértékelése

soran kell hasznalni,

— a panaszok kivizsgaldsat és a piaci vonatkozasu tapasztalatok elemzését célzéd

hatékony ¢és megfelelé modszerek €s eszkozok,
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