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Targy: Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az

orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositasarol

Mellékelten tovabbitjuk a delegacidknak az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendeletjavaslat
preambulumbekezdéseinek és cikkeinek egységes szerkezetbe foglalt szovegét, amelyet a
luxemburgi elndkség egy altalanos megkozelités véglegesitése céljabol készitett, igy téve teljessé a

Tanacs (EPSCO) 2015. junius 19-1 iilésén kialakitott részleges altalanos megkozelitést.

A bizottsagi javaslatba beillesztett 0j szovegrészeket félkover, dolt betlitipus, a torolt

szovegrészeket [...] jelzi.

A kovetkezo oldalon technikai jellegii megjegyzések olvashatok.
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Az ebben a dokumentumban szerepld szoveget a delegaciok a WK 75/2015
(preambulumbekezdések) és a WK 64/2015 REV 1 dokumentummal modositott WK 57/2015
(cikkek) dokumentumban kaptak kézhez.

Ennek a mddositott valtozatnak a tartalma megegyezik az eredeti dokumentuméval, azzal a
kiilonbséggel, hogy:

1) a modositott dokumentum nyilvanos;

2)  amédositott dokumentum az Allandé Képvisel6k Bizottsiaga és a Tanacs elé keriil;

3) akorabbi formazasi hibak egy részét mar kijavitottak.
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MELLEKLET

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozast széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre €s kiillondsen annak 114. cikkére és 168.
cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valo tovabbitasat kdvetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére’,

a Régiok Bizottsagaval [...] folytatott konzultdiciét kévetden®,

[.1°

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) Az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zdkre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok
kozelitésérol sz610, 1990. jinius 20-i 90/385/EGK tanacsi iranyelv* és az orvostechnikai
eszkdzokrdl sz016, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tanécsi iranyelv® képezi az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoktdl eltérd orvostechnikai eszkozokre vonatkozo unios
szabalyozasi keretet. Ezeket az irdnyelveket azonban alapvetden feliil kell vizsgalni az
orvostechnikai eszk6zok olyan megalapozott, atlathato, kiszamithato és fenntarthatd
szabalyozasi keretének kialakitasa érdekében, amely az innovacid tdmogatasaval egyidejlileg

magas szintli biztonsagot és egészségvédelmet biztosit.

HLCI[...]. [...], [...]- o.

[...] A Régidk Bizottsdga gy dontott, hogy nem nyilvanit véleményt.
[...] A (70a) preambulumbekezdés valtotta fel.

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

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

N AW N -
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2

3)

“4)

)

E rendelet célja az egészségvédelem magas szintjébol kiindulva a belsé piac zokkendmentes
miikddésének biztositasa az orvostechnikai eszkdzdk tekintetében. Ez a rendelet tovabba
magas szintli mindségi és biztonsdgossagi eldirasokat allapit meg az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozoan, hogy megfeleljen az ezen termékek biztonsdgossagaval kapcsolatos
altalanos elvarasoknak. A rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkitiizés
megvalositasara, amelyek elvalaszthatatlanok egymastol, és egyik sincs a masiknak
alarendelve. Az EUMSZ 114. cikkét illetden ez a rendelet harmonizélja az orvostechnikai
eszk6zok és tartozékaik forgalomba hozataldnak és hasznalatbavételének szabalyait az unios
piacon, amelyek ezéltal élvezhetik az aruk szabad mozgéasanak elvébdl fakado elénydket. Az
EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illetden ez a rendelet az emlitett
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozdan magas szintli mindségi és biztonsagossagi eldirdsokat
allapit meg, tobbek kozott annak eldirasaval, hogy a klinikai vizsgalatokbdl nyert adatoknak
megbizhatoknak és megalapozottaknak kell lenniiik, tovabba hogy gondoskodni kell a klinikai

vizsgélatokban részt vevd vizsgalati alanyok biztonsaganak védelmérol.

A jelenlegi szabalyozasi megkozelités kulcselemeit, mint példaul a bejelentett szervezetek
feligyeletét, a megfeleldségértékelési eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és a klinikai
értékelést, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet jelentésen meg kell erdsiteni, ezzel
parhuzamosan pedig az egészség €s biztonsag javitasa érdekében olyan rendelkezéseket kell
bevezetni, amelyek az eszkdzokkel kapcsolatban biztositjak az atlathatosagot és a

nyomonkdvethetdséget.

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozdéan nemzetko6zi szinten — kiilondsen a Globalis
Harmonizéacidos Munkacsoport (GHTF) és az erre alapul6 kezdeményezés, az orvostechnikai
eszk6zok szabalyozoinak nemzetkozi foruma keretében — kidolgozott iranymutatasokat a
lehet6 legnagyobb mértékben figyelembe kell venni, kiilonosen az egyedi eszkdzazonositora,
a biztonsagossagra ¢és teljesitOképességre vonatkoz6 altalanos kovetelményekre, a miiszaki
dokumentécidra, az osztalyozasi kritériumokra, a megfelel0ségértékelési eljarasokra és a
klinikai vizsgéalatokra vonatkoz6 rendelkezésekben, a szabalyozasok globalis szintii
kozelitésének eldsegitése érdekében, ami vilagszerte hozzajarul a magas szintli biztonsag

védelméhez és megkonnyiti a kereskedelmet.

A 90/385/EGK iranyelv hatdlya ala tartozo aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzoket és a
93/42/EGK iranyelv hatalya ala tartoz6 mas orvostechnikai eszkdzoket torténelmi okokbdl két
kiilon jogi aktus szabélyozza. Az egyszeriisités érdekében a két tobbszordsen modositott
iranyelvet egyetlen jogi aktussal kell felvaltani, amely az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszk6zokon kivil az 0sszes orvostechnikai eszkozre alkalmazando.
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(6)

(7

®)

(8a)

]

E rendelet hatalyat egyértelmiien el kell hatdrolni az olyan termékekre vonatkozé mas unids
harmonizécios jogszabalyok hatalyatol, mint példaul az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zok, a gyogyszerek, a kozmetikai termékek és az élelmiszerek. Az élelmiszerjog
altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
1étrehozasardl és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozoé eljarasok megallapitasarol szolo, 2002.
januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet® ezért modositani kell, hogy

az orvostechnikai eszkdzok kikeriiljenek a hatalya alol.

A tagallamok feleldssége kell, hogy legyen annak eseti alapon vald eldontése, hogy egy adott
termék a rendelet hatalya ala tartozik-e vagy sem. A Bizottsag sziikség esetén sajdt
kezdeményezésére eseti alapon eldontheti, hogy egy adott termék az orvostechnikai
eszkdznek vagy az orvostechnikai eszkdz tartozékanak fogalommeghatarozasa ala tartozik-e.

A Bizottsag ilyen dontést valamely tagdllam kelléen megindokolt kérésére is hozhat.

Mivel néhany esetben nehéz kiilonbséget tenni az orvostechnikai eszkdzok és a kozmetikai
termékek kozott, a kozmetikai termékekrol szolo, 2009. november 30-1 1223/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendeletbe’ is be kell vezetni annak lehetdségét, hogy egy

adott termék szabalyozasi statuszardl unids szintli dontést lehessen hozni.

6
7

HL L 31.,2002.2.1., 1. o.
HL L 342.,2009.12.22., 59. o.
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(9) A gyogyszer vagy gyogyhatasu anyag és egy orvostechnikai eszkoz egyiittesébol allo
termékeket vagy ez a rendelet, vagy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi
kodexérdl szo16, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv®
szabalyozza. Biztositani kell, hogy a forgalomba hozatal el6tti értékelés sordn folytatott
konzultaciok és az ilyen, gyogyszer vagy gyogyhatasu anyag €s orvostechnikai eszkoz
egyiittesébal allo termékekkel kapcsolatban el6fordulo vigilancia-esetekrol folytatott
informdciocsere tekintetében a két jogi aktus kozott megfeleld kdlesonhatas alakuljon ki.
Olyan gyogyszer esetében, amelynek egy része orvostechnikai eszkdz, a forgalombahozatali
engedélyezéssel Osszefliggésben megfelelden értékelni kell, hogy az eszkdz megfelel-e a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek. A

2001/83/EK iranyelvet ezért modositani kell.

8 HL L 311.,2001.11.28., 67. o.
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(10) Az életképtelen vagy életképtelenné tett emberi szovetek vagy sejtek [...] szdarmazékainak
felhasznalasaval gyartott bizonyos termékek tekintetében hianyosak az unios jogszabalyok,
kiilondsen a fejlett terapids gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyely és a
726/2004/EK rendelet modositdasarol szolo, 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet’, valamint az emberi szovetek és sejtek adomadnyozdsadra,
gylijtésére, vizsgdlatara, feldolgozdasdara, megorzésére, tarolasdra és elosztdsdra vonatkozo
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvlo. LM [ 1" [...] Az emlitett szdrmazékokat

felhasznalo ilyen késztermékeket e rendelet hatalya ala kell vonni, feltéve hogy megfelelnek

az orvostechnikai eszkoz fogalommeghatarozasanak, vagy e rendelet hatdlya ala tartoznak.

[.]

®  HLL324.,2007.12.10., 121. o.
10 HL L 102.,2004.4.7., 48. o.
E [...]

[...]
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(1D

(12)

(13)

Ennek a rendeletnek ki kell terjednie bizonyos olyan [...] termékcsoportokra is, amelyek a
gyarto szerint kizardlag esztétikai vagy mas, nem orvosi célokat szolgalnak, de amelyek
miikodésiik és kockazati profiljuk tekintetében hasonlitanak az orvostechnikai eszk6z6khoz.
Annak érdekében, hogy a gyartok igazolni tudjak az ilyen termékek megfeleloségét, a
Bizottsagnak egységes eldirdasokat kell elfogadnia az ilyen termékek vonatkozdsaban
legaldabb a kockazatkezelés, valamint a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelmények alkalmazdsdra, tovabba az ilyen termékekre alkalmazando klinikai
vizsgalatokra és klinikai értékelésre vonatkozoan. Ezeket az egységes eloirdasokat
kifejezetten a nem orvosi célu termékek csoportjara vonatkozoan kell kidolgozni, és azok

nem haszndlhatok fel a hasonlo, de orvosi célu eszkozok megfeleloségének értékeléséhez.

Hasonldan azon termékekhez, amelyek életképes emberi vagy allati szoveteket vagy sejteket
tartalmaznak, és amelyek egyértelmiien ki vannak zarva a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelv, és igy e rendelet hatalya alol is, egyértelmiivé kell tenni, hogy azok a termékek sem
tartoznak ennek a rendeletnek a hatdlya ala, amelyek a termék rendeltetésének megvaldsitasa

vagy tamogatdsa céljabol més eredetli [...] életképes bioldgiai anyagokat haszndlnak fel.

Az orvostechnikai eszk6zokhoz hasznalt nanoanyagok kockézatainak €s eldnyeinek
tudomanyos megitélése még bizonytalan. Az egészségvédelem magas szintjének, az druk
szabad mozgésanak és a gyartok szdmara a jogbiztonsag garantalasanak érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol sz61o, 2011. oktdber 18-i1 2011/696/EU bizottsagi
ajanlas" alapjan be kell vezetni a nanoanyagok egységes fogalommeghatarozasat, mégpedig
kell6képpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a fogalommeghatarozast hozza lehessen igazitani a
tudomanyos és miiszaki fejlédéshez, tovabba a szabalyozas abbdl kovetkezd unios és
nemzetkozi szintl fejlodéséhez. Az orvostechnikai eszkozok kialakitasa és gyartasa soran a
gyartoknak kiilonos gondossaggal kell eljarniuk, amikor olyan nanorészecskéket hasznalnak
fel, amelyek az emberi szervezetbe is bekeriilhetnek, és ezeken az orvostechnikai eszk6zokon

a lehet6 legszigoribb megfeleldségértékelési eljarast kell elvégezni.

13

HL L 275.,2011.10.20., 38. o.
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(14) Az elektromagneses Osszeférhetdségre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérol és a
89/336/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2004. december 15-1 2004/108/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'® [...]'® ltal érintett szempontok az orvostechnikai
eszk0zok biztonsagossagara és teljesitoképességére vonatkozo altalanos kovetelmények
szerves részét képezik. Ebbdl kifolyolag ezt a rendeletet [...] az emlitett iranyelvvel

Osszefiiggésben lex specialisnak kell tekinteni.

(15) E rendeletnek az ionizal6 sugarzast kibocsatd orvostechnikai eszk6zok kialakitasara és
gyartasara vonatkozoan is meg kell hatdroznia kovetelményeket, de e rendelet nem érintheti
az ionizdlo sugdrzds miatti sugdrterhelésbol szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet
szolgalo alapvetd biztonsagi eloirasok megallapitdsarol, valamint a 89/618/Euratom, a
90/641/Euratom, a 96/29/Euratom, a 97/43/Euratom és a 2003/122/Euratom iranyely
hatdlyon kiviil helyezésérél szolé, 2013. december 5-i 2013/59/Euratom tanicsi iranyelv'®

alkalmazasat, [...]"7 [...]" mely iranyelvnek masok a célkitiizései.

aey [.1° [..7%

4 HL L 390.,2004.12.31., 24. o.

A

1 HLLI3.,2014.1.17., 1. o.
17
[.

19 L
[
[

—_
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(17)

(18)

Egyértelmiivé kell tenni, hogy a miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd
informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szol6, 1998. junius 22-1 98/34/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv?' értelmében informacios tarsadalommal dsszefiiggé
szolgéaltatasok utjan az Unidban €16 személyek rendelkezésére bocsatott orvostechnikai
eszkdzoknek, tovabba az Unioban €16 személyek szamara diagnosztikai vagy terapias
szolgaltatas nyujtasa céljabol, kereskedelmi tevékenység keretében hasznalt eszkozoknek |...]
a termék Uniodban torténd forgalomba hozatalakor vagy a szolgaltatas Unidban torténd

nyujtasakor meg kell felelniiik e rendelet kovetelményeinek.

[.]

(18a) Egyértelmiivé kell tenni, hogy azok a szoftverek, melyeket a gyarto kifejezetten az

(19)

orvostechnikai eszkoz fogalommeghatdrozasaban szerepld egy vagy tobb orvosi célra
torténd felhaszndldsra szan, onmagukban is orvostechnikai eszkoznek mindsiilnek, mig az
dltalanos célu szoftverek — még akkor is, ha egészségiigyi ellatasi kornyezetben alkalmazzak
Oket —, valamint a jollét javitasat célzo alkalmazdasokhoz késziilt szoftverek nem mindsiilnek
orvostechnikai eszkoznek. Az, hogy a szoftver estkoznek vagy tartozéknak mindsiil-e,

fiiggetlen annak helyétol, illetve a szoftver és az eszkoz kozotti kapcsolat tipusatol.

Mivel a szabvanyositas fontos szerepet jatszik az orvostechnikai eszk6zok teriiletén, célszert,
hogy a gyartok az eurdpai szabvanyositasrél szol6 (EU) [.../...] rendeletben®?
meghatarozottak szerinti harmonizalt szabvanyoknak valo megfeleléssel igazolhassak, hogy
megfelelnek a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelményeknek, valamint mas jogi, példaul a mindségiranyitasra és a kockéazatkezelésre

vonatkozo6 kovetelményeknek.

21

22

HL L 204., 1998.7.21., 37. 0., az 1998. julius 20-1 98/48/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel (HL L 217., 1998.8.5., 18. 0.) modositott iranyelv.
HLLI[...].,[...], [...]- o.
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(20)

@2y

(22)

(23)

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo, 1998. oktober 27-1 98/79/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv? lehetévé teszi a Bizottsag szamara, hogy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdk bizonyos kategoriaira vonatkozdan egységes miiszaki
eldirasokat fogadjon el. A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy azokon a teriileteken,
amelyeken nem léteznek harmonizalt szabvanyok, vagy azok nem elégségesek, olyan [...]
eldirasokat hatarozzon meg, amelyek eszkdzként szolgalnak a biztonsdgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozé altaldnos kdvetelményeknek, valamint a klinikai vizsgdlatokra
és a klinikai értékelésre és/vagy a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre

vonatkozo kovetelményeknek vald megfeleléshez.

Az orvostechnikai eszkdzok teriiletén alkalmazando, [...] magdra az eszkozre, az eszkozok
forgalmazdsdra, a gazdasagi szereplokre, a felhasznalokra és az egyedi eljarasokra, a
megfeleloségértékelésre, a klinikai vizsgalatokra és a klinikai értékelésekre, |...] a
vigilanciara és a piacfeliigyeletre, a szabvanyokra és az egyéb miiszaki eloirasokra
vonatkoz6 fogalommeghatarozasokat a jogbiztonsadg novelése érdekében 6ssze kell hangolni

az uniods és nemzetkdzi szinten bevett gyakorlattal.

Az orvostechnikai eszkdzokre alkalmazandé szabalyokat adott esetben 6ssze kell hangolni a
termékek forgalmazéasara vonatkoz6 1j jogszabalyi kerettel, amely a termékek forgalmazéasa
tekintetében az akkreditalés és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasardl és a 339/93/EGK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szo616, 2008. julius 9-1 765/2008/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletbb’l“, tovabba a termékek forgalomba hozatalanak k6zos keretrendszerérol,
valamint a 93/465/EGK tandcsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2008. julius 9-1
768/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozatbol* ll.

A 765/2008/EK rendeletben eldirt, az unids piacra belépd termékek unids piacfeliigyeletére és
ellendrzésére vonatkozo6 szabdlyokat alkalmazni kell az e rendelet hatdlya al4 tartozo
orvostechnikai eszkozokre és tartozékaikra is, de ez nem akadéalyozza meg a tagallamokat

abban, hogy az emlitett feladatok elvégzésére maguk valasszak ki az illetékes hatosagokat.

23
24
25

HL L 331., 1998.12.7., 1. o.
HL L 218.,2008.8.13., 30. o.
HL L 218.,2008.8.13., 82. o.
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(24) A termékek forgalmazasara vonatkozo 1ij jogszabalyi keretre [...] épitve helyénvalo
egyértelmiien meghatarozni a kiilonb6z6 gazdasagi szerepldk, tobbek kozott az importorok és
a forgalmazok altalanos kotelezettségeit, mindezt az e rendelet egyes részeiben eldirt egyedi
kotelezettségek sérelme nélkiil, és azzal a céllal, hogy a relevans szerepldk szamara
érthetdbbé valjanak a jogi kovetelmények és ezaltal jobban tiszteletben tartsak a jogszabalyi

rendelkezéseket.

(24a) E rendelet alkalmazdsdaban a forgalmazoi tevékenység az orvostechnikai eszkozok

beszerzését, birtokban tartdsat és szolgadltatdsat foglalja magaban.

(25) A gyartok tobb kotelezettségét, mint példaul a klinikai értékelést vagy a vigilancia-jelentést,
amelyet a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvnek csak a mellékletei tartalmaztak, |[...]
alkalmazasuk megkonnyitése érdekében be kell illeszteni ennek a rendeletnek a rendelkezd

részébe.

(26) Annak biztositasa érdekében, hogy a sorozatgyartott orvostechnikai eszk6zok folyamatosan
megfeleljenek e rendelet kdvetelményeinek, valamint hogy az ilyen orvostechnikai eszkdzok
hasznalatabol szdrmaz6 tapasztalatot a gyartasi folyamatban figyelembe lehessen venni,
valamennyi gyartonak rendelkeznie kell egy mindségiranyitasi rendszerrel és egy forgalomba
hozatal utani feliigyeleti [...] rendszerrel, melyeknek aranyosnak kell lenniiik az
orvostechnikai eszk6z kockazati osztalyaval és tipusaval. Emellett az orvostechnikai
eszkozokkel osszefiiggo kockdzatok lehetd legkisebbre csokkentése, illetve az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos varatlan események megelozése érdekében a gydrtoknak létre kell
hozniuk egy kockazatkezelési rendszert, valamint egy olyan rendszert, amely a varatlan

események és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentésére szolgdl.

(27) Biztositani kell, hogy az orvostechnikai eszk6zok gyartasanak feliigyeletét és ellendrzését,
valamint az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo, forgalomba hozatal utani feliigyeletet és
vigilancia-tevékenységeket a gyarto szervezetén beliil a szabdlyoknak valo megfelelés
biztositasaert felelos olyan személy végezze, aki megfelel a minimalis képesitési

feltételeknek.
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(28)

Azon gyartok esetében, amelyek nem rendelkeznek székhellyel az Unioban, a meghatalmazott
képviseld kulcsszerepet jatszik az emlitett gyartok altal eldallitott orvostechnikai eszk6zok
megfeleldségének biztositasaban, tovabba az Unidban székhellyel rendelkezd kapcsolattartd
szerepét betdltve. A meghatalmazott képviseld feladatait irdsos megbizasban kell rogziteni
[...]. Ami a meghatalmazott képviselok szerepét illeti, a veliik szemben tamasztott
minimumkodvetelményeket egyértelmiien meg kell hatarozni, ideértve azt a kdvetelményt is,
mely szerint a rendelkezésére kell 4llnia egy olyan személynek, aki megfelel bizonyos
minimalis képesitési feltételeknek, amelyeknek hasonloknak kell lenniiik a gyart6 szervezetén
belill [...] a szabdlyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személlyel szemben

tamasztott kovetelményekhez |[...].

(28a) Ha egy klinikai vizsgalat soran a vizsgalati alanynak okozott kar a vizsgadlo vagy a megbizo

(29)

(30)

polgari jogi vagy biintetdjogi felelosségre vonhatosdagahoz vezet, ilyen esetben a felelosségre
vonhatosag feltételeire — beleértve az ok-okozati kérdéseket, valamint a kar és a szankciok

mértékét — a nemzeti jog az iranyado.

A gazdasagi szereplOkre haruld kotelezettségek tekintetében a jogbiztonsag garantalasa
érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy forgalmazo, importér vagy mas személy mikor

tekinthetd egy adott orvostechnikai eszk6z gyartojanak.

A mar forgalomba hozott termékek parhuzamos kereskedelme az EUMSZ 34. cikke alapjan a
belsé piacon beliil jogszerli kereskedelmi forma, figyelembe véve az EUMSZ 36. cikkében
eldirt, az egészségvédelemmel és biztonsaggal, valamint a szellemi tulajdonjog védelmével
kapcsolatos korlatozasokat. Ennek az elvnek az alkalmazéasat azonban a tagallamokban
kiilonbozoképpen értelmezik. Ebben a rendeletben ezért rogziteni kell a feltételeket,
kiilondsen az ujracimkézés €s ujracsomagolas kovetelményeit, figyelembe véve az Europai
Birosag itélkezési gyakorlatat®® mas relevans agazatokban, valamint az orvostechnikai

eszkozok terén alkalmazott bevalt gyakorlatokat.

26

A Birésag 2011. jalius 28-1 itélete a C-400/09. és C-207/10. sz. egyesitett ligyekben.
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31 R Egyszer hasznalatos eszkozoket az e rendeletben meghatarozott

(32)

kovetelményeket betartva lehet ujrafeldolgozni és tovabb haszndlni, és csak abban az
esetben, ha erre a nemzeti jog lehetdséget ad. |...] Egyszer hasznalatos eszkdznek az Union
beliili tovabbi hasznalat céljabdl térténd Gjrafeldolgozasa esetén az ujrafeldolgozot kell az
ujrafeldolgozott eszkdz gyartdjanak tekinteni. Ettol eltérve a tagallamok dionthetnek ugy,
hogy az egyszer haszndlatos eszkiozok egészségiigyi intézményen beliili ujrafeldolgozdsa és
ujboli hasznadlata esetében eltéréseket engedélyeznek a gydrto e rendeletben eloirt
kotelezettségeitol. Foszabalyként ez kizdarolag abban az esetben engedélyezett, ha elfogadtak
megfelelo egységes eloirdsokat, tovabba ha létezik az ezen eszkozok ujrafeldolgozdsdra
ténylegesen alkalmazott olyan megfelelé nemzeti szabdlyozas, amely a megfelelo eredeti
egyszer haszndlatos eszkozével legalabb azonos szintii biztonsdagot garantdl. Mindez
vonatkozik arra az esetre is, ha az ujrafeldolgozast az egészségiigyi intézmény nevében

kiilso ujrafeldolgozo végzi.

A beiiltetett eszkozzel rendelkezd betegek szamara meg kell adni a beiiltetett eszkozzel
kapcsolatos azon alapvet6 informaciokat, amelyek segitségével az eszkdz azonosithato, illetve
amelyek kiterjednek minden sziikséges figyelmeztetésre és meghozand6 ovintézkedésre,
példaul arra, hogy az eszk6z kompatibilis-e bizonyos diagnosztikai eszkozokkel vagy

biztonsagi ellendrzésekre hasznalatos atvilagité berendezésekkel.

27
28

[...]
[...]
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(33) Az orvostechnikai eszk6zokon rendszerint fel kell tiintetni a CE-jelolést, jelezve az e
rendeletnek vald megfelelést, hogy ezéltal lehetdvé valjon az Unidn beliili szabad mozgasuk
¢és rendeltetésiiknek megfelel hasznalatbavételiik. A tagallamok az ebben a rendeletben el6irt
kovetelményekkel kapcsolatos okokbol nem akaddlyoztathatjak az ilyen termékek forgalomba

hozatalat vagy hasznalatbavételét.

(34) Az orvostechnikai eszk6zok a nemzetkdzi itmutatasokon alapuld egyedi eszkdzazonositod
rendszer (UDI) segitségével nyomon kovethetdvé valnak, aminek kdvetkeztében varhatoan
jelentésen javul majd az orvostechnikai eszkdzok forgalomba hozatal utani biztonsagossaga,
koszonhetden a vératlan események megfelelobb bejelentésének, a célirdnyos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedéseknek és az illetékes hatdsagok altal végzett figyelemmel
kisérési tevékenységek javulasanak. A nyomonkdvethetdség egyuttal az orvosi hibak
csokkenéséhez és a hamisitott eszkdzok elleni kiizdelemhez is segitséget nyujthat. Az egyedi
eszkdzazonositod rendszer hasznélata tovabba varhatdan az [...] egészségiigyi intézmények

beszerzési politikajat és készletkezelését is javitja.

(34a) Az egyedi eszkozazonosito rendszert a rendelésre késziilt eszkozok kivételével valamennyi
forgalomba hozott orvostechnikai eszkozre alkalmazni kell, és annak nemzetkozileg
elismert elveken, ezen beliil olyan fogalommeghatdrozdsokon kell alapulnia, amelyek
osszeegyeztethetok a [0 kereskedelmi partnerek altal alkalmazottakkal. E rendeletben
részletes szabdlyokat kell megdllapitani annak érdekében, hogy az eurdpai egyedi

eszkozazonosito rendszer e rendelet alkalmazasanak kezdetére miikodoképessé valjon.

(35) Az atlathatdsag és a jobb tdjékoztatas elengedhetetlen a kozérdeket szem elott tartva a
népegészség védelméhez, tovabba ahhoz, hogy a betegek és az egészségligyi szakemberek
megalapozott dontéseket tudjanak hozni, a szabalyozasi dontéshozatal szilard alapra keriiljon,

¢s kialakuljon a szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom.

(35a) Az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjanak (Eudamed) a miikodését
megkonnyitendo, az orvostechnikai eszkozok nomenklaturdjdt téritésmentesen a gyartok és
mds olyan természetes vagy jogi személyek rendelkezésére kell bocsatani, akik/amelyek e
rendelet értelmében kotelesek az emlitett nomenklaturdt haszndlni. Emellett e
nomenklaturdt a lehetd legnagyobb mértékben mdas érdekelt feleknek is téritésmentesen kell

a rendelkezésére bocsatani.
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(36)

(37)

Kulcsfontossagt szempont egy olyan kozponti adatbazis 1étrehozéasa, amely integralja a
kiilonboz6 elektronikus rendszereket [...], hogy Osszegytijtse €s kezelje a forgalomban 1évo
orvostechnikai eszk6zokkel €s a relevans gazdasagi szereplokkel, a megfeleloségértékelés
bizonyos szempontjaival, a bejelentett szervezetekkel, a tanusitvanyokkal, a klinikai
vizsgalatokkal, a vigilanciaval €s a piacfeliigyelettel kapcsolatos informaciokat. Az adatbazis
célja az altalanos atlathatdsag fokozasa, a gazdasagi szerepldk, a bejelentett szervezetek,
illetve a megbizok ¢€s a tagallamok kozotti, valamint a tagdllamok egymas kozotti, tovabba a
tagallamok és a Bizottsag kozotti informaciddramlés ésszerisitése és megkonnyitése, hogy el
lehessen keriilni a jelentéstételi kovetelmények megtobbszorozodését, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinaciot. A belsd piacon mindezt csak unios szinten lehet hatékonyan
biztositani, ezért a Bizottsagnak az orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbankjarol szolo,
2010. aprilis 19-1 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal® létrehozott, az orvostechnikai
eszk6zok eurdpai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell fejlesztenie, és megfelelden kell

kezelnie.

Az Eudamed forgalmazott eszkdzdkre, relevans gazdasagi szereplokre és tantsitvanyokra
vonatkoz6 elektronikus rendszereinek lehetové kell tenniiik, hogy a nyilvanossag megfeleld
tajékoztatast kapjon az unids piacon forgalmazott eszk6zokrol. A klinikai vizsgalatok
elektronikus rendszerének a tagallamok kozotti egyiittmiikodés eszkozeként kell szolgalnia,
lehetdvé téve a megbizok szamdra, hogy dnkéntes alapon tobb tagallamra vonatkozo
Osszevont kérelmet nyujtsanak be, és [...] e rendszeren keresztiil jelentsék be a stlyos
nemkivanatos eseményeket, az eszkozhibakat és a vonatkozo frissitéseket. A vigilancia
elektronikus rendszerének lehetdvé kell tennie, hogy a gyartok bejelentsék a stilyos vératlan
eseményeket és mas bejelentendd eseményeket, és tdAmogathassak az [...] illetékes hatosagok
altal végzett értékelésiik koordinacidjat. A piacfeliigyelet elektronikus rendszerének az

illetékes hatdsagok kozotti informacidcsere eszkdzeként kell szolgélnia.

29

HL L 102.,2010.4.23., 45. o.
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(38) Az Eudamed elektronikus rendszerein keresztiil 0sszegytijtott és kezelt adatokat illetéen a
személyes adatoknak a tagéllamokban a tagallami illetékes hatosagok, kiillondsen a
tagallamok altal kijelolt fliggetlen hatésagok feliigyelete mellett végzett kezelésére a
személyes adatok feldolgozéasa vonatkozasaban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol sz61o, 1995. oktober 24-1 95/46/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv’’ alkalmazand6. A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésére, amelyet a
Bizottsag az eurdpai adatvédelmi biztos felligyelete mellett végez, a személyes adatok
kozosségi intézmények és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad aramlasarél szolo, 2000. december 18-i
45/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®’ alkalmazando. A 45/2001/EK rendelet 2.
cikkének d) pontja értelmében az Eudamed és elektronikus rendszerei adatkezeldjének a

Bizottsagot kell kijelolni.

(39) [...] A IIL. osztalyba tartozo orvostechnikai eszkdzok és beiiltetheto eszkozok esetében a
gyartoknak egy nyilvanosan elérhetd dokumentumban 6ssze kell foglalniuk az eszkoz 6
biztonsagossagi ¢€s teljesitoképességbeli szempontjait, valamint a klinikai értékelés

eredményeit.

(39a) A biztonsdagossdgra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalonak tartalmaznia
kell mindenekelott az eszkoznek a diagnosztikai vagy terdpids lehetoségek sordaban elfoglalt
helyét, figyelembe véve az eszkoznek az egyéb alternativ diagnosztikai vagy terdpids
eszkozokkel dsszehasonlitasban késziilt klinikai értékelését, valamint azokat a sajdtos
feltételeket, amelyek mellett az eszkoznek és alternativainak az alkalmazdsa fontolora

veheto.

(40) A bejelentett szervezetek megfeleld miikddése elengedhetetlen az egészség €s a biztonsag
magas szintli védelmének és a polgarok rendszerbe vetett bizalmanak biztositdsdhoz. A
bejelentett szervezetek tagallamok altali, részletes és szigoru kritériumok szerinti kijelolését

¢és figyelemmel kisérését ezért unios szinten ellendrizni kell.

3 HLL281.,1995.11.23.,31. 0.
3 HLLS.,2001.1.12, 1. 0.
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(40a) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak kritikai értékelést kell készitenie
arrdl, hogy a bejelentett szervezet miként végezte el a gydrté miiszaki dokumentdcidjanak
és klinikai értékelési dokumentdciojanak az ellenorzését; ennek az értékelésnek — amely a
bejelentett szervezetek tevékenységének feliigyeletére és figyelemmel kisérésére vonatkozo
kockazatalapu megkozelités része — a vonatkozo dokumentdaciobdol kivalasztott mintan kell

alapulnia.

s

elore be nem jelentett [...] helyszini [...] ellendrzések és az orvostechnikai eszk6zok fizikai
vagy laboratériumi vizsgalatanak végzéséhez valo jogukat és kotelezettségiiket is — annak
biztositasa érdekében, hogy a gyartok az eredeti tantsitvany kiadasa utdn is folyamatosan

megfeleljenek az eléirdsoknak.

(41a) Annak érdekében, hogy dtlathatobba viljon a bejelentett szervezetek nemzeti hatésagok
dltali feliigyelete, a felelds hatosdgoknak kiozzé kell tenniiik az orvostechnikai eszkozokért
felelos bejelentett szervezetek értékelésére, kijelolésére és figyelemmel kisérésére vonatkozo
rendelkezéseikkel kapcsolatos informdciokat. A bevalt igazgatdsi gyakorlattal osszhangban
a nemzeti hatosagnak naprakészen kell tartania ezt az informdciot, kiilonosen az eljarasok

relevadns, jelentds vagy lényeges vdltozdsainak jelzése érdekében.

(41b) Kiilonos tekintettel az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi elldtds szervezésére és
nyujtasdara vonatkozo tagadllami felelosségre, a tagallamok az ezen rendeletben nem
szabdlyozott kérdések tekintetében tovabbi kovetelményeket dllapithatnak meg a
teriiletiikon székhellyel rendelkezo, eszkozok megfeleloségértékelésének elvégzésére kijelolt
bejelentett szervezetekkel szemben. Ez a lehetdség nem érinti a bejelentett szervezetekre és a
bejelentett szervezetekkel szembeni egyenld bandasmaodra vonatkozo, specifikusabb

horizontdlis unios jogszabalyokat.
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(42)

A [...] I1L. osztdlyba tartozo, beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok esetében a hatésagokat |...]
értesiteni kell az olyan eszk6zokrol, amelyeken megfeleldségértékelési eljarast kell végezni,
[...] és [...] szakértdi bizottsdagokat kell felkérni arra, hogy vizsgaljak meg a bejelentett
szervezetek altal a klinikai adatokon elvégzett elozetes értékelést. A klinikai értékelésre
vonatkozo konzultacionak a magas kockazatu orvostechnikai eszkozok harmonizalt
értékelését kell eredményeznie, a klinikai szempontokkal kapcsolatos szakismeretek
megosztasdval, tovabba a konzultdcios folyamatban érintett eszkozkategoriakra vonatkozo

egységes eloirdasok kidolgozdsaval. |...]

(42a) A 111. osztdlyba tartozo eszkozok esetében a gydrto onkéntes alapon konzultdaciot folytathat

(43)

egy szakértoi bizottsaggal a klinikai fejlesztési stratégidjarol és a klinikai vizsgalatokra

vonatkozo javaslatokrol.

Kiilonosen a megfeleldségértékelési eljarasok céljabol a nemzetkozi gyakorlatnak
megfelelden az orvostechnikai eszkdzoket tovabbra is négy termékcsoportba kell sorolni. Az
osztalyozasi szabalyokat, amelyek az emberi test sebezhetdségén alapulnak, és figyelembe
veszik az eszk6zok miszaki kialakitdsaval és gyartasaval jaro esetleges kockazatokat, hozza
kell igazitani a miiszaki fejlédéshez, valamint a vigilanciabol €s a piacfeliigyeletbdl levont
tapasztalatokhoz. A 90/385/EGK irdnyelvben eldirt biztonsagi szint fenntartasa érdekében az
aktiv betiltethetd orvostechnikai eszk6zoket és tartozékaikat a legmagasabb kockazati

osztalyba kell sorolni.
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(43a) Az invaziv eszkozokre alkalmazott szabdlyok nem vették megfelelden figyelembe az emberi
testbe bevezetésre keriilo termékek invazivitasanak mértékét és e termékek esetleges
toxicitasdt. Annak érdekében, hogy az anyagalapu orvostechnikai eszkozok esetében
megfelelo, kockazatalapu osztalyozast lehessen megvalositani, ezen eszkoztipusok esetében
egyedi osztilyozasi szabdlyokat kell bevezetni. Az osztalyozdsi kritériumoknak figyelembe
kell venniiik egyrészt azt, hogy az eszkoz az emberi testben vagy az emberi test feliiletén hol
fejti ki tevékenységét, illetve hol keriil bevezetésre vagy alkalmazdsra, masrészt pedig azokat
az eseteket is, amikor az anyag szisztémads felszivoddsa vagy az anyagcseréjébol szarmazo

termék(ek) jelenléte figyelheto meg.

(44) Az 1. osztalyba tartozo6 eszkdzokre vonatkozo megfeleldségértékelési eljarast altalanos
szabalyként a gyartok kizardlagos feleldssége mellett kell elvégezni, mivel az e termékekkel
kapcsolatos veszélyeztetettségi szint alacsony. A Ila., a IIb. és a III. osztalyba tartozo
orvostechnikai eszk6zok esetében kotelezo kell, hogy legyen a bejelentett szervezet megfeleld

szint(i részvétele [...].

(45) A megfeleloségértékelési eljarasokat egyszeriisiteni és ésszertsiteni kell, a bejelentett
szervezetekkel szemben az értékeléseik elvégzésével kapcsolatban tamasztott
kovetelményeket pedig az egyenld versenyfeltételek biztositasa érdekében egyértelmiien meg

kell hatarozni.

(45a) Célszerii, hogy a szabadforgalmi igazolasokban szerepeljen olyan informdcio, amely
lehetové teszi az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjanak (Eudamed) hasznalatdt
annak érdekében, hogy tajékozodni lehessen az eszkozrol és kiilonosen arrdl, hogy az
eszkoz piaci forgalomban van-e, kivontak-e a forgalombol vagy visszahivtik-e, tovabba a

megfeleloségére vonatkozo tanusitvanyokrol.

(46) A biztonsdgossag ¢s a teljesitoképesség magas szintjének garantalasa érdekében a
biztonsagossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valod
megfelelést olyan klinikai adatokkal kell alatdmasztani, amelyek a III. osztalyba tartozé
orvostechnikai eszk6zok és beiiltethetd orvostechnikai eszkdzok esetében altalanos
szabalyként a megbizo — aki lehet a gyart6d vagy a klinikai vizsgalatért felelds, mas jogi vagy

természetes személy — felel0ssége alatt végzendo klinikai vizsgalatokbdl szarmaznak.
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(47)

(48)

A klinikai vizsgalatok szabalyainak 0sszhangban kell allniuk az ezen a téren alkalmazando
fobb nemzetkozi iranymutatasokkal — ilyen példaul az ,,Orvostechnikai eszk6zok
humanklinikai vizsgalata. Helyes klinikai gyakorlat” cim{i ISO 14155:2011 nemzetkdzi
szabvany — annak eldsegitése érdekében, hogy az Unidban végzett klinikai vizsgalatok
eredményei dokumentacioként [...] az Union kiviil is elfogadhatok legyenek, tovabbd
elosegitendd azt, hogy az Union kiviil a nemzetkozi iranymutatasokkal osszhangban végzett
klinikai vizsgadlatok eredményei elfogadhatok legyenek az Unioban. [...] Emellett a
szabdlyoknak dsszhangban kell dallniuk az Orvosok Vilagszovetségének az embereken
végzett orvosi kutatasok etikai alapelveirdl sz616 Helsinki Nyilatkozata legfrissebb [...]

valtozataval [...]

Annak biztositasara, hogy minden klinikai vizsgalatot nyilvanosan elérhetd elektronikus
adatbazisban rogzitsenek és jelentsenek, unios szinti elektronikus rendszert kell 1étrehozni.
Az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartdjanak 8. cikkében elismert, a személyes adatok védelméhez
val6 jog védelme érdekében a klinikai vizsgalatokban részt vevo vizsgalati alanyok személyes
adatai nem rogzithet6k az elektronikus rendszerben. A gyogyszerek klinikai vizsgélataival
vald szinergia biztositasa érdekében az orvostechnikai eszkdzokon végzett klinikai
vizsgalatok elektronikus rendszerének interoperabilisnek kell lennie az emberi felhasznalasra

szant gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok céljara létrehozand6 unids adatbézissal.
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(49) Amennyiben [...] egy klinikai vizsgalatot egynél tobb tagallamban [...] kell elvégezni, a [...]
tagallamok szamara lehetové kell tenni, hogy az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében
a megbizo szamdra engedélyezhessék egy 0sszevont kérelem benytjtasat. Egy ilyen
Osszevont kérelem egy koordinal6 tagallam iranyitdsa mellett varhatéan megkonnyiti a
tagallamok kozotti onkéntes koordinaciot, ezaltal lehetévé téve a forrdsok megosztasat és
biztositva azt, hogy kovetkezetes legyen a klinikai vizsgalatra szant eszkoz egészséggel és
biztonsagossaggal kapcsolatos szempontjainak €s a tobb tagallamban végzendd klinikai
vizsgalatok tudoményos kialakitasanak értékelése. A koordinalt értékelés nem foglalhatja
magaban a klinikai vizsgalat alapvetéen nemzeti, helyi €s etikai szempontjainak értékelését,
ideértve a tajékoztatason alapuld beleegyezo nyilatkozatot is. [...] A Bizottsagnak a
tagallamok kozotti ezen onkéntes egyiittmiikodés tapasztalatainak dsszegyiijtésével jelentést
kell készitenie, és javaslatot kell tennie a koordinalt értékelési eljardasra vonatkozo, relevins

rendelkezések feliilvizsgalatara.

(50) A megbizoknak a klinikai vizsgalatok sordn eléfordul6 bizonyos nemkivanatos eseményeket
és eszkozhibdkat be kell jelenteniiik az érintett tagallamoknak. [...] A tagdllamok szdmara
lehetéveé kell tenni a vizsgalat leallitasat vagy felfliggesztését abban az esetben, ha ezt a
klinikai vizsgalatban részt vevo vizsgalati alanyok magas szintli védelme érdekében

sziikségesnek itélik. Ezeket az informéciokat meg kell kiildeni a tobbi tagallamnak.

(51) Célszeri, hogy [...] ez a rendelet [...] olyan klinikai vizsgélatokra terjedjen ki, amelyek célja
klinikai bizonyitékok gyiijtése, és amelyek az ebben a rendeletben eldirt szabalyozasi célokat
szolgéljak; célszerii tovabba az is, hogy a rendelet megallapitsa az orvostechnikai eszkozok
egyéb tipusu klinikai vizsgalataira vonatkozo etikai és tudomanyos értékelésekkel

kapcsolatos alapkovetelményeket.
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(51a) A gyartoknak tevékenyen részt kell venniiik a forgalomba hozatal utani fazisban, a
miiszaki dokumentdcidjuk naprakészen tartisa érdekében szisztematikusan és aktivan
informadciot gyiijtve az eszkozeik forgalomba hozatala utani tapasztalatokrol, tovabba
egyiitt kell miikodniiik a vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységekért felelos illetékes
nemzeti hatosagokkal. E célbol a gyartoknak forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv
alapjan dtfogo forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert kell létrehozniuk a
mindségirdanyitasi rendszer keretében. A forgalomba hozatal utani feliigyelet [...]
keretében gyiijtott relevins adatoknak és informdcioknak, valamint az esetlegesen
végrehajtott megelozo és/vagy korrekcios intézkedésekbol levont tanulsagoknak az
atlathatosag céljat kell szolgalniuk, és fel kell haszndlni azokat [...] a miiszaki
dokumentdcio relevans részeinek — példaul a kockazatértékelésnek és a klinikai

értékelésnek — a naprakésszé tételéhez.

(52) A forgalomba hozott eszkdzokkel kapcsolatosan az egészség és a biztonsag megfelelobb
védelme érdekében hatékonyabba kell tenni az orvostechnikai eszkdzok vigilancia-rendszerét,
mégpedig a stilyos varatlan események ¢€s a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések

bejelentését szolgald unids szintli kozponti portal 1étrehozasaval.

(53) Az egészségiigyi szakemberek és a betegek szamara lehetdvé kell tenni, hogy nemzeti szinten,
egységesitett formanyomtatvanyon jelenthessék be a feltételezett sulyos varatlan
eseményeket. Amikor az illetékes nemzeti hatdsdgok megerdsitik, hogy stlyos varatlan
esemény tortént, értesitenitik kell a gyartokat és meg kell osztani az informaciot
tarshatosagaikkal, hogy minimalisra csokkenjen az ilyen varatlan események

megismétlddésének lehetdsége.

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

forrasokat, és biztositani lehessen a korrekcios intézkedések kovetkezetességét.

(55) A Kklinikai vizsgalatok soran bekovetkezd sulyos nemkivanatos események bejelentése és az
orvostechnikai eszkoz forgalomba hozatalat kovetden el6fordulo sulyos varatlan események
bejelentése kozott egyértelmi kiilonbséget kell tenni, hogy elkeriilhetd legyen a kétszeri

bejelentés.
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(56) Ebbe a rendeletbe fel kell venni a piacfeliigyeletre vonatkozo szabalyokat az illetékes nemzeti

hatosagok jogainak ¢€s kotelezettségeinek megerdsitése, a piacfeliigyeleti tevékenységeik
hatékony koordinédladsanak biztositdsa és az alkalmazando6 eljarasok egyértelmiivé tétele

érdekében.

(56a) Az illetékes hatosagok szamara jelenteni kell a varatlan események vagy vart

(57)

(58)

(39)

mellékhatasok gyakorisaganak vagy sulyossdagdanak olyan, statisztikailag szignifikdans
mértékii novekedését, amely jelentds hatdssal lehet az elony-kockazat értékelésre és
elfogadhatatlan mértékii kockazatokhoz vezethet, lehetové téve ezzel értékelésiiket és a

megfelelo intézkedések meghozataldt.

]

Noha ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy a nemzeti szintii tevékenységekre
dijakat szabjanak ki, a tagallamoknak az 4tlathatosag biztositasa érdekében értesitenitik kell a

Bizottsagot ¢s a tobbi tagallamot, még mieldtt dontenek a dijak mértékérdl és szerkezetérdl.

Létre kell hozni egy szakértdi csoportot, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoportot, amely az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok terén betoltott szerepiik és meglévo szakértelmiik alapjan a
tagallamok altal kijelolt személyekbdl all, hogy elvégezze az e rendelet és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz016 (EU) [.../...] rendeletben® ra ruhazott
feladatokat, tanaccsal lassa el a Bizottsagot, valamint tdimogassa a Bizottsadgot és a
tagallamokat e rendelet harmonizalt végrehajtasdnak biztositasaban. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoport szamara lehetové kell tenni, hogy
alcsoportokat hozzon létre, igy biztositva a sziikséges mélyrehato szaktuddst az

orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén.
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(59a) A Bizottsagnak naprakész klinikai, tudomdnyos vagy miiszaki szaktudds alapjan szakértoi
bizottsagokat és szakértoi laboratoriumokat kell kineveznie annak érdekében, hogy
tudomanyos, miiszaki és klinikai segitségnyujtdst biztositsanak a Bizottsagnak, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoportnak és a bejelentett
szervezeteknek e rendelet végrehajtasaval kapcsolatban. Emellett a szakértoi |...]
bizottsagoknak a magas kockdzatu beiiltethetd eszkozok esetében véleményezniiik kell a

klinikai értékelést.

(60) Az egészség és a biztonsag belso piacon beliili kdvetkezetesen magas szintjének
biztositasahoz alapvetd fontossagu, hogy az illetékes nemzeti hatdésagok egy koordinalo
hatosag iranyitasa mellett informacidcsere €s koordinalt értékelések utjan szorosabban
egylttmiikddjenek egymassal, kiilondsen a klinikai vizsgalatok és a vigilancia teriiletén. 4
koordinalt informdcidcsere és értékelések elve az e rendeletben foglalt mas hatosagi
tevékenységekre — példaul a bejelentett szervezet kijelolésére — is alkalmazando, és azt
osztonozni kell az orvostechnikai eszkozok piacfeliigyelete teriiletén is. [...] A kozos
tevékenységek, valamint a tevékenységek koordindlasa és kommunikdldsa varhatéan a

nemzeti szinti [...] forrasok és szaktudds hatékonyabb felhasznalasat is eredményezi.

(61) A Bizottsagnak tudomdnyos, miiszaki és megfeleld logisztikai timogatast kell nyujtania a
koordindl6é nemzeti hatdsagnak, é¢s gondoskodnia kell arrél, hogy az orvostechnikai eszk6zok
szabalyozasi rendszerét helytallé tudomanyos bizonyitékok alapjan, hatékonyan végrehajtsak

unios szinten.

(62) Az Unidnak és adott esetben a tagdallamoknak tevékenyen részt kell venniiik az
orvostechnikai eszk6zok tertiletén folytatott nemzetkozi szabalyozasi egyiittmiikodésben,
hogy megkonnyitsék az orvostechnikai eszkézokre vonatkozo, a biztonsaggal kapcsolatos
informdciok egymassal valé megosztasat, és eldsegitsék azoknak a nemzetkozi szabéalyozési
iranymutatdsoknak a tovabbfejlesztését, amelyek hozzdjarulnak ahhoz, hogy mas
joghatosagokban is elfogadasra keriiljenek olyan szabalyozasok, amelyek megteremtik az

egészségnek ¢és a biztonsagnak az e rendeletben foglaltakkal megegyezo szintli védelmét.

12040/1/15 REV 1 25
MELLEKLET DG B 3B HU



(63) Ezarendelet tiszteletben tartja az alapvetd jogokat és a kiilonosen az Europai Unid Alapjogi
Chartdjaban meghatarozott alapelveket, nevezetesen az emberi méltosagot, a személyi
sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét, a miivészet és a tudomany szabadsagat, a
vallalkozas szabadsagat és a tulajdonhoz val6 jogot. Ezt a rendeletet a tagallamoknak ezekkel

a jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell alkalmazniuk.

(64) Az egészség és a biztonsadg magas szintjének fenntartasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a
kovetkezok tekintetében: az e rendelet hatalya alé tartozo olyan termékek, amelyek hasonldak
az orvostechnikai eszk6z6khoz, de nem feltétleniil orvosi céluak; a nanoanyag
fogalommeghatarozasdnak a miiszaki fejlddéshez és az unids és nemzetkozi szintii
fejleményekhez igazitasa; [...] a miszaki dokumentéacioban meghatidrozandé elemeknek, az
EU-megfeleldségi nyilatkozat és a bejelentett szervezetek altal kiadott tanusitvanyok
minimalis tartalménak [...], valamint a megfeleldségértékelési eljarasoknak [...] a mliszaki
fejlodéshez igazitasa; az egyedi eszkdzazonositod rendszer 1étrehozasahoz kapcsolodo egyes
benytjtandd informaciok; valamint a szakértii bizottsagok és a szakértoi laboratoriumok

feladatai |...].

Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd munkaja sordn — tobbek kozott szakértdi
szinten — megfeleld konzultaciokat folytasson. A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

eldkészitése €s kidolgozasa soran a Bizottsagnak gondoskodnia kell arrdl, hogy a relevans
dokumentumok az Europai Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejiileg, megfeleld idében és

modon eljussanak.
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(65)

(66)

(67)

(68)

E rendelet egységes feltételek mellett torténd végrehajtasanak biztositasa érdekében a
Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni. Ezeket a hataskoroket a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagéllami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol sz6lo, 2011. februar 16-1 182/2011/EU

eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek™ megfeleléen kell gyakorolni.

A biztonsdgossagra ¢és a klinikai teljesitoképességre vonatkozd, a gyarto altal készitendd
Osszefoglaloban szerepld adatelemek formdjanak és bemutatasanak [...] és a szabadforgalmi
igazolasok mintajanak a meghatarozasahoz a tanacsado-bizottsagi eljarast kell alkalmazni,
mivel ezek az aktusok eljarasi jellegliek, és unios szinten nincsenek kézvetleniil hatassal az

egészségre €s a biztonsagra.

]

Annak érdekében, hogy a gazdasagi szerepldk, a bejelentett szervezetek, a tagallamok és a
Bizottsag alkalmazkodni tudjanak az e rendelettel bevezetett valtozasokhoz, helyénval6 olyan
atmeneti idészakot biztositani, amely elégséges ezen alkalmazkodashoz és a helyes
alkalmazashoz szilikséges szervezeti intézkedések meghozataldhoz. Kiilondsen fontos, hogy az
alkalmazas kezdOnapjaig megfeleld szamu bejelentett szervezet legyen kijelolve az uj

kovetelmények szerint, hogy el lehessen keriilni az orvostechnikai eszk6zdk piaci hianyat.
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(69) Annak érdekében, hogy az orvostechnikai eszk6zok, az érintett gazdasagi szerepldk és a

crer

vonatkoz6 informacidkat be kell vinni az e rendelettel 1étrehozott uniods szintii elektronikus
rendszerbe, teljes kortien csak 18 honappal e rendelet alkalmazasanak kezd6napjat kovetéen
kell hatalyba 1épnie, amennyiben a megfelelo informatikai rendszerek kifejlesztése a terv
szerint halad. Ezen dtmeneti idOszak alatt a 90/385/EGK ¢s a [...] 93/42/EGK iranyelv [...]
bizonyos rendelkezéseinek hatalyban kell maradniuk. A tobbszori regisztralas elkeriilése
érdekében azonban azok a gazdasagi szereplok és bejelentett szervezetek, amelyek
regisztraljak magukat a relevans, unids szintii elektronikus rendszerekben, tigy tekintendok,
hogy megfelelnek a tagallamok 4ltal az iranyelvek emlitett rendelkezései értelmében
elfogadott regisztracios kovetelményeknek. Ezt az dtmeneti idészakot meg kell

hosszabbitani, amennyiben késik az informatikai rendszerek kifejlesztése.

(69b) Az egyedi eszkozazonosito rendszer zokkendmentes bevezetése érdekében az érintett

orvostechnikai eszkoz osztalydtol fiiggoen egy—oit évvel e rendelet alkalmazasanak
kezdonapjat kovetden kell hatdlyba lépnie annak a kotelezettségnek, melynek értelmében az

egyedi eszkozazonosito hordozdjat el kell helyezni az eszkoz cimkéjén.

(70) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni annak biztositasa

érdekében, hogy csak egy szabalyrendszer legyen alkalmazand6 az orvostechnikai eszkdzok

forgalomba hozataldra és az e rendelet hatalya alé tartozo, kapcsolodd szempontokra.

(70a) Az eurdpai adatvédelmi biztos a 45/2001/EK rendelet** 28. cikkének (2) bekezdése alapjan

véleményt nyilvanitott.
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(71) Mivel e rendelet céljat, nevezetesen az orvostechnikai eszk6zok magas szinvonalanak és
nagyfoku biztonsagossaganak garantaldsat, ezaltal a betegek, felhasznalok és mas személyek
egészsége ¢s biztonsdga magas szintli védelmének biztositasat a tagallamok nem tudjak
kielégitden megvaldsitani, és ezért az intézkedés 1éptéke miatt az unids szinten jobban
megvalosithatd, az Unio intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol szolo szerzodés 5.
cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag

elvének megfelelden ez a rendelet nem 1€pi tul az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet

Hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Hataly
(1) Ezarendelet [...] meghatdarozza az emberi felhaszndldsra szdnt orvostechnikai eszkozoknek
és tartozékaiknak az Unioban [...] torténd forgalomba hozataldra, forgalmazdsara, illetve
hasznalatbavételére vonatkozo szabalyokat [...]. Ezt a rendeletet alkalmazni kell az

orvostechnikai eszkozokon az Unidoban végzett klinikai vizsgdlatokra is.
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(1a) Ezt a rendeletet tovabba alkalmazni kell a XV. mellékletben felsorolt, orvosi rendeltetéssel
nem biro termékcsoportokra is a 7. cikk szerint és a technika dllasanak — és kiilonosen a
hasonlo technologian alapulo, orvosi célu hasonlo eszkozokre vonatkozo, meglévo
szabvanyoknak — a figyelembevételével elfogadott egységes eloirasok hatalybalépésének
idopontjatol, vagy ha az a késobbi, e rendelet alkalmazdasanak kezdonapjatol. Az emlitett
mellékletben felsorolt termékcsoportokra vonatkozo egységes eldirdasokban legalabb a
kovetkezokre ki kell térni: a kockazatkezelés és az I. mellékletben meghatdrozott, a
biztonsdagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kovetelmények alkalmazasa,

valamint a klinikai értékelés.

A sziikséges egységes eloirasokat e rendelet hatdlybalépését kivetden a lehetd leghamarabb
és legkésobb addig el kell fogadni, hogy azok e rendelet alkalmazdsdanak kezdonapjatol
hatdlyba léphessenek.

(1b) E rendelet a tovabbiakban ,,eszk6z6k” néven hivatkozik az orvostechnikai eszkozokre, [...]
azok tartozékaira, tovabbd a XV. mellékletben felsorolt termékekre, melyekre e rendeletet az

(1a) bekezdeés szerint kell alkalmazni.

(Ic) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy amennyiben azt egy adott forgalomba hozott,
orvosi célu eszkoz és egy nem orvosi célu termék jellemzoinek és kockazati profiljanak
hasonlosdga indokolja, a 89. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy 1) termékcsoportok hozzaadasaval modositsa az 1. cikk (1a)
bekezdésében emlitett [...], a XV. mellékletben szerepld listat, ezdltal védve |...] a
felhasznadlok vagy egyéb személyek egészségét és biztonsagadt, illetve biztositva egyes tovabbi

népegeészségiigyi szempontok érvényesiilését | ...].
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(2) Ezt arendeletet nem kell alkalmazni a kdvetkezdkre:
a) az (EU)[.../...] rendelet altal szabalyozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok;

b) [...] a2001/83/EK iranyelvben [...] szerepld fogalommeghatdrozas szerinti

gyogyszerek. Annak eldontésekor, hogy egy adott gydgyszer a 2001/83/EK iranyelv [...]

vagy e rendelet hatdlya ala tartozik-e, kiilonos figyelmet kell forditani a gydgyszer

elsddleges hatasmechanizmusara;

ba) az 1394/2007/EK rendelet hatdlya ala tartozo fejlett terdapids gyogyszerkészitmények;

c) emberi vér, vérkészitmények, emberi eredetli plazma vagy vérsejtek, vagy olyan

eszk6zok, amelyek forgalomba hozatalukkor, illetve haszndlatbavételiikkor |...] ilyen

vérkészitményeket, plazmat vagy sejteket tartalmaznak, kivéve a (4) bekezdésben
emlitett eszkdzoket;

d) az 1223/2009/EK rendelet hatalya ala tartozé kozmetikai termékek;

e) [...] allati eredetii transzplantatumok, szovetek vagy sejtek, ezek szarmazékai, vagy

ezeket tartalmazo vagy ezekbdl allo termékek, kivéve ha az eszkoz életképtelen vagy

¢letképtelenné tett [...] allati eredetli szoveteknek vagy sejteknek, vagy ezek
szarmazékainak a felhasznalasaval késziilt;

[...];

ea) emberi eredetii transzplantatumok, szovetek vagy sejtek, ezek szarmazékai, vagy

ezeket tartalmazo vagy ezekbdl allo termékek, kivéve ha az eszkoz életképtelen vagy

életképtelenné tett emberi eredetii szovetek vagy sejtek szarmazékainak a
felhasznalasaval késziilt;

f)  ac), e) és ea) pontban emlitettektol eltéré azon termékek, amelyek a termék

rendeltetésének megvalositasa vagy tamogatdasa céljabdl életképes bioldgiai anyagokat

vagy organizmusokat tartalmaznak, [...],[...] ideértve az é16 mikroorganizmusokat,
baktériumokat, gombakat €s virusokat is, vagy ilyenekbdl allnak;

g) a178/2002/EK rendelet hatilya ala tartoz6 élelmiszerek.
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(3) Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalkor vagy haszndlatbavételkor |[...] szerves
részeként az [in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo] (EU) [.../...] rendelet
2. cikkében meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzt tartalmaz, ennek a
rendeletnek kell szabalyoznia [...]. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z alkotorészt

illetden az emlitett rendeletben [...] eldirt [...] kovetelményeket kell alkalmazni.

(4) Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy haszndlatbavételkor |[...] szerves részeként
olyan anyagot tartalmaz, amelyet kiilonallo hasznalat esetén a 2001/83/EK iranyelv 1.
cikkének 2. pontja értelmében gyogyszernek kellene tekinteni, ideértve az emlitett iranyelv 1.
cikkének 10. pontjaban meghatarozottak szerint az emberi vérbdl vagy emberi plazmabol
szdrmazo gyogyszert is, és amelynek az adott eszkdzt tekintve alarendelt hat4sa van, az

eszkozt ezzel a rendelettel 6sszhangban kell értékelni és engedélyezni.

Amennyiben azonban a gyogyhatdsu anyag hatasa elsddleges, és nincs alarendelve az eszkoz
hatasanak, a terméket az esettdl fliggden a 2001/83/EK iranyelvnek vagy a 726/2004/EK
rendeletnek kell szabdlyoznia. Ilyen esetben az eszkoz alkotorésznek a biztonsagossagat és
teljesitoképességét illetden az e rendelet 1. mellékletében eldirt relevans, a biztonsdgossagra

¢s teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeket kell alkalmazni.

(5) Haegy eszkoz a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontja szerinti gyogyszer beadasara szolgal,
akkor ezt az eszkozt a gyogyszer vonatkozasaban e rendeletnek kell szabalyoznia, a

2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet rendelkezéseinek sérelme nélkiil.

Amennyiben azonban a gydgyszer beaddsara szolgéalo eszkozt és a gyogyszert olyan formaban
hozzéak forgalomba, hogy az eszkdz €s a gydgyszer egyetlen, elvalaszthatatlan terméket
képez, amelyet kizarélag az adott kombinacioban torténd felhasznalasra szannak, €s amelyet
nem lehet yjrafelhasznalni, akkor ezt a terméket az esettdl fiiggden a 2001/83/EK iranyelvnek
vagy a 726/2004/EK rendeletnek kell szabalyoznia. Ilyen esetben az eszkoz alkotorésznek a
biztonsagossagat és teljesitOképességét illetden az e rendelet 1. mellékletében eldirt relevans, a

biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozd altalanos kdvetelményeket kell alkalmazni.
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(5a) Ha egy adott eszkoz forgalomba hozatalkor vagy haszndlatbavételkor szerves részeként a

(6)

(7

®)

(8a)

2004/23/EK iranyelv hatdlya alad tartozo olyan emberi eredetii szoveteket, sejteket vagy
emberi eredetii szovet- vagy sejtszarmazékokat tartalmaz, amelyeknek az eszkoz hatdsdt
tekintve aldarendelt hatdsa van, az adott eszkozt e rendelettel osszhangban kell értékelni és
engedélyezni. Ebben az esetben alkalmazni kell a 2004/23/EK iranyelvben az

adomdnyozdsra, a gyiijtésre és a vizsgdlatra vonatkozoan eldirt rendelkezéseket.

Amennyiben azonban a szovetek, sejtek vagy szarmazékaik hatdasa elsodleges, és nincs
alarendelve az eszkoz hatdasanak, és a termék nem tartozik az 1394/2007/EK rendelet
hatdlya ala, akkor a termékre a 2004/23/EK iranyelv alkalmazando. llyen esetben az eszkoz
alkotorésznek a biztonsdagossdagat és teljesitoképességét illetoen az e rendelet 1.
mellékletében eloirt relevdns, a biztonsdgossdgra és teljesitoképességre vonatkozo altalanos

kovetelményeket kell alkalmazni.

Ez a rendelet a 2004/108/EK irdnyelv 1. cikke (4) bekezdésének értelmében vett egyedi unios

jogszabéalynak mindsiil [...].

Ez a rendelet nem érinti a [...] 2013/59/Euratom tanacsi iranyelv alkalmazasat.

Ez a rendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabalyokat, amelyek az egészségiigyi
szolgaltatdasok és az orvosi ellatds szervezésére, nyujtisdra vagy finanszirozdsdara
vonatkoznak, [...] ilyen tobbek kozott az a kovetelmény, hogy bizonyos orvostechnikai
eszkozoket csak orvosi rendelvényre lehet kiadni, az a kovetelmény, hogy csak bizonyos
egészségiigyi szakemberek vagy egészségiigyi intézmények adhatnak ki vagy
alkalmazhatnak bizonyos orvostechnikai eszkozoket, vagy hogy ezek alkalmazasa soran

meghatarozott szakmai tanacsadast kell igénybe venni.

EZ a rendelet nem érinti a hivatalos iratokhoz valo nyilvanos hozzdférésre, a
sajtoszabadsdagra és az egyéb médiaban valo véleménynyilvanitds szabadsdagara vonatkozo

nemzeti jogszabdlyokat.
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) [.]

2. cikk
Fogalommeghatarozasok
(1) E rendelet alkalmazaséaban:

Eszk6zokkel kapcesolatos fogalommeghatarozasok:

1.  ,orvostechnikai eszkdz”: minden olyan miiszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a gyartd6 6nmagéaban vagy
kombinécio részeként embereken torténd felhasznalasra szant a kdvetkezOkben felsorolt
egy vagy tobb specialis orvosi célra:

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

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

— az anatomia vagy egy ¢lettani vagy patologias folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy modositasa,

- []

— [...]

- emberi szervezetbol szarmazo mintak — beleérte szervek, vér és szovetek
adomadnyozdsdt is — in vitro vizsgalatdval informdcio szolgaltatdsa,

¢s amely elsddlegesen szandékolt hatdsat az emberi szervezetben vagy az emberi testen

nem farmakologiai vagy immunologiai Gton, és nem is az anyagcsere utjan éri el, de

amelyet mikddésében a fent emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek.

A kifejezetten az orvostechnikai eszkozok tisztitasahoz, fertotlenitéséhez vagy
sterilizalasahoz valo felhasznaldasra szant termékeket, valamint a fogamzas
szabdlyozdsdra vagy tamogatdsdra szdant eszkozoket orvostechnikai eszkozoknek kell

tekinteni.

]

12040/1/15 REV 1 34
MELLEKLET DG B 3B HU



,orvostechnikai eszkoz tartozéka™: olyan arucikk, amely nem orvostechnikai eszkoz, de
amelyet gyartoja arra szant, hogy egy vagy tobb adott orvostechnikai eszkozzel egyiitt
hasznalva lehetdvé tegye [...] az adott eszkdz(6k) rendeltetésszerii hasznalatat, vagy
meghatarozott és kozvetlen modon elosegitse az orvostechnikai eszkoz(ok) gyogyadszati

alkalmazhatosagat, figyelemmel annak/azok rendeltetésére;

,rendelésre késziilt eszkdz’: minden olyan eszkoz, amely kifejezetten [...] a nemzeti
jogszabalyok altal szakképzettsége alapjan arra felhatalmazott barmely [...] személy
irasbeli rendelvénye alapjan az adott személy felelosségére, egyedi tervezési

jellemzokkel késziilt, és egy adott beteg altali kizardlagos hasznalatra szolgal.

Mindazonaltal a tdmeggyartassal késziilt olyan eszk6zok, amelyeket at kell alakitani
ahhoz, hogy [...] a [...] szakmai felhasznal6 altal meghatarozott kovetelményeket
kielégitse, valamint az olyan eszk6zok, amelyeket [...] arra felhatalmazott személy
irasbeli rendelvénye alapjdn ipari gyartasi folyamat tjan, tomeggyartassal készitenek,

nem tekinthetok rendelésre késziilt eszkoznek;

,aktiv eszkdz”: minden olyan eszkdz, amelynek miikddése olyan [...] [...]
energiaforrastol fligg, amelyet nem [...] az emberi szervezet termel erre a célra, ¢és
amely nem is gravitacios eredetli, és amely eszkdz az ilyen energia atalakitasaval vagy
stiriségének megvaltoztatasaval miikodik. Nem tekinthetok aktiv eszkdznek azok az
eszk6zok, amelyek energidnak, anyagoknak vagy mas elemeknek egy aktiv eszkoz és a

beteg kozotti, 1ényeges valtozas nélkiili atvitelére szolgalnak.

]
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8a.

,belltethetd eszkdz”: minden olyan eszkodz, ideértve a részben vagy teljesen
felszivodokat is, amely arra hivatott, hogy klinikai beavatkozas tjan:

— az emberi szervezetbe teljes egészében bevezetésre keriiljon, vagy

— hamfelszint vagy szemfelszint potoljon

¢s az eljaras utan is a helyén maradjon.

Szintén beiiltethetd eszkdznek kell tekinteni minden olyan eszkozt, amelynek
rendeltetése az, hogy klinikai beavatkozés utjan az emberi szervezetbe részlegesen
bevezetésre keriiljon azzal a céllal, hogy az eljards utan legalabb 30 napig a helyén

maradjon;

»invaziv eszk6z”: minden olyan eszkdz, amely testnyildson vagy a testfeliileten

keresztiil részben vagy teljesen behatol a test belsejébe;

»generikus eszkozcsoport”: olyan eszk6zok csoportja, melyek rendeltetése azonos vagy
hasonlo, illetve technoldgiajuk hasonldsdgokat mutat, és ez lehetvé teszi egyedi

jellemzoket nem tiikroz6 generikus osztalyozasukat;

»egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan eszkdz, amelyet egyetlen beteget érintd egyetlen

beavatkozas soran torténd hasznalatra szannak;

]

whamisitott [...] eszkoz”: minden olyan eszkoz, amely hamisan van azonositva, és/vagy
amely esetében hamisan van feltiintetve annak eredete, és/vagy amelynek hamisak a
CE-jelolésre vonatkozo tanusitvanyai vagy a CE-jelolésre iranyulo eljardashoz
kapcsolodo dokumentumai. E7 a fogalommeghatdrozdas nem terjed ki az eldirdsoknak
valo meg nem felelés azon eseteire, amelyek nem szandékosak, tovabbda nem érinti a

szellemitulajdon-jogok megsértését;

]
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9a.

9b.

10.

11.

12.

13.

14.

14a.

weszkozkészlet”: egyiittesen csomagolt termékegyiittes, amelyet [...] meghatdrozott

gyogyaszati célra hoznak forgalomba;

weszkozrendszer”: egyiittesen vagy kiilon csomagolt termékegyiittes, amelyet
meghatdrozott gyogydszati cél elérése érdekében valo dsszekapcsoldsra vagy

kombinaciora terveztek;

»rendeltetés”: az eszkdz rendeltetésszerii hasznalata a gyartd altal a cimkén, a hasznalati
utmutatoban, a reklamanyagokon, a kereskedelmi tdjékoztaté anyagokon vagy

nyilatkozatokban feltiintetett adatok szerint;

»cimke”: magan az eszkdzon, az egyes egységek csomagoldsan vagy tobb eszkdz kozos

csomagolasan feltiintetett, irott, nyomtatott vagy grafikus informaciok;

,hasznalati utmutato™: a gyarto altal a felhasznalok tajékoztatdsara szolgaltatott
informdaciok az eszkoz rendeltetésérdl, rendeltetésszerii hasznalatardl és a sziikséges

ovintézkedésekrol;

»egyedi eszk6zazonositd”: numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amely
nemzetkozileg elfogadott eszkdzazonositd és kodolasi szabvanyok szerint jon 1étre, és

lehetévé teszi a piacon forgalomba hozott egyes eszk6zok egyértelmii azonositasat;
»Cletképtelen”: anyagcserére, illetve szaporodasra képtelen;
wSzarmazék”: emberi vagy dllati szovetbol vagy sejtekbdl gyartdsi eljards révén nyert,

whem sejtes felépitésii anyag”. Az estkoz gydrtasahoz haszndlt végso anyag ebben az

esetben nem tartalmazhat sejteket vagy szoveteket;
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15. ,,nanoanyag”: olyan természetes anyag, szandékolatlanul eléallitott mesterséges anyag
vagy szandékosan eldallitott anyag, amely nem kotott allapotban, vagy aggregatum
vagy agglomeratum formaban olyan részecskéket tartalmaz, amelyeknek legalabb egy
kiils6 mérete a részecskéknek a darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett legalabb

50 %-a esetében az 1 nm-tdl 100 nm-ig terjedé mérettartomanyba esik;

Az olyan fulleréneket, grafénlapkéakat és egyrétegli szén nanocsdveket, amelyeknek

legaldbb egy kiilsé mérete 1 nm alatti, nanoanyagoknak kell tekinteni;

15aa. ,részecske”: a nanoanyag (1) bekezdés 15. pontja szerinti fogalommeghatarozasa
céljabol meghatarozott fizikai hatdrvonalakkal rendelkezd, rendkiviil kisméretii

anyagszemcse,

15ab. ,agglomeratum”: a nanoanyag (1) bekezdés 15. pontja szerinti
fogalommeghatdrozdsa céljabol gyenge kotésben 1évo részecskék vagy
aggregatumok halmaza, ahol az igy alkotott kiils6 feliilet méretét tekintve hasonlo az

egyes alkotoelemek kiilsé feliileteinek dsszegéhez;

15ac. ,aggregatum”: a nanoanyag (1) bekezdés 15. pontja szerinti fogalommeghatarozdsa

céljabol erds kotésben 1évo vagy egymassal egyesiilt részecskékbdl allo részecske.

15a. teljesitoképesség”: egy eszkoz azon képessége, hogy teljesitse a gyarto dltal

meghatdrozott rendeltetését;

15b. ,,biztonsdgossag”: az elfogadhatatlan kockazatok hianya az eszkoznek a gyarto |...|

dltal meghatarozott rendeltetés szerinti alkalmazdsa esetén;

15d. ,kockazat”: a kdaros hatas elofordulasi valosziniiségének és a karos hatds

sulyossaganak egyiitthatdja;
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15e. ,elony-kockazat értékelés”: minden olyan elony és kockdzat elemzésének osszesitése,
amelyek a gyarto [...] altal meghatdrozott rendeltetés szerinti alkalmazds esetén

esetlegesen jelentoséggel birnak az eszkoz rendeltetésszerii haszndlata szempontjabol;

15f. ,,kompatibilitias”: egy vagy tobb mas eszkozzel egyiitt, rendeltetésszeriien haszndalva
valamely eszkoz — a szoftvereket is beleértve — képessége:
— a rendeltetés szerinti teljesitoképesség elvesztése vagy veszélyeztetése nélkiili
feladatvégzésre, és/vagy
— az osszekapcsolt eszkozok barmely részének modositdasa vagy dtalakitasa nélkiili
integralddasra és/vagy miikiodésre, és/vagy

- iitkozés/interferencia vagy kdros hatdas nélkiili egyiittes haszndlatra;

15g. ,interoperabilitis”: ugyanazon gyarto vagy kiilonbozo gyartok két vagy tobb
eszkozének — a szoftvereket is beleértve — képessége:
— adatcserére és a megosztott adatok haszndlatira meghatarozott feladat helyes,
az adatok tartalmat meg nem valtoztato végrehajtasa érdekében, és/vagy
— egymdssal kommunikdalni, és/vagy

- rendeltetés szerint egyiittmiikodni.

Az eszk6zok forgalmazasaval kapcsolatos fogalommeghatarozasok:
16. ,forgalmazas”: klinikai vizsgalatra szant eszk6zoktdl eltérd eszkdz gazdasagi
tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az unids piacon terjesztes,

fogyasztas vagy felhasznalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében;
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17. ,forgalomba hozatal”: klinikai vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd eszkoz elsé

forgalmazasa az unids piacon,;

18. ,hasznalatbavétel”: az a fazis, amikor egy klinikai vizsgalatra szant eszk$ztdl eltérd
eszkozt a rendeltetésének megfeleld elsd felhasznalasra a végfelhasznald rendelkezésére

bocsatanak az unios piacon;

A gazdasagi szerepldkkel, a felhasznalokkal és az egyedi eljarasokkal kapcsolatos

fogalommeghatarozasok:

19. ,gyartd”: az a természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt gyart vagy teljesen
felujit, vagy eszkozt terveztet, gyartat vagy teljesen felyjittat, és a szoban forgd eszkozt

a sajat neve vagy védjegye alatt forgalmazza.

19a. teljes felujitas”: a gyartdé fogalommeghatarozasa c€ljabol [...] egy mar forgalomba
hozott vagy hasznélatba vett eszkoz teljes helyredllitasa, vagy hasznalt eszkdzoknek
abbdl a célbdl torténd 1j eszkdzz¢ alakitasa, hogy az eszkdz megfeleljen ennek a
rendeletnek; a teljes felujitassal az érintett eszk6zok tekintetében 11 élettartam veszi

kezdetét;

20. ,,meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett olyan természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely egy, az Eurdpai Union kiviil mitkodo gyartotol irdsos
megbizast kapott és fogadott el, hogy meghatarozott feladatok kapcsan a gyarto

nevében eljarjon, figyelemmel ez utébbinak az e rendelet szerinti kotelezettségeire;

21. ,,importér”: az Unidban letelepedett, minden olyan természetes vagy jogi személy, aki

vagy amely harmadik orszagbdl szarmazo eszkozt hoz forgalomba az unids piacon;

22. ,forgalmazo”: a gyartotdl vagy importortdl kiilonbozd, minden olyan természetes vagy

jogi személy a forgalmazoi haldzatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz;
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23.

24.

25.

26.

27.

»Zazdasagi szerepld™: a gyartd, a meghatalmazott képviseld, az importdr, [...] a

forgalmazo6, valamint a 20. cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett személy;,

»egészségiigyl intézmény”: olyan szervezet, amelynek elsddleges célja a betegek

gondozasa vagy kezelése, vagy a népegészségligy elomozditasa;

»felhaszndlo”: az adott eszkdzt hasznald egészségiigyi szakember vagy laikus;

»laikus”: olyan személy, aki az adott egészségiigyi vagy orvostudomanyi teriileten nem

rendelkezik formalis képzettséggel;

»ujrafeldolgozas”: hasznalt eszkdzon végzett eljards az eszkdz biztonsagos
ujrafelhasznalasanak lehetové tétele érdekében, ideértve a tisztitast, ferttlenitést,
sterilizalast és a kapcsolodo eljarasokat, valamint a hasznalt eszkdz miiszaki €s

miikodési biztonsdgossaganak tesztelését és helyreallitasat;

A megfeleloségértékeléssel kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

28. ,,megfeleloségértékelés™: eljaras, amelynek soran megallapitast nyer, hogy egy adott
eszk6z vonatkozasaban teljesiilnek-e az e rendeletben foglalt kovetelmények;

29. ,,megfeleloségértékeld szervezet”: olyan szervezet és egyben harmadik fél, amely
megfeleloségértekelési tevékenységeket végez, ideértve a kalibralast, tesztelést,
tanusitast és ellenOrzést is;

30. ,bejelentett szervezet”: egy ezzel a rendelettel Osszhangban = kijelolt
megfeleldségértékeld szervezet;

31. ,,CE megfeleldségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés”: olyan jeldlés, amellyel a gyarto jelzi,
hogy az eszkdz megfelel az ebben a rendeletben vagy olyan mas alkalmazand6 unios
harmonizécios jogszabalyokban meghatarozott, alkalmazandé kovetelményeknek,
amelyek a jelolés feltiintetését eldirjak;
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A klinikai értékeléssel és a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

32.

33.

34.

35.

36.

37.

»Kklinikai értékelés™: [...] szisztematikus és tervezett eljards egy adott eszkozzel
kapcsolatos klinikai adatok folyamatos eléallitiasdara, gyiijtésére, elemzésére és
értékelésére a gyarto altal eldirt rendeltetés szerint hasznalt eszkdz biztonsagossaganak

¢s teljesitoképességének ellendrzése céljabol;

»Kklinikai vizsgalat”: egy vagy tobb emberen végzett rendszeres vizsgalat, amely egy

eszkoz biztonsagossaganak és teljesitoképességének értékelését szolgalja;

»Kklinikai vizsgélatra szant eszkdz”: minden olyan eszkdz, amelynek biztonsdgossagat

¢és/vagy teljesitOképességét klinikai vizsgalat soran értékelik;

»Kklinikai vizsgalati terv”’: olyan [...] dokumentum, [...] amely leirja | ...] egy adott
klinikai vizsgalat [...] indokait, célkitiizéseit, tervezését, modszertandt, nyomon

kovetését, statisztikai megfontoldsait ¢s szervezéset,

,klinikai adat”: az eszk6z hasznalata soran a biztonsagossaggal ¢€s teljesitoképességgel

kapcsolatban kapott informaciok, amelyek a kovetkezd forrasbol szarmaznak:

— az adott eszkoz klinikai vizsgalata(i),

— a szOban forgd eszkozzel igazolhatéan egyenértékii, hasonld eszkdznek a
tudomanyos szakirodalomban ko6zolt klinikai vizsgalata(i) vagy az eszkozrol szolod
egyéb tanulmanyok,

— a szoban forgd eszkdzre vagy a szoban forgd eszkozzel igazolhatéan egyenértékii
hasonl6 eszkozre vonatkoz6 egyéb klinikai tapasztalatokrol sz010, szakértok dltal
értékelt tudomdnyos szakirodalomban publikalt [...] jelentések,

- [

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerbdl, |[...] kiilonosen a forgalomba

hozatal utdni klinikai nyomon kovetésbol szarmazo egyéb klinikai adatok;

,megbiz0”: az a személy, véllalkozas, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely egy
[...] klinikai vizsgalat kezdeményezéséért, [...] irAnyitasaért és finanszirozdsdnak

kialakitasaért felelosséget vallal,
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37a. ,vigsgalati alany”: klinikai vizsgalatban részt vevo személy;

37b. klinikai bizonyiték”: valamely eszkozhoz tartozo klinikai adatok, melyek kello
mennyiségben és mindségben dllnak rendelkezésre annak megalapozott eldontéséhez,
hogy a gyarto dltal eldirt rendeltetés szerint haszndlva az eszkozzel elérheto(k)-e a

célzott klinikai elony(ok) és biztonsdg;

37c. klinikai teljesitoképesség”: egy eszkoz azon képessége, hogy a gyarto dltal eloirt
rendeltetés szerint haszndlva teljesitse a gyarto dltal meghatdrozott rendeltetését, igy
tobbek kozott kozvetlen vagy kozvetett gyogyhatdast fejtsen ki emberre, tovibba klinikai
elonnyel jarjon a betegek szempontjabol az eszkoz miiszaki vagy miikodési, ezen beliil

diagnosztikai jellemzoibol eredoen;

37d. ,klinikai elony”: egy adott eszkoz érdemi, mérhetd, a betegek szempontjabdl relevins
klinikai eredményként meghatdarozott, kedvezd hatdsa egy személy egészségére,
ideértve a diagnozishoz kapcsolodo eredményt/eredményeket, illetve a betegellatasra

vagy a népegészségre gyakorolt kedvezd hatdast is;

37h. ,vizsgdlo”: az a személy, aki a klinikai vizsgdlat elvégzéséért egy adott klinikai

vizsgalohelyen felelos;

37k. . tdajékoztatison alapulo beleegyezod nyilatkozat”: a klinikai vizsgdlat minden olyan
szempontjarol torténd értesiilést kovetoen, amely a vizsgdlati alanynak a klinikai
vizsgalatban valo részvételérol meghozando dontése szempontjabol meghatarozo, a
vizsgalati alany dltali szabad és onkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan venni az
adott klinikai vizsgdlatban, illetve kiskoru és cselekvoképtelen vizsgalati alanyok

esetében a torvényes képviselojiik engedélye vagy beleegyezése a klinikai vizsgalatba

valo bevondasukra vonatkozoan;

371, etikai bizottsag”: valamely tagadllamban a nemzeti joggal dsszhangban létrehozott
fiiggetlen testiilet, amely felhatalmazdssal rendelkezik arra, hogy e rendelet
alkalmazasaban véleményt nyilvanitson, mégpedig laikus személyek, kiiloniosen

betegek és betegszervezetek véleményének a figyelembevételével;
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38. ,,nemkivanatos esemény’’: egy klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben a vizsgélati alanyok,
felhasznalok vagy mas személyek egészségi allapotaban bekovetkezé minden
kedvezdtlen valtozas, elére nem lathatdo megbetegedés vagy sériilés vagy kedvezdtlen
klinikai tlinet, ideértve a rendellenes laboratoriumi eredményeket is, fliggetleniil attol,

hogy ezek a klinikai vizsgalatra szant eszkdzzel kapcsolatosak-e vagy sem;

39. ,sulyos nemkivanatos esemény”: minden olyan nemkivanatos esemény, amely a
kovetkezokhoz vezet:
- halal,
— a vizsgalati alany egészségi allapotanak sulyos romlésa, ami a kdvetkezdkhoz
vezet:

1. ¢letet veszélyezteté megbetegedés vagy sériilés,

ii.  az anatdmiai struktirak vagy ¢€lettani funkciok tartds karosodésa,

iii.  korhazi dpolas vagy a korhazi apolas meghosszabbodasa,

iv.  ¢életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés megeldzése érdekében, vagy
az anatomiai strukturak vagy €lettani funkciok tartos karosodasanak
megeldzése érdekében végrehajtott orvosi vagy sebészeti beavatkozas,

v.  kronikus betegség,

— magzati distressz, magzati halal, velesziiletett rendellenesség vagy sziiletési

rendellenesség;

40. ,,eszkozhiba”: egy adott, klinikai vizsgélatra szant eszkdz azonositasaban, mindségében,
tartossagaban, megbizhatdsdgaban, biztonsagossdgaban vagy teljesitoképességében
tapasztalt barmely rendellenesség, ideértve a rendellenes mitkddést, a felhasznalasi

hibékat, illetve a gyart6 altal szolgaltatott informaciok helytelenségét;

A forgalomba hozatal utdni feliigyelettel, a vigilancia-rendszerrel és a piacfeliigyelettel

kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

40a. ,forgalomba hozatal utdani feliigyelet”: a gyartok dltal mas gazdasagi szereplokkel
egyiittmiikodésben végzett mindazon tevékenységek, amelyek célja a forgalomba
hozott, forgalmazott vagy haszndlatba adott eszkozeikkel kapcsolatban szerzett
tapasztalatok proaktiv modon torténd osszegzését és feliilvizsgalatat lehetové tevd
szisgtematikus eljaras kialakitdasa és napra készen tartisa annak érdekében, hogy
azonositani lehessen minden olyan esetet, amikor haladéktalanul korrekcios vagy

megelozo intézkedés alkalmazdsdra van sziikség;

12040/1/15 REV 1 44
MELLEKLET DG B 3B HU



40b.

41.

42.

43.

44,

44a.

45.

wpiacfeliigyelet”: a hatosagok dltal végzett tevékenységek és hozott intézkedések
annak ellendrzésére és biztositasdara, hogy az [...] eszkozok megfeleljenek a vonatkozo
unios harmonizdcios jogszabalyokban megdllapitott kovetelményeknek, illetve ne
jelentsenek veszélyt az egészségre, a biztonsdgra vagy a kiozérdek védelmének

barmilyen mds szempontjdara;

»termékvisszahivas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a mar a végfelhasznalod

rendelkezésére bocsatott eszkdz visszajuttatasa;

»forgalombol torténd kivonds”: minden olyan intézkedés, amelynek célja egy adott

eszkoz tovabbi forgalmazasanak megakadalyozésa a forgalmazoi halozatban,;

,varatlan esemény”: a forgalmazott eszkoz tulajdonsagaiban vagy teljesitéképességében
bekovetkezett rendellenes miikodés vagy karosodas — ideértve az ergonomiai
jellemzokbol adodo felhasznaldsi hibdt is —, a gyarto altal szolgaltatott informaciok

helytelensége, és minden [...] nemkivanatos mellékhatas;

,»sulyos varatlan esemény”’: minden olyan vératlan esemény, amely kozvetetten vagy

kozvetleniil a kovetkezokhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

— a beteg, a felhaszndl6 vagy mas személy haléla,

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

— sulyos népegészségiigyi kockazat;

wSulyos népegészségiigyi kockazat”: minden olyan esemény, amely magdban |[...]
hordozhatja a halalnak, az egészségi dllapot sulyos romlasanak vagy sulyos betegség
bekovetkezésének a kozvetlen kockadzatdt, és amelynek az esetében gyors korrekcios
intézkedések valhatnak sziikségessé, valamint amely [...] jelentés aranyban okozhat
emberi megbetegedést vagy elhaldlozast, vagy szokatlan vagy varatlan az adott

helyszinen és idopontban;

korrekcios intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet annak érdekében hoznak,
hogy kikiiszoboljék az eldirasoknak valo megfelelés lehetséges vagy tényleges

hianyanak vagy egy mas nemkivanatos helyzetnek az okat;
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46. ,.helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés”: a gyart6 altal mliszaki vagy egészségiigyi
okokbdl hozott korrekcios intézkedés egy adott forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos

sulyos varatlan esemény kockazatanak megel6zése vagy csokkentése érdekében;

47. ,helyszini biztonsagi feljegyzés™: egy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéssel

kapcsolatban a gyarto altal a felhasznalok vagy vasarlok részére kiildott tajékoztatas;

48, I.]

A szabvanyokkal és mas miiszaki eldirdsokkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:
49. ,harmonizalt szabvany”: az (EU) [hivatkozas az eurdpai szabvanyositasrol sz616
jovobeli rendeletre] rendelet 2. cikke 1. pontjanak c) alpontjaban meghatarozott europai

szabvany;

50. ,egységes [...] eldiras”: szabvanytol eltérd, miiszaki és/vagy klinikai kovetelményeket
leiré dokumentum, amely segitséget nyujt egy adott eszkdzre, folyamatra vagy

rendszerre alkalmazando jogi kotelezettségek betartasahoz.

@2 [.]

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el a nanoanyag (1) bekezdés 15. pontjaban foglalt
fogalommeghatarozasanak a miiszaki és tudomanyos fejléddés fényében és az unids és
nemzetkozi szinten elfogadott fogalommeghatarozasok figyelembevételével torténd

kiigazitasara.
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3. cikk
A termékek szabdlyozasi statusza
(1) [...]1 42001/83/EK irdanyelv 2. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil valamely tagdllam

kelloen megindokolt kérésére a Bizottsag [...] , [...] az orvostechnikai eszkiozokkel foglalkozo
koordindcios csoporttal folytatott konzultaciot kovetden, végrehajtasi aktusok tjan
meghatarozza, hogy egy adott termék, termékkategoria vagy termékcsoport az
»orvostechnikai eszk6z” vagy az ,,orvostechnikai eszk6z tartozéka” fogalommeghatérozas ala
tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

(la) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen sajat kezdeményezésre is hatarozhat az (1) bekezdésben emlitett

keérdésekrol.

(2) A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az orvostechnikai eszk6z0k, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok, gyogyszerek, emberi szovetek €s sejtek, kozmetikai termékek,
biocidok, ¢lelmiszerek és adott esetben mas termékek terén a tagallamok megosszak
egymassal szakértelmiiket, hogy meghatarozhassak egy adott termék, termékkategoria vagy

termékcsoport megfeleld szabalyozasi statuszat.
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)

3)

4

II. fejezet
Az eszkozok forgalmazasa, a gazdasagi szereplok kotelezettségei,

ujrafeldolgozas, CE-jelolés, szabad mozgas

4. cikk
Forgalomba hozatal és hasznalatbavétel
Egy adott eszkoz csak akkor hozhat6 forgalomba vagy adhat6 hasznalatba, ha a
szabalyoknak megfelel6 rendelkezésre bocsatasa és megfeleld hasznélatbavétele,

karbantartdsa és rendeltetésének megfeleld hasznalata soran megfelel ennek a rendeletnek.

Az eszkoznek meg kell felelnie a rendeltetésének figyelembevételével megallapitott, a
biztonsagossagra €s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek. A
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelmények az I.

mellékletben szerepelnek.

A biztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo6 altalanos kovetelményeknek vald

megfelelés igazolasanak egy, a 49. cikknek megfeleld klinikai értékelést is kell tartalmaznia.

Azokat az eszkozoket, amelyeket [...] egészségiigyi intézményekben gyartanak és hasznalnak,

hasznalatba vettnek kell tekinteni. [...]
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(4a) Az I mellékletben meghatdarozott, a biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelményeknek a kivételével e rendelet kovetelményeit nem kell alkalmazni
azokra az eszkozokre, amelyeket kizarolag olyan egészségiigyi intézményekben gydrtanak
és haszndlnak, amelyek tevékenységi helye az Unioban talalhato, feltéve, hogy teljesiilnek
az alabbi feltételek:
aa) az eszkozt nem adjak at mas jogi személynek;

a) agestkozoket megfelelé mindségirdanyitasi rendszerek keretében gyartjak és
hasznaljak;

b)  az egészségiigyi intézmény a dokumentdacidjaban rogziti, hogy kelloen meggyozodott
arrol, hogy a célzott betegcsoport sajdtos igényei egy, a piacon hozzdférheto,
egyenértékii eszkozzel nem, vagy csak a teljesitoképesség megfelelo szintjének
biztositasa nélkiil elégithetdk ki;

¢ agegészségiigyi intézmény évente tajékoztatast nyujt az illetékes hatosag szamdra
ezeknek az esztkozoknek a hasznalatarol, melyben kitér arra is, hogy mi indokolja
azok gyartasadt, modositdasadt és haszndlatat;

d)  az egészségiigyi intézmény nyilvanosan hozzdférheto nyilatkozatot készit az alabbi
tartalommal:

— a gydrtdst végzo egészségiigyi intézmény neve és cime,

- az estkozok azonositisahoz sziikséges adatok,

- arra vonatkozo nyilatkozat, hogy az eszkozok megfelelnek az e rendelet 1.
mellékletében meghatdarozott, a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre
vonatkozo dltalanos kéovetelményeknek, valamint adott esetben arra vonatkozo
tajékoztatds, hogy az estkozok a kovetelmények koziil melyeknek nem felelnek
meg teljes mértékben, és ennek indokoldsa;

da) az egészségiigyi intézmény kelloen részletezett dokumentdaciot készit, amely leirja a
gydrto iizemegységet, a gydrtdasi eljdardst, az eszkozok tervezési és teljesitoképességre
vonatkozo adatait, beleértve az eszkiozok rendeltetését, és amelynek segitségével az
illetékes hatosag meggyozodhet arrol, hogy teljesiilnek az e rendelet 1. mellékletében
meghatdrozott, a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos
kovetelmények;

e)  agegészségiigyi intézmény megtesz minden sziikséges intézkedést annak biztositasdra,
hogy minden eszkoz gyartdsdara az elozo pontban emlitett dokumentdcioban
foglaltaknak megfeleloen keriiljon sor, valamint

) azegészségiigyi intézmeény feliilvizsgadlja az eszkozok klinikai alkalmazdsa sordn

osszegylijtott tapasztalatokat, és megtesz minden sziikséges korrekcios intézkedést.
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A tagallamok eldirhatjak az egészségiigyi intézmények szamadra, hogy minden olyan tovabbi
relevdns informdciot nyujtsanak be az illetékes hatosagnak, amely az adott tagallam
teriiletén gyartott és hasznalt ilyen eszkozokre vonatkozik. A tagallamoknak jogukban all
korlatozni az ilyen eszkozok meghatarozott tipusainak gydrtdsdt és haszndlatdt, tovabba

joguk van az egészségiigyi intézmények dltal folytatott tevékenységek ellenorzésére.

Ezek a rendelkezések nem alkalmazandok az ipari méretekben gyartott eszkozokre.

(5) A Bizottsag végrehajtasi aktusokat fogadhat el az 1. melléklet egységes alkalmazdasanak
biztositisa érdekében. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen kell elfogadni. |...]

5. cikk
Taveértékesites
(1) A 98/34/EK irdnyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében az informacids tdrsadalommal
Osszefiiggd szolgaltatas utjan egy az Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy
szamara kinalt eszkdznek [...] a forgalomba hozatalakor meg kell felelnie ennek a

rendeletnek.

(2) Az orvosi szakma gyakorlasardl sz6l6 nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil, meg kell
felelnie ennek a rendeletnek azon eszkdznek, amelyet nem hoztak forgalomba, de amelyet
kereskedelmi tevékenység keretében haszndlnak — ellenérték fejében vagy ingyenesen —
olyan diagnosztikai vagy terapias szolgéltatasok nytjtasara, amelyeket a 98/34/EK iranyelv
1. cikkének 2. pontja értelmében az informacids tarsadalommal dsszefiiggd szolgaltatas
vagy mas kommunikécids eszkdz Utjan kindlnak kozvetleniil vagy kozvetitokon keresztiil

egy az Unioban letelepedett természetes vagy jogi személy szamara.
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(3) Az (1) bekezdéssel dosszhangban eszkozoket kinalo vagy a (2) bekezdéssel osszhangban
szolgadltatast nyujto természetes vagy jogi személyeknek az illetékes hatosag kérésére
hozzdaférhetové kell tenniiik az érintett eszkozre vonatkozo EU-megfeleloségi nyilatkozat

egy példanyat.

(4) A tagdllamok a népegészségiigy védelmére hivatkozva felszolithatjak a 98/34/EK iranyely
1. cikkének 2. pontja értelmében informdcios tarsadalommal osszefiiggd szolgaltatdast

nyujto szolgaltatokat arra, hogy sziintessék be a tevékenységiiket.

6. cikk
Harmonizalt szabvanyok
(1) Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az olyan relevans
harmonizalt szabvanyoknak vagy azok részeinek, amelyek hivatkozéasa kozzétételre keriilt az
Europai Unio Hivatalos Lapjaban, megfelelnek e rendelet azon kdvetelményeinek, amelyek

szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

Az elso albekezdést azokra a rendszer- €s folyamatkdvetelményekre is alkalmazni kell,
amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy megbizoknak ezzel a rendelettel 6sszhangban kell
teljesiteniiik, ideértve a mindségiranyitasi rendszerrel, a kockézatkezeléssel, a forgalomba
hozatal utani feliigyeleti [...] rendszerrel, a klinikai vizsgalatokkal, a klinikai értékeléssel és

a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatos kdvetelményeket is.

(2) A harmonizalt szabvanyokra torténd hivatkozasok koz¢ tartoznak az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvnek az Europai Gyogyszerkonyv kidolgozasardl szolo egyezménnyel
0sszhangban elfogadott monografiai is, kiilondsen a sebészeti varroanyagokrol, valamint a
gyogyszerek és az azokat tartalmaz6 eszkdzokben hasznalt anyagok kozotti kdlesonhatasrol
sz016 monografidk, amennyiben ezen monogrdfiakra vonatkozoan az Europai Unio

Hivatalos Lapjaban hivatkozast tettek kozzé.

12040/1/15 REV 1 51
MELLEKLET DG B 3B HU



7. cikk
Egységes [...] eloirasok
(1) [...]1 4z 1. cikk (1a) bekezdésének és a 15. cikknek, valamint az ott megallapitott
hataridonek a sérelme nélkiil azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizalt
szabvanyok, vagy a relevans harmonizalt szabvanyok nem elégségesek, a Bizottsag az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott konzultdciot
kovetden |...] egységes |...] eldirdasokat fogadhat el az 1. mellékletben megallapitott, a

biztonsadgossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelmények, a II.

mellékletben megallapitott miiszaki dokumentécio [...], a XIII. mellékletben megallapitott

klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés vagy a XIV.

mellékletben megdllapitott, a klinikai vizsgadlatokra vonatkozo kiovetelmények tekintetében.

Az egységes [...] eldirdasokat végrehajtasi aktusok révén, a 88. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(2) Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az (1) bekezdésben
emlitett egységes [...] eldirasoknak, megfelelnek e rendelet azon kovetelményeinek,

amelyek szerepelnek az emlitett egységes [...] eloirasokban vagy azok részeiben.

(3) A gyartoknak meg kell felelniiik az egységes |[...] eldirdasoknak, kivéve, ha megfeleléen
igazolni tudjak, hogy mas olyan megoldasokat vezettek be, amelyek legaldbb ugyanolyan

szintll biztonsagossagot ¢€s teljesitoképességet biztositanak.

(4) A (3) bekezdés ellenére a XV. mellékletben felsorolt termékek gyartoinak meg kell

felelniiik az emlitett termékekre vonatkozo egységes eldirasoknak.

8. cikk
A gyarto dltalanos kételezettségei
(1) Eszkozeik forgalomba hozatalakor vagy hasznalatba adasakor a gyartoknak garantalniuk

kell, hogy azokat e rendelet kdvetelményeivel 0sszhangban tervezték és gyartottak.
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(1a)

(1b)

)

(2a)

3)

(3b)

A gyartoknak ki kell alakitaniuk, meg kell valositaniuk, fenn kell tartaniuk és
dokumentalniuk kell egy, az I. melléklet 1a. pontjaban foglaltak szerinti kockazatkezelési

rendszert.

A gyartoknak a 49. cikkben és a XIII. mellékletben foglalt kovetelmények szerinti klinikai

értékelést, és ezen beliil forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést kell végezniiik.

A rendelésre késziilt eszkozoktol eltérd eszkozok gyartdinak miiszaki dokumentéciot kell
készitenilik, amelyet naprakész dallapotban kell tartaniuk, ezéltal lehet6vé téve annak
értékelését, hogy az eszkdz megfelel-e e rendelet kovetelményeinek. A miiszaki

dokumentécionak a II. és a Ila. mellékletben meghatarozott elemeket kell tartalmaznia.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a II. és a Ila. mellékletben meghatarozott miiszaki
dokumentécid elemeinek a miiszaki fejlddés fényében térténd modositasa vagy kiegészitése

céljabol.

A rendelésre késziilt eszkozok gyartoinak [...] el kell késziteniiik a XI. melléklet 2. pontja
szerinti dokumentdciot, amelyet naprakész dallapotban kell tartaniuk és az illetékes

hatosagok rendelkezésére kell bocsdataniuk.

Ha az alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljaras szerint megallapitast nyer, hogy [...]
teljesiilnek az alkalmazand6 kdvetelmények, az eszkdz gyartdjanak — a rendelésre késziilt
eszkozok és a klinikai vizsgalatra szant eszk6zok gyartdinak kivételével —a 17. cikk szerint
EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készitenie, €s a 18. cikk szerint fel kell tiintetnie az

eszk6zon a CE megfeleldségi jelolést.

A gyartoknak teljesiteniiik kell a [...] 24. cikkben emlitett, az egyedi eszkozazonosito
rendszerre vonatkozo kotelezettségeket, valamint a 24a., 24b. és 25a. cikkben emlitett

regisztracios kotelezettségeket.
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(4) A gyartoknak a miiszaki dokumentéciot, az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és adott esetben a
45. cikk szerint kiadott, barmely [...] modositassal vagy kiegészitéssel ellatott relevans
tanusitvany egy példanyat az illetékes hatosagok szamadra elérhetévé kell tenniiik legalabb 6t
éven at azt kdvetden, hogy a megfeleldségi nyilatkozatban szerepld utols6 eszkozt forgalomba
hoztak. A beiiltethetd eszkdzok esetében ennek az idétartamnak az utols6 eszkdz forgalomba

hozatalatol szamitott legalabb tizenot évet kell kitennie.

[...] Az illetékes hatosag kérésére a gydrtonak rendelkezésre kell bocsdtania — a kérésben
foglaltaknak megfeleloen — a teljes miiszaki dokumentdciot [...] vagy egy 0sszefoglald
miszaki dokumentaciot (STED) [...].

Az Union kiviili bejegyzett székhellyel rendelkezo gyartoknak gondoskodniuk kell arrol,
hogy a meghatalmazott képviseld szamadra [...] folyamatosan rendelkezésre dlljon a
szitkséges dokumentdcio annak érdekében, hogy elldthassa a 9. cikk (3) bekezdésében

emlitett feladatokat.

12040/1/15 REV 1 54
MELLEKLET DG B 3B HU



(5) A gyartoknak olyan eljarasokat kell bevezetniiik, amelyek biztositjak, hogy a sorozatgyartas e
rendelet kovetelményeinek megfelelden torténjen. Megfelelden és kelld idében figyelembe
kell venni a termék kialakitasanak ¢€s jellemzdinek valtozasait, valamint azon harmonizalt
szabvanyok vagy egységes [...] eldirdasok valtozasait, amelyek alapjan a termék
megfelel0ségét megallapitottak. A [...] klinikai vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd eszkozok
gyartoi az eszkdz kockazati osztalyaval és tipusaval aranyos modon kételesek olyan
mindségiranyitasi rendszert [...] létrehozni, dokumentdlni, miikéddtetni, fenntartani, napra
készen tartani és folyamatosan fejleszteni, amely a leghatékonyabb médon biztositja az e

rendeletnek valo megfelelést.

A mindségiranyitasi rendszer a gyarto szervezetének valamennyi olyan részét és
alkotoelemét magdaban foglalja, amely a folyamatok, eljardasok és eszkozok minoségével
foglalkozik. Elldtja azon struktura, felelosségi korok, eljarasok, folyamatok és iranyitdsi
erdforrdasok igazgatasat, amelyek az ezen rendelet rendelkezéseinek valo megfelelés

biztositasahoz sziikséges elvek és tevékenységek megvalositasat szolgaljak.

A mindségirdnyitdasi rendszernek legalabb a kdvetkezo szempontokat kell érintenie:

aa) a szabalyoknak valo megfelelés biztositasat célzo stratégia, beleértve a
megfeleloségértékelési eljardasoknak valo megfelelést, valamint a rendszer hatdlya
ald tartozo eszkozok modositasanak kezeléset;

ab) a biztonsdagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo, alkalmazando altalanos
kovetelmények azonositdsa, és azon lehetéoségek feltérképezése, amely révén
biztosithato az ezeknek valo megfelelés;

a)  avezetdség feleldssége;

b)  eroforras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok €s az alvallalkozok kivalasztasat és
ellenOrzését is;

ba) azl. melléklet [...] 1. fejezete szerinti kockazatkezelés;

bc) a49. cikk és a XIII. melléklet szerinti klinikai értékelés, ideértve a forgalomba
hozatal utdani klinikai nyomon kovetést is;

c) atermék megvalositisa, beleértve a tervezést, a kialakitdst, a fejlesztést, a gydrtdst és
a szolgaltatast;

ca) a24a. és 24b. cikk szerint nyujtott informdcio kiovetkezetességét biztositando annak
ellenorzése, hogy miként rendelik hozza az egyedi eszkozazonosito-kodokat az dsszes

érintett eszkozhoz;
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cb) szisztematikus forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kidolgozasa,
végrehajtdasa és fenntartdsa a 60a. cikknek megfeleloen;

cc) azgilletékes hatosagokkal, a bejelentett szervezetekkel, az egyéb gazdasagi
szereplokkel, a vasarlokkal és/vagy mas érdekelt felekkel folytatott kommunikdacio
kezelése;

cd) avigilancia keretében a sulyos varatlan események és a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések jelentésére szolgadlo folyamatok;

ce) a korrekcios és megelozo intézkedések iranyitasa és hatékonysaguk ellenorzése;

d) azeredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, az adatok elemzésére €s a

termékfejlesztésre szolgald eljarasok.

(6) Az eszkdzok gyartoi az eszkoz kockdzati osztalyaval és tipusaval aranyos modon [...]
kotelesek végrehajtani és napra készen tartani a 60a. cikkben emlitett, | ...] forgalomba

hozatal utani feliigyeleti rendszert. |[...]

]
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(7

®)

(8a)

A gyartoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az eszk6zh6z mellékeljék az I. melléklet 19.
pontjaval 6sszhangban csatoland6 informdaciokat [...] az Unidnak [...] [...] azon tagallam
dltal meghatarozott hivatalos nyelvén (vagy nyelvein), ahol az eszkozt a felhasznald vagy a
beteg rendelkezésére bocsatjak. A cimkén az adatokat jol olvashatoan, egyértelmiien és

eltavolithatatlanul kell feltiintetni.

Azoknak a gyartoknak, amelyek gy itélik meg, illetve amelyeknek okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalomba hozott vagy haszndlatba adott eszkdz nem felel meg ennek a
rendeletnek, azonnal meg kell hozniuk a sziikséges korrekcios intézkedéseket a szdban forgd
termék megfeleldségének biztositasara, és adott esetben ki kell vonniuk a forgalombol vagy
vissza kell hivniuk azt. Minderrdl tajékoztatniuk kell a forgalmazdét és adott esetben a

meghatalmazott képvisel6t és az importérioket.

Ha az eszkoz komoly kockdzatot jelent, a gydrtoknak haladéktalanul értesiteniiik kell azon
tagallamok illetékes hatosdgait, ahol az eszkozt forgalmazzak, valamint adott esetben azt a
bejelentett szervezetet is, amely az eszkozre a 45. cikkel osszhangban tanusitvanyt adott ki,
kifejtve kiilonosen azt, hogy az eszkoz miért nem felel meg a kovetelményeknek, valamint

azt, hogy milyen korrekcios intézkedésekre keriilt sor.

A gyartoknak rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amely a sulyos varatlan
események és a helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedések 61. cikk szerinti bejelentésére

szolgal.
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)

(10)

(13)

A gyartoknak [...] az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre kell bocsataniuk az eszkoz
megfeleldségének igazolasahoz sziikséges 0sszes informaciot és dokumentécidt az Uniod
egyik, az érintett tagdllam dltal meghatdrozott hivatalos nyelvén [...]. A gydrto bejegyzett
székhelye szerinti illetékes hatosag eldirhatja, hogy a gyarto dijmentesen bocsdsson
rendelkezésre eszkozmintdakat, vagy amennyiben ez kivitelezhetetlen, biztositson
hozzafeérést az eszkozhoz. A gyartoknak az illetékes hatosag kérése alapjan egyiitt kell
miikddniiik az emlitett hatdsaggal az altaluk forgalomba hozott vagy hasznalatba adott
eszkozok altal jelentett kockazatok /...J [...] kikiiszobolése, vagy ha az nem lehetséges, e

kockazatok csokkentése érdekében hozott korrekeids intézkedések vonatkozasaban.

Abban az esetben, ha a gydarto nem miikodik egyiitt, illetve ha az dltala rendelkezésre
bocsatott informadciok és dokumentdacio hianyos, illetve helytelen adatokat tartalmaz, az
illetékes hatosag minden megfelelo intézkedést meghozhat abbdl a célbdl, hogy az eszkoz
nemzeti piacon valo forgalmazdasdat megtiltsa vagy korldatozza, vagy hogy az eszkozt a
piacrdol kivonja vagy visszahivja mindaddig, [...] amig a gyadrto egyiitt nem miikodik, vagy

rendelkezésre nem bocsatja a teljes és helyes adatokat tartalmazo informaciokat [...].

Ha a gyart6 az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg
vagy gyartatja, a 25. cikk szerint benyujtando6 informacidknak tartalmazniuk kell az ezen

személyt azonositod informacidkat.

A természetes vagy jogi személyek az alkalmazando unios és nemzeti joggal osszhangban

kartéritest kovetelhetnek a hibas eszkozok daltal okozott karokért.

E célbol a gyartoknak fontolora kell venniiik megfelelo biztositds kotését, vagy ezzel
egyenértékii pénziigyi garancia biztositasat a hibas eszkozokkel osszefiiggo koltségek

fedezése érdekében.
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2

3)

9. cikk
Meghatalmazott képviselo
[...] Amennyiben az eszkoz gyartdja nem rendelkezik székhellyel egyik tagdallamban sem,
[...] az eszkoz csak abban az esetben hozhat6 forgalomba az unids piacon, [...] ha a gydrto

kijeldl egy meghatalmazott képvisel6t.

A kijelolés képezi a meghatalmazott képviselo megbizdsdt, és az csak abban az esetben
tekinthetd érvényesnek, ha azt a meghatalmazott képviseld irdsban elfogadja, és annak
legalabb az egyazon generikus eszkdzcsoportba tartozd dsszes eszkdzre érvényesnek kell

lennie.

A meghatalmazott képviselonek a kozte és a gyartd kozott 1étrejott megbizasban
meghatarozott feladatokat kell ellatnia. 4 meghatalmazott képviselonek a megbizds egy

példanyadt kérésre az illetékes hatosdag rendelkezésére kell bocsdtania.

A megbizasnak lehetdvé és kotelezove kell tennie a meghatalmazott képviseld szdmara,
hogy a megbizas hatalya ala tartoz6 eszkdzokkel kapcsolatban legalabb a kovetkezo
feladatokat elléssa:

aa) ellendrizze, hogy elkésziilt az EU-megfeleloségi nyilatkozat és a miiszaki
dokumentdcio, tovabba adott esetben azt, hogy a gyarto lebonyolitotta a vonatkozo
megfeleloségértékelési eljarast;

a) a8 cikk (4) bekezdésében emlitett id0szakra az illetékes hatosagok rendelkezésére
bocsassa a miiszaki dokumentécionak, az EU-megfeleldségi nyilatkozatnak, valamint
adott esetben a 45. cikk szerint kiadott relevans tanusitvanynak egy-egy példanyat,
ideértve utobbi maodositasait és kiegészitéseit is;

ab) eleget tegyen a 24a., a 24b. és a 25a. cikkben meghatdrozott regisztrdcios

kotelezettségeknek;
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Q)

(4aa) [...]

b)

ba)

d)

]

az illetékes hatosag [...] kérésére rendelkezésre bocsassa az eszkdz megfeleldségének
igazolasahoz sziikséges 0sszes informaciot ¢s dokumentaciodt az Unio egyik, az érintett
tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén;

tovabbitsa a gyarto részére a bejegyzett székhelye szerinti illetékes hatosag minden
olyan kérését, amely mintdak szolgadltatisara vagy az estkozokhoz valo hozzaférésre
iranyul, valamint meggyozodjon arrdl, hogy az illetékes hatésag megkapta a kért
mintakat, illetve hozza tudott férni a szoban forgo eszkozokhoz;

egylittmiikddjon az illetékes hatosagokkal minden olyan megeldzd és korrekcios
intézkedés terén, amelyet az eszkdzok altal jelentett kockazatok kikiiszobolése, vagy ha
az nem lehetséges, e kockazatok csokkentése érdekében hoznak;

haladéktalanul tajékoztassa a gyartot abban az esetben, ha a megbizasa targyat képezo
eszkozzel Osszefiiggésben egészségligyi szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol varatlan események feltételezett bekovetkezésére vonatkozo panaszokat
¢s bejelentéseket kap;

megsziintesse a megbizast, ha a gyartd nem tesz eleget az e rendeletben foglalt

kotelezettségeinek.

A (3) bekezdésben emlitett megbizas nem foglalhatja magéban a gyart6 8. cikk (1), (1a),
(1b), (2), (3), (3b), (5), (6), (7) és (8) bekezdésében eldirt kotelezettségeinek az atruhazasat.

(4a) A (4) bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben a gyarto egyik tagallamban sem rendelkezik

székhellyel, és nem tett eleget a 8. cikk szerinti kotelezettségeinek, a meghatalmazott

képviseld viseli a 8. cikk (13) bekezdése szerinti jogi felelosséget a hibds termékekért.

12040/1/15 REV 1 60
MELLEKLET DG B 3B HU



(5) Haa meghatalmazott képviseld a (3) bekezdés e) pontjaban emlitett okokbol megsziinteti a
megbizast, a megbizas megsziintetésérol és annak okairol haladéktalanul értesitenie kell a
sz€khelye szerinti tagallam illetékes hatosagat, tovabba adott esetben azt a bejelentett

szervezetet, amely részt vett az eszk6z megfeleldségértékelésében.

(6) A gyarto bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatésagara ebben a rendeletben
torténd hivatkozasokat a gyartd altal az (1) bekezdés értelmében kijeldlt meghatalmazott
képviseld bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagara utal6 hivatkozasként

kell értelmezni.

10. cikk
A meghatalmazott képviselo levaltdsa

A meghatalmazott képvisel0 levaltasdnak részletes szabalyait egyértelmiien meg kell hatarozni

egy megallapodasban, amely a gyartd, amennyiben lehetséges a korabbi meghatalmazott

képviseld és az uj meghatalmazott képviseld kozott jon 1étre. Ebben a megallapodéasban ki kell
térni legalabb az alabbi szempontokra:

a)  akorabbi meghatalmazott képviselovel kotott megbizas megsziinésének az idépontja,
valamint az ) meghatalmazott képviseldvel kotott megbizas kezdetének az idépontja;

b) azaziddépont, ameddig a kordbbi meghatalmazott képviseldt fel lehet tlintetni a gyarto altal
rendelkezésre bocsatott informaciokban, ideértve a promodcios anyagokat is;

c¢) adokumentumok atadésa, ideértve a titoktartasi szempontokat €s a tulajdonjogokat is;

d) akorabbi meghatalmazott képviselé azon kotelezettsége, hogy megbizasanak lejarta utan is
eljuttassa a gyartohoz vagy az j meghatalmazott képvisel6hdz a korabban megbizéasa targyat
képezo eszkozzel dsszefliggésben egészségiigyi szakemberektol, betegektdl vagy
felhasznaloktol varatlan események feltételezett bekovetkezésére vonatkozoan kapott

panaszokat és bejelentéseket.
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11. cikk

Az importordk altalanos kotelezettségei

(1) Az import6érok csak olyan eszkézoket hozhatnak forgalomba az unios piacon, amelyek
megfelelnek ennek a rendeletnek.
(2) [...] Az eszkoz forgalomba hozatala érdekében az importéroknek [...] ellendrizniiik kell a
kovetkezdket:
a)  az eszkozt ellattak-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz megfeleldségi |...]
nyilatkozat [...];
b) agyarto a 9. cikknek megfelelden kijeldlt-e meghatalmazott képviselot;
¢ [.I
d [..]
e) azeszkdz ezzel a rendelettel 6sszhangban van-e megjelolve, és mellékelték-e hozza a
sziikséges hasznalati itmutatot [...];
f)  adott esetben a gyart6 rendelt-e az eszkdzhoz a 24. cikk szerinti egyedi
eszkdzazonositot.
Abban az esetben, ha az importdr ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, nem hozhatja forgalomba az eszkozt, ameddig
azon nem hajtottdk végre a rendeletben foglalt kdvetelményeknek valdo megfeleléshez
szlikséges valtoztatasokat, [...] és errdl tajékoztatnia kell a gyartot és annak meghatalmazott
képviseldjét. [...] Abban az esetben, ha az importor ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni,
hogy az eszkoz sulyos kockdzatot jelent, vagy az eszkozt meghamisitottak, tajékoztatnia kell
annak a tagallamnak az illetékes hatosagat is, amelyben székhellyel rendelkezik.
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“4)

)

(6)

Az importéroknek az eszkozon, annak csomagoldsan vagy az eszkdzt kiséré dokumentumon
fel kell tiintetniiik a neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegytiket,
valamint bejegyzett székhelyiiket, ahol fellelhetdk és ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik.
Gondoskodniuk kell arrdl, hogy a tovabbi cimkék részben se takarjak el a gyarto altal

biztositott cimkén feltiintetett informéaciodkat.

Az importéroknek [...] ellendrizniiik kell, hogy az eszkozt a 24b. cikknek [...] megfelelden
regisztraltak-e az elektronikus rendszerben, és a vonatkozé bejegyzést Ki kell egésziteniiik
a sajat azonosité adataikkal. Az importoroknek azt is ellendrizniiik kell, hogy a
regisztracio tartalmazza-e a meghatalmazott képviseld azonosito adatait, és adott esetben

tajékoztatniuk kell a meghatalmazott képviselot vagy a gydrtot.

Az importéroknek egyrészt gondoskodniuk kell arrdl, hogy az alatt az idészak alatt, ameddig
az eszkozre vonatkozo6 feleldsség Oket terheli, a tarolas és a szallitas koriilményei ne
veszélyeztessék az I. mellékletben meghatdrozott, a biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo6 éltalanos kovetelményeknek valé megfelelést, masrészt pedig adott esetben meg

kell felelniiik a gyarto dltal meghatdrozott feltételeknek.

[-...] Az importéroknek nyilvantartast kell vezetniiik a panaszokrol, a kovetelményeknek meg
nem feleld termékekrdl, valamint a termékvisszahivasokrdl és a termékek piacrol vald
kivonasardl, tovabba a gyartd, a meghatalmazott képviseld €s a forgalmazo [...]
rendelkezésére kell bocsdtaniuk |...] minden kért informdciot annak érdekében, hogy

kivizsgalhassak a panaszokat.
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®)

©)

Azoknak az importdroknek, amelyek gy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy
altaluk forgalomba hozott eszk6z nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul
tajékoztatniuk kell a gyartot és annak meghatalmazott képviseldjét. [...] Az importéroknek
egyiitt kell miikodniiik a gyartoval, annak meghatalmazott képviseldjével és az illetékes
hatosdagokkal annak biztositasa érdekében, hogy meghozzdk a sz6ban forgo eszkoz
eldirasoknak vald megfeleléséhez, forgalombol valo kivonasahoz vagy visszahivasdhoz
szlikséges korrekcios intézkedéseket. Ha az eszkoz sulyos kockdzatot jelent, haladéktalanul
értesitenilik kell azon tagallamok illetékes hatdséagait is, ahol az eszkozt forgalmazzék, |[...]
részletesen kifejtve kiillondsen azt, hogy az eszkdz miért nem felel meg a kovetelményeknek,

valamint azt, hogy milyen korrekcios intézkedésekre kertilt sor.

Azoknak az importéroknek, amelyekhez az dltaluk forgalomba hozott eszkdzzel kapcsolatos
varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan egészségiligyi
szakemberektdl, betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek,
haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informéciokat a gyartbhoz és annak

meghatalmazott képviseldjéhez.

Az importéroknek a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett ideig meg kell 6rizniiik az EU-
megfeleldségi nyilatkozat egy példanyat, [...] és adott esetben a 45. cikkel 6sszhangban
kiadott relevans tanusitvany egy példanyat, ideértve a tanusitvany esetleges maodositdsdt és

kiegészitését is.
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(10) [...] Az importoroknek azok kérésére egylitt kell mikddniiik az illetékes [...] hatosdgokkal
az altaluk forgalomba hozott termékek altal jelentett kockéazatok /...J kikiiszobdlése, vagy ha
az nem lehetséges, e kockazatok csokkentése érdekében hozott intézkedések
vonatkozasaban. Az importéréknek a bejegyzett székhelyiik szerinti illetékes hatosag
kérésére az eszkozbol ingyenes mintdkat kell rendelkezésre bocsdtaniuk, vagy abban az
esetben, ha ez a gyakorlatban nem megvaldsithato, hozzdférést kell biztositaniuk az

eszkozhoz.

12. cikk
A forgalmazok altalanos kotelezettségei
(1) [...] Tevékenységeik keretében, egy adott eszkdz forgalmazasakor a forgalmazdoknak kelld

gondossaggal kell eljarniuk az alkalmazandé kovetelmények tekintetében.
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(2) Az eszkdz forgalmazasa eldtt a forgalmazoknak ellendrizniiik kell a kovetkezd

kovetelmények teljesiilését:

a)  az[...] esgkozt ellattik-e [...] CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz
megfeleloségi nyilatkozat;

b)  mellékelték-e a termékhez a gyarto altal a 8. cikk (7) bekezdése értelmében
rendelkezésre bocsatando informaciokat;

c) [...] importalt eszkiozok esetében az importdr [...] eleget tett-e a [...] 11. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott kdvetelményeknek [...];

d)  adott esetben a gydrto rendelt-e az esztkozhoz egyedi eszkozazonositot.

Az a) és b) pontban emlitett kovetelményeknek valo megfelelés érdekében a forgalmazo az

dltala forgalmazott termékek tekintetében reprezentativ mintavételi modszert alkalmazhat.

Amennyiben a forgalmaz6 ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkdz nem
felel meg e rendelet kovetelményeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az eszkozt,
ameddig azon nem hajtottak végre a kovetelményeknek vald megfeleléshez sziikséges
modositasokat [...], és tajékoztatnia kell a gyartot és adott esetben annak meghatalmazott
képviseldjét, valamint az import0rt. [...] Abban az esetben, ha a forgalmazo ugy itéli meg,
vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz sulyos kockazatot jelent, vagy az eszkozt
meghamisitottik, tajékoztatnia kell annak a tagallamnak az illetékes hatosagat is, amelyben

sz€khellyel rendelkezik.

(3) A forgalmazdknak gondoskodniuk kell arrol, hogy az alatt az idGszak alatt, ameddig az
eszkozre vonatkozo feleldsség Oket terheli, a tarolas €s a szallitds koriilményei [...]

megfeleljenek a gyarto daltal meghatdrozott feltételeknek.
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(4) Azoknak a forgalmazoknak, amelyek gy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy
altaluk forgalmazott eszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul
tajékoztatniuk kell a gyartot, és adott esetben annak meghatalmazott képviseldjét és az
importort. A forgalmazoknak egyiitt kell miikédniiik a gyartoval, és adott esetben annak
meghatalmazott képviseldjével, az importorrel és az |...] illetékes hatosdagokkal annak
biztositdasa érdekében, hogy adott esetben meghozzak a szoban forgo6 eszkdz eldirasoknak
val6 megfeleléséhez, forgalombdl vald kivondsdhoz vagy visszahivasdhoz sziikséges
korrekcids intézkedéseket. Ha a forgalmazo ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy
az eszkoz sulyos kockazatot jelent, haladéktalanul [...] értesitenie kell azon tagallamok
illetékes hatdsagait is, ahol az eszkozt [...] forgalmazza, [...] részletesen kifejtve kiilondsen
azt, hogy az eszk6z miért nem felel meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen

korrekciods intézkedésekre kerilt sor.

(5) Azoknak a forgalmazoknak, amelyekhez az éltaluk forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos
varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan egészségiigyi
szakemberektdl, betegektol vagy felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek,
haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informéciokat a gyartdhoz, €s adott esetben annak
meghatalmazott képviseldjéhez és az importorhoz. Nyilvantartast kell vezetniiik a
panaszokrol, a kovetelményeknek meg nem felelo termékekrol, valamint a
termékvisszahivasokrol és a termékek piacrol valo kivondsarol, tovabba tajékoztatniuk kell
a gyartot, és ha van, a meghatalmazott képviselot és az importort az dltaluk végzett

monitoringrol, és kérésre azok rendelkezésére kell bocsdataniuk minden informdciot.

(6) A forgalmazoknak az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre kell bocsataniuk a
rendelkezésiikre 4116 mindazon informaciot és dokumentaciot, amely az eszkoz
megfeleldségének igazolasahoz sziikséges. Ez a kotelezettség akkor tekintendd teljesitettnek,
ha — adott esetben — a szoban forg6 eszk6z meghatalmazott képviseldje rendelkezésre
bocsatja a sziikséges informaciot. A forgalmazdknak azok kérésére egyiitt kell miikddniiik
az illetékes [...] hatdsagokkal az altaluk forgalmazott eszk6zok altal jelentett kockazat
kikiiszobolése érdekében hozott intézkedések vonatkozasaban. A forgalmazoknak a
bejegyzett székhelyiik szerinti illetékes hatosag kérésére az eszkozbol ingyenes mintdakat
kell rendelkezésre bocsdataniuk, vagy abban az esetben, ha ez a gyakorlatban nem

megvaldosithato, hozzdférést kell biztositaniuk az eszkozhoz.
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13. cikk
A szabdlyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy

A gyartoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a szervezetiikon beliil a rendelkezésiikre alljon

legaldbb egy olyan személy, akinek a szabdlyoknak valo megfelelés biztositdsa a feladata,

¢s az orvostechnikai eszkdzok teriiletén szaktudassal rendelkezik. A szaktudast a kovetkezo
képesitések egyikével kell igazolni:

a)  egyetemi vagy [...] ag érintett tagdllam dltal azzal egyenértékiinek elismert |...]
tanulmadnyok lezarasat kovetden az orvostudomany, a gyogyszerészet, a miiszaki
tudomanyok teriiletén vagy mas relevans tudomdnyteriileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesitést igazold egyéb dokumentum, valamint legaldbb
kétéves szakmai tapasztalat az [...] eszk6zokkel kapcsolatos szabalyozési ligyek vagy
mindségiranyitasi rendszerek terén;

b)  Otéves szakmai tapasztalat az [...] eszkozokkel kapcsolatos szabalyozasi ligyek

teriiletén, beleértve a mindségiranyitasi rendszerek terén szerzett tapasztalatot is |...].

A szakmai képesitésekkel kapcsolatos nemzeti rendelkezések sérelme nélkiil a rendelésre
késziilt eszk6zok gyartoi az elsé bekezdésben emlitett szaktuddsukat az adott gyartasi

teriileten szerzett legalabb kétéves szakmai tapasztalattal is igazolhatjak.

[...] A2003/361/EK bizottsagi ajanlas értelmében vett mikro- és kisvallalkozasok nem
kotelesek biztositani, hogy a szabdlyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy a
szervezetiikon beliili személy legyen, de gondoskodniuk kell arrél, hogy dllando és

Sfolyamatos jelleggel a rendelkezésiikre dlljon ilyen személy.
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“4)

[...] A szabdlyoknak valo megfelelés biztositasdaért felelds személynek meg kell

bizonyosodnia legalabb arrol, hogy:

a)  az eszkozok megfeleldségét az eszkozok gydrtdsa sordn alkalmazott mindségirdnyitdsi
rendszer keretében |...] szabalyszerlien ellendrizték a termék |[...] szabad forgalomba
bocsatasat megel6zden;

b)  elkészitették és naprakész allapotban tartjak a miiszaki dokumentaciot €s a
megfeleldségi nyilatkozatot;

ba) eleget tettek a 8. cikk (6) bekezdése szerinti, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkozo kotelezettségeknek;

c) eleget tettek a 61-66. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettségeknek;

d) aklinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetében kiadtdk a XIV. melléklet I1. fejezetének

4.1. pontjaban emlitett nyilatkozatot.

A szabalyoknak valo megfelelés biztositdasaért felels [ ...] személy a gyarto szervezetén beliil
feladatainak megfeleld elvégzése miatt nem keriilhet hatranyos helyzetbe, fiiggetleniil attol,

hogy a szervezet munkavdllaldja-e.

A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrél [...], hogy dllando és folyamatos
jelleggel | ...] a rendelkezésiikre dlljon legalabb egy [...] olyan személy, aki a szabdlyoknak
valo megfelelés biztositdsaért felel ¢s az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo unios
szabalyozasi kovetelmények teriiletén szaktudassal rendelkezik. A szaktudast a kovetkezd
képesitések egyikével kell igazolni:

a)  egyetemi vagy [...] ag érintett tagdllam dltal azzal egyenértékiinek elismert
tanulmanyok lezarasat kdvetden [...], [...] az orvostudomany, a gyogyszerészet, a
miszaki tudomanyok teriiletén vagy mas relevans tudomdnyteriileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesitést igazold egyéb dokumentum, valamint legalabb
kétéves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozési
ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;

b)  Otéves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos szabalyozasi

tigyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.
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14. 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 kovetkez6 tevékenységek valamelyikét végzi:

a)  sajat neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye alatt eszkdzoket
forgalmaz, kivéve azokat az eseteket, amikor a forgalmazo vagy az importér
megdallapodast kot a gyartoval, amelynek értelmében a cimkén a gyartot tiintetik fel,
aki vallalja a felelosséget az e rendelet értelmében a gydrtokra harulo kovetelmények
betartasaért,

b)  megvaltoztatja egy olyan eszkdz rendeltetését, amelyet mar forgalomba hoztak, vagy
hasznalatba vettek;

c) olyan moédon modosit egy mar forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkdzt, hogy
az befolyasolhatja az alkalmazando6 kovetelményeknek valé megfelelést.

Az elso albekezdés nem vonatkozik az olyan személyekre, akik a 2. cikk (1) bekezdésének

19. pontja értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de egy mar forgalomba hozott

eszkozt szerelnek Ossze vagy alakitanak 4t rendeltetésének megfeleléen egy beteg részére.

(2) Az (1) bekezdés c) pontja alkalmazdsiban az alabbiak nem tekintenddk egy adott eszkoz
olyan modositasanak, amely befolyasolhatja az alkalmazandé kovetelményeknek valo
megfelelését:

a) agyarto altal az I. melléklet 19. pontjaval 6sszhangban egy mar forgalomba hozott
eszkozzel kapcsolatban biztositott informaciok megadasa, ideértve azok mas nyelvre
vald leforditasat is, tovabba a terméknek az adott tagallamban torténd forgalmazasahoz
sziikséges tovabbi informaciok nyujtasa;

b) amar forgalomba hozott eszkdz kiils6 csomagolasdnak a megvaltoztatasa, ideértve a
csomag méretének megvaltoztatdsat is, ha a terméknek az adott tagallamban valo
forgalmazasahoz Gjracsomagolés sziikséges, és ha mindez olyan koriilmények kozott
torténik, hogy az az eszkoz eredeti allapotat nem befolyasolhatja. Ha az eszkozoket
steril allapotban hozzak forgalomba, akkor ugy kell tekinteni, hogy az eszkoz eredeti
allapota karosodik, ha a steril allapot biztositasara szolgal6é csomagolast az

ujracsomagolds soran megbontjak, karositjak vagy mas kedvezodtlen hatasnak teszik ki.
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A (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek valamelyikét végzo
forgalmazoknak vagy importéroknek fel kell tiintetniiik az eszkdzon, vagy ha [...] ez a
gyakorlatban nem megvaldsithato, akkor annak csomagolasan vagy az eszkozt kisérd
dokumentumon a végzett tevékenységet, sajat neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket
vagy bejegyzett védjegyliket, valamint azt a cimet, ahol fellelhetdk és ahol kapcsolatba lehet

1épni veliik.

Gondoskodniuk kell tovabba arrél, hogy olyan mindségiranyitasi rendszert miitkddtessenek,
amely eljarasokat tartalmaz annak biztositasara, hogy az informaciok forditasa pontos és
naprakész legyen, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységeket olyan modon
¢s olyan koriilmények kozott végezzék, hogy megmaradjon az eszkoz eredeti allapota,
tovabba az Gijracsomagolt eszkdz csomagolasa ne legyen hibds, rossz mindségii vagy
rendezetlen. A mindségiranyitasi rendszer részét kell képeznie olyan eljarasoknak, amelyek
biztositjak, hogy a forgalmazo6 vagy az importdr €rtesiiljon a gyarté altal a szoéban forgo
eszkozzel kapcsolatban hozott barmilyen olyan korrekcids intézkedésrdl, amely a
biztonsaggal kapcsolatos problémak orvoslasara vagy arra iranyul, hogy e rendeletnek

megfelelové tegye az eszkozt.

Az Ojracimkézett vagy Gjracsomagolt eszk6z forgalmazéasat megelézden a (3) bekezdésben
emlitett forgalmazonak vagy importOrnek értesitenie kell a gyartot és azon tagallam illetékes
hat6sagat, ahol az eszkozt forgalmazni kivanja, és kérésre az Gjracimkézett vagy
ujracsomagolt eszkozrol mintat kell a rendelkezésiikre bocsatania, ideértve a leforditott
cimkét és hasznalati utmutatot is. Emellett az illetékes hatdsaghoz tantsitvanyt kell
benyujtania, amelyet a 29. cikk szerinti, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett
tevékenységek targyat képezd eszkoztipus tekintetében kijeldlt bejelentett szervezet adott ki,
ezzel igazolva, hogy a mindségiranyitasi rendszer megfelel a (3) bekezdésben eldirt

kovetelményeknek.
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15. cikk
Egyszer hasznalatos eszkézok és ujrafeldolgozasuk
(0) Egyszer hasznadlatos eszkozoket kizarolag ezzel a cikkel dsszhangban lehet ujrafeldolgozni

és tovabb haszndlni, és csak abban az esetben, ha erre a nemzeti jog lehetoséget ad.

(1) Barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely egyszer hasznalatos eszkozt az
Uniodn beliili tovabbi hasznalat céljabdl Gjrafeldolgoz, az Gjrafeldolgozott eszkdz
gyartdjanak tekintendd, és ennek megfelelden teljesitenie kell az ebben a rendeletben a

gyartd szamara eldirt kotelezettségeket.

(la) Az (1) bekezdéstol eltérve, azon egyszer haszndlatos eszkidzok esetében, amelyek
ujrafeldolgozasa és felhaszndldsa egészségiigyi intézményben torténik, a tagallamok
donthetnek ugy, hogy nem alkalmazzak a gydartok szamdra e rendeletben eloirt
kotelezettségekkel kapcsolatos osszes [...] szabalyt, amennyiben biztositjak az alabbiakat:
a) az ujrafeldolgozott eszkoz biztonsdgossdga és teljesitoképessége megegyezik az eredeti

eszkozével, tovabba teljesiilnek a 4. cikk (4a) bekezdésének aa), a), c), d), da), e) és f)

pontjaban foglalt kovetelmények;

b) az ujrafeldolgozdsra olyan egységes eldirdsok alapjan keriil sor, amelyek részletesen
kifejtik az alabbiakra vonatkozo kiovetelményeket:

- kockazatkezelés, beleértve a kovetkezok elemzését: az eszkoz kivitelezése és
anyaga, az eszkoz kapcsolodo tulajdonsdagai (miiszaki visszafejtés), olyan
eljarasok, amelyek az eredeti termékkialakitds valtozdsainak felismerésére
szolgalnak, valamint az eszkoz ujrafeldolgozas utani tervezett alkalmazdasa,

- a teljes folyamat eljardsainak — ezen beliil a tisztitas Iépéseinek — a validadldsa,

— a termék szabad forgalomba bocsdtdsa és a teljesitoképesség vizsgdlata,
valamint

— a mindségiranyitdsi rendszer.

A tagdllamoknak értesiteniiik kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az e bekezdés
alapjan bevezetett nemzeti rendelkezésekrol és arrol, hogy milyen okokbol vezették be

azokat. A Bizottsag nyilvanossa teszi ezeket az informdciokat.
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(1b) A tagallamok donthetnek ugy, hogy az (1a) bekezdésben emlitett rendelkezéseket azokra az

egyszer haszndlatos eszkozokre is alkalmazzak, amelyeknek az ujrafeldolgozdsat egy
egészségiigyi intézmeény kérésére kiilso ujrafeldolgozo végzi el, amennyiben az
ujrafeldolgozott eszkoz teljes egészében visszakeriil az egészségiigyi intézményhez, tovabba

az ujrafeldolgozo megfelel az (1a) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett kovetelményeknek.

(1]...]c) A Bizottsag e rendelet alkalmazdasanak kezdonapjaig elfogadja az (1a) bekezdés b)

)

3)

“4)

pontjaban emlitett egységes eloirasokat. Amennyiben e rendelet alkalmazdsanak
kezdonapjdig nem keriil sor egységes eloirdsok elfogadasdra, az ujrafeldolgozast olyan
relevans, harmonizalt szabvanyoknak és nemzeti rendelkezéseknek megfeleléen kell
végezni, amelyekkel biztosithato az (1a) bekezdés b) pontjaban foglalt kovetelményeknek
valo megfelelés. Az egységes eloirasoknak, vagy azok hianydban a relevdans harmonizalt
szabvanyoknak és nemzeti rendelkezéseknek valo megfelelést bejelentett szervezetnek kell

tanusitania.

Csak azok az egyszer hasznalatos eszk6zok dolgozhatdk fel ujra, amelyeket ezzel a
rendelettel vagy [a rendelet alkalmazéasanak kezddnapja] eldtt a [...] 93/42/EGK iranyelvvel

0sszhangban hoztak forgalomba.

Egyszer hasznalatos |...] eszkéz csak oly mddon dolgozhat6 fel ujra, amely a legfrissebb

tudomanyos bizonyitékok szerint biztonsagosnak tekinthetd.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan 1étrehoz és rendszeresen aktualizal egy jegyzéket az
egyszer hasznalatos eszk6zok [...] azon kategdriairol vagy csoportjairdl, amelyek nem
dolgozhatok fel ujra biztonsdgosan, és amelyeket ezért semmilyen koriillmények kozott nem
lehet Gjrafeldolgozni [...]. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgdlobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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(5) Az (1) bekezdésben emlitett természetes vagy jogi személy nevét €s cimét és az I. melléklet
19. pontja szerinti egyéb relevans informaciokat fel kell tiintetni az Gjrafeldolgozott eszkdz
cimkéjén, illetve adott esetben haszndlati itmutatojan. Az eredeti egyszer hasznélatos eszkoz
gyartdjanak nevét és cimét nem kell feltiintetni cimkén, de meg kell emliteni az
ujrafeldolgozott eszkdz hasznalati utmutatojaban.

(6) Az egyszer haszndlatos eszkiozok ujrafeldolgozdsdt engedélyezd tagéllamok fenntarthatnak
vagy bevezethetnek szigoribb nemzeti rendelkezéseket, amelyek keretében az adott
tagallam terliletén korldatozzdk vagy megtiltjak [...] az alabbiakat:

a)  egyszer hasznalatos eszkozok Gjrafeldolgozésa, valamint egyszer hasznélatos
eszkdzok masik tagallamba vagy harmadik orszagba szallitasa Gjrafeldolgozas
céljabal,

b)  yjrafeldolgozott, egyszer hasznalatos eszkozok forgalmazasa vagy tovabbi haszndlata.

A tagallamoknak értesitenitik kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a nemzeti

rendelkezésekrdl [...]. A Bizottsag nyilvanossa teszi ezeket az informacidkat.

16. cikk
[...]A beiiltetett eszkozzel rendelkezd betegek rendelkezésére bocsdatando informdciok
(1) A beiiltethetd eszkoz gyartdjanak az eszkozzel |[...] egyiitt rendelkezésre kell bocsatania az
alabbiakat:

a) ag eszkoz azonositasdt lehetové tevo informdciok, beleértve az eszkoz nevét,
sorozatszamdt, gydrtdsi tételének kodjat vagy a tételszamot, az egyedi
eszkozazonositot, az eszkozmodellt, az eszkoz hivatkozasi vagy katalogusszamat,
valamint a gyarto nevét, cimét és honlapjanak URL-cimét;

¢)  minden figyelmeztetés és olyan ovintézkedés vagy intézkedés, amelyet a betegeknek
vagy az egészségiigyi szakembereknek az eloreldathato kiilso behatdsokkal, orvosi
vizsgalatokkal vagy kornyezeti koriilményekkel valo kélcsonhatas tekintetében meg
kell hozniuk;

d)  az eszkoz varhato élettartamadara és a sziikséges nyomon kovetésre vonatkozo dsszes
informdcio;

e)  bdarmely egyéb informdcio, amellyel biztosithato, hogy a beteg biztonsdgosan
haszndlja az eszkozt, beleértve az 1. melléklet 19.3. pontjanak ob) alpontjaban foglalt

informdciot is.
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(la) A fent emlitett informdciokat |[...] a beliltetett eszkozzel rendelkez6 adott beteg szdmara az
érintett tagallam dltal meghatdrozott nyelven vagy nyelveken, az informdciokhoz valo gyors
hozzdjutdst lehetévé tévé modon kell hozzatérhetoveé tenni. Az informdciokat olyan médon
kell megszovegezni, hogy azok a laikusok szamdra is konnyen érthetok legyenek. Az e
cikkben emlitett informdcidkat adott esetben aktualizdlni kell, és az aktualizalt
informdciokat az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett URL-cimen elérhetové kell tenni a

beteg szamara.

(1laa) A tagdllamoknak elo kell irniuk az egészségiigyi intézmények szamadra, hogy az e cikkben

emlitett informdciokat elérhetové tegyék a beiiltetett eszkozzel rendelkezo betegek szamdra.

(1b) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan létrehozza az eszkozok azon kategoridinak vagy
csoportjainak a jegyzékét, amelyek esetében ez a cikk nem alkalmazando. Ezeket a
végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljardasnak
megfeleloen kell elfogadni.

@[]
a)  [.]
b)  [.]
© []

17. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat
(1) Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban kell feltlintetni azt, hogy az ebben a rendeletben
meghatarozott kovetelmények teljesiilése bizonyitast nyert. Az EU-megfeleldségi
nyilatkozatot folyamatosan aktualizalni kell. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat minimalis
tartalmat a III. melléklet hatdrozza meg. Az EU-megfeleldségi nyilatkozatot le kell forditani
az Uni6 azon hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t az eszkoz forgalmazasanak

helye szerinti tagallam(ok) eldir(nak).
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3)

“

(M

)

3)

“4)

Abban az esetben, ha az eszk6zok egyes, ennek a rendeletnek a hatalyan kiviil es6
vonatkozasok tekintetében mas unios jogszabalyok hatdlya ala tartoznak, és ezek az unios
jogszabalyok szintén eldirjak azt, hogy a gyartd a vonatkozod jogszabaly kdvetelményeinek
valo megfelelés igazoldsara koteles megfeleldségi nyilatkozatot tenni, akkor az adott
eszkozre alkalmazand6 valamennyi unios jogi aktus vonatkozasaban egyetlen EU-
megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitani, amely tartalmaz minden olyan informaciot,
amelyre szlikség van annak az unids jogszabdlynak az azonositdsdhoz, amelynek

tekintetében a nyilatkozatot tették.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasaval a gyarto feleldsséget vallal azért, hogy az
eszkoz megfelel az e rendeletben, valamint az eszkdzre alkalmazandd 6sszes tobbi unids

jogszabalyban eldirt kovetelményeknek.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el az EU-megfeleldségi nyilatkozat I11. mellékletben
meghatarozott minimalis tartalmanak a miiszaki fejlédés fényében torténd modositasa vagy
kiegészitése céljabol.

18. cikk
CE megfeleloségi jelolés
A rendelésre késziilt és a klinikai vizsgélatra szant eszk6z6kon kiviili, e rendelet
kovetelményeinek megfeleld eszkdzokon a IV. mellékletben foglaltak szerint fel kell

tiintetni a CE megfeleldségi jelolést.

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

vonatkoznak.

A CE-jelolést az eszkozon vagy steril csomagolasan jol lathatoan, olvashatoan és
eltavolithatatlanul kell feltiintetni. Ha ez az eszkdz jellegénél fogva nem lehetséges vagy
nem biztosithato, akkor a jelolést a csomagolason kell feltiintetni. A CE-jel6lésnek meg kell
jelennie a hasznalati itmutatdban, és amennyiben a terméknek kereskedelmi csomagolasa is

van, ugy azon is.

A CE-jeldlést még az eszkoz forgalomba hozatala elétt kell elhelyezni. A jel6lést barmilyen

egyéeb, kiilonleges kockazatot vagy felhasznalast jelol6 piktogram vagy jelolés kovetheti.
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A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 42. cikkben eldirt
megfeleloségértékelési eljarasokért felelds bejelentett szervezet azonositd szamat. Az
azonositod szamot fel kell tlintetni minden olyan promocios anyagon is, amely megemliti,

hogy az eszkdz eleget tesz a CE-jeldlésre vonatkozd jogi kovetelményeknek.

Abban az esetben, ha az eszk6zok egyes egyéb vonatkozasok tekintetében mas unios
jogszabalyok hatalya alé tartoznak, és ezek az unios jogszabalyok szintén eldirjak a CE-
jelolés feltiintetését, a CE-jeldlésnek jeleznie kell, hogy az eszk6zok ezen egyéb

jogszabalyok rendelkezéseinek is megfelelnek.

19. cikk
Kiilonleges rendeltetésii eszkézok

A tagallamok nem allithatnak akadalyokat a kovetkez6 eszkozokkel kapcsolatban:

a)  olyan, klinikai vizsgalatra szant eszk6zok, amelyeket klinikai vizsgélat céljabol egy

vizsgdlo [ ...] [...] rendelkezésére bocsatanak, amennyiben ezen eszkdzok megfelelnek az

50-60. cikkben és a XIV. mellékletben meghatarozott feltételeknek;

b)  rendelésre késziilt olyan eszk6zok, amelyeket forgalomba hoznak, ha megfelelnek a 42.

cikk (7) és (7a) bekezdésének és a XI. mellékletnek.
Az 54. cikkben emlitett eszkozok kivételével ezeken az eszk6zokon nem tiintethet6 fel a

jelolés.

A rendelésre késziilt eszk6zokhoz mellékelni kell a XI. melléklet 1. pontjaban emlitett
nyilatkozatot, amelyet a névvel, betliszéval vagy szamkoddal azonositott beteg vagy

felhasznalo szamara hozzaférhetéveé kell tenni.

CE-

A tagallamok eldirhatjak, hogy a rendelésre késziilt eszkdz gyartdja nyljtson be az illetékes

hatdsag szamara egy listat azokrol az eszk6zokrdl, amelyek teriiletiikon forgalomba

kerultek.
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(3) A tagallamok nem akadalyozhatjak az e rendeletnek nem megfeleld eszkozok kereskedelmi
vasarokon, kiallitdsokon, bemutatokon vagy hasonl6 rendezvényeken torténd bemutatasat,
de ennek feltétele egy olyan, jol lathatod jelzés, amely egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen
eszkozok csak kiallitds vagy bemutatas céljara szolgalnak, és csak akkor lesznek forgalomba

hozhatok, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.

20. cikk
Eszkozrendszerek és eszkozkészletek
(1) Minden természetes vagy jogi személynek nyilatkozatot kell kiallitania a (2) bekezdésben

foglaltak szerint, amennyiben CE-jeldléssel ellatott eszkdzoket az alabb felsorolt, egyéb
eszkozokkel vagy termékekkel kapcsol 0ssze az eszkdzok vagy az egyéb termékek
rendeltetésének megfelelden €s 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)[.../...] rendelet szerinti, CE-jel6léssel ellatott in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zok;
¢) arajuk vonatkozo jogszabalyoknak megfeleld egyéb termékek, ha azokat az orvosi

eljaras keretében haszndljak, vagy ha az eszkozrendszerben vagy az eszkozkészletben

valo jelenlétiik indokolt.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett személynek a nyilatkozatban a kovetkezdket kell kijelentenie:

a)  agyartok utasitasai szerint ellendrizte az eszk6zok és adott esetben mas termékek
egymassal vald kdlcsonds kompatibilitasat, és miiveleteit az emlitett utasitdsok szerint
végezte;

b) azeszkozrendszert vagy eszkozkészletet csomagolassal latta el, és a felhasznalok
rendelkezésére bocsatotta a relevans informaciokat, tobbek kozott az eszkozok és az
egyéb, dsszekapcsolt termékek gyart6itdl szarmazo informéciokat is;

c) azeszkozok és adott esetben egyéb termékek egy eszkozrendszerbe vagy
eszkozkészletbe vald 0sszekapcsoldsanak folyamata a bels6 nyomon kovetés, ellendrzés

¢s validalas megfeleld modszerei szerint tortént.
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3)

4)

)

Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely az (1) bekezdésben
emlitett eszkdzrendszereket vagy eszkozkészleteket forgalomba hozatal céljabdl sterilizalja,
kovetnie kell — valasztasa szerint — a VIII. mellékletben vagy a X. melléklet A. részében
emlitett eljarasok egyikét. E mellékletek alkalmazasat és a bejelentett szervezet bevonasat az
eljaras azon aspektusaira kell korlatozni, amelyek a steril csomagolas kinyitasaig vagy
karosodasaig a sterilitast hivatottak biztositani. Az illeté személynek nyilatkozatot kell

tennie, amelyben kijelenti, hogy a sterilizalast a gyartd utasitasai szerint végezte.

Ha az eszkdzrendszer vagy az eszkozkészlet olyan eszkozoket tartalmaz, amelyeket nem
lattak el CE-jeloléssel, vagy az eszkdzok valasztott kombinacidja nem egyeztethetd dssze
eredeti rendeltetésiikkel, vagy ha a sterilizdldst nem a gydrto utasitasainak megfeleléen
végezték el, akkor az eszkozrendszert vagy az eszkozkészletet onalld eszkozként kell
kezelni, és azon el kell végezni a 42. cikk szerinti megfeleloségértékelési eljarast. 4

természetes vagy jogi személynek vdllalnia kell a gydartora harulo kotelezettségeket.

Az (1) bekezdésben emlitett eszkdzrendszerek vagy eszkozkészletek nem lathatok el ujabb
CE-jeloléssel, de fel kell tiintetni rajtuk az (1) és a (3) bekezdésben emlitett személy nevét,
bejegyzett kereskedelmi nevét vagy bejegyzett védjegyét, valamint azt a cimet, ahol
fellelhetd és ahol kapcsolatba lehet 1épni vele. Az eszkdzrendszerekhez és
eszkozkészletekhez mellékelni kell az 1. melléklet 19. pontjaban emlitett informéaciokat. Az e
cikk (2) bekezdésében emlitett nyilatkozatot az eszkozrendszer vagy eszkozkészlet
Osszeallitdsa utan az illetékes hatosdgok rendelkezésére kell bocsatani az 6sszekapcsolt
eszkozokre a 8. cikk (4) bekezdésének megfelelden alkalmazandd iddszakra. Ha a két

iddszak eltér egymastol, a hosszabb iddszak alkalmazando.
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21. cikk
Részek és alkatrészek
(1) Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonld részének vagy alkatrészének kifejezett potlasara
szant arucikket forgalmaz abbol a célbol, hogy fenntartsa vagy helyreallitsa az eszkoz
miuiikodését [...], gondoskodnia kell arrdl, hogy a széban forgd arucikk ne befolyésolja
kedvezdtlen modon az eszkdz biztonsagossagat €s teljesitoképességét. [...] A tagallamok

illetékes hatosagai szamara elérhetové kell tenni az ezt aldtamaszto bizonyitékokat.

(2) Eszkoznek kell tekinteni azt az arucikket, amelyet kifejezetten egy adott eszkdz részének
vagy alkatrészének a potlasara szannak, amennyiben az jelentdsen megvaltoztatja az eszkoz

biztonsagossagara ¢s teljesitOképességére vonatkozo jellemzoket.

22. cikk
Szabad mozgas
E rendelet eltéro rendelkezéseinek hianydaban a tagallamok nem utasithatjak el, tilthatjak meg
vagy korlatozhatjak az e rendelet kdvetelményeinek megfeleld eszk6zok sajat tertiletiikon

torténd forgalmazasat vagy hasznalatbavételét.
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I11. fejezet
Az eszkozok azonositasa és nyomonkovethetosége, az eszkozok és
gazdasagi szereplok regisztracioja, a biztonsagossagra és klinikai
teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo, az orvostechnikai

eszkozok europai adatbankja

23. cikk
Azonositas a forgalmazoi halozaton beliil
(1) A forgalmazoknak és az importoroknek egyiitt kell mitkodniiik a gyartoval vagy annak
meghatalmazott képviselojével az eszkozok megfeleld szintii nyomonkovethetdségének

biztositasa céljabol.

(2) A gazdasagi |...] szereploknek a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett id6szak alatt képesnek kell
lenniltik megnevezni az illetékes hatosdg szamdra a kovetkezoket:
a)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet eszkozzel lattak el;
b)  minden olyan gazdaségi szerepld, amelytdl eszkozt szereztek be;

¢) minden olyan egészségiigyi intézmény [...], amelyet eszkozzel lattak el.

]

23a. cikk
Az orvostechnikai eszkozok nomenklaturdja
Annak érdekében, hogy eldsegitse az orvostechnikai eszkozok 27. cikk alapjan létrehozott
europai adatbankjanak (,, Eudamed”) a miikodését, a Bizottsag biztositia, hogy egy, az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo nomenklatura dlljon dijmentesen a gyartok, valamint az e
rendelet alapjan nomenklaturat alkalmazni koteles egyéb természetes és jogi személyek
rendelkezésére. A Bizottsagnak torekednie kell annak biztositasdra is, hogy a nomenklaturdt —

amennyiben ez ésszeriien megvalosithato — mds érdekelt felek is dijmentesen igénybe vehessék.
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24. cikk
Egyedi eszkozazonosito rendszer
(1) [...] Az V. melléklet C. részében ismertetett egyedi eszkozazonosito ( ,,UDI”) rendszernek a
rendelésre késziilt és a vizsgdlatra szant eszkozok kivételével lehetové kell tennie az
eszk6zok azonositasat és eld kell segitenie az eszk6zok nyomonkovethetoségét, mégpedig a
kovetkezOk révén:
a) egyedi eszkdzazonosito létrehozasa, amely a kovetkezdkbdl all:

1. a gyartora ¢és az eszkozre [...] jellemz6 eszkdzazonosito (,, DI”), amely hozzaférést
biztosit az V. melléklet B. részében meghatarozott informaciokhoz;

1.  gyartdsi azonosito (, PI”), amely meghatarozza a gydrtott eszkioznek, illetve adott
esetben az V. melléklet C. részében emlitett, csomagban kiszerelt eszkozoknek a
hasznalati egységet |...];

b) [...] az UDI-nek az eszkoz cimkéjén vagy csomagoldsdn valo feltiintetése;
¢ [..1.-]
d)  az elektronikus egyedi eszkdzazonositod rendszer (,, UDI-adatbdzis”)

létrehozdsa a 24a. cikkel osszhangban.

(2) A Bizottsag kijeldl egy vagy tobb olyan szervezetet, amely(ek) az egyedi eszkdzazonositok e
rendelet szerinti kiosztasi rendszerét miikodteti(k) és teljesiti(k) a kovetkezd kritériumok
mindegyikét:

a)  jogi személyiséggel rendelkezik/rendelkeznek;

b) azegyedi eszk6zazonositok kiosztasara szolgalo, altala/altaluk miikodtetett rendszer
alkalmas arra, hogy e rendelet kovetelményeinek megfeleléen egy adott eszkdzt annak
teljes forgalmazasi és felhasznalasi idején keresztiil azonositani lehessen;

c) azegyedi eszk6zazonositok kiosztasara szolgalo, altala/altaluk miikodtetett rendszer
megfelel [...] egy vonatkozd nemzetkdzi szabvany[...]nak;

d) eldre meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt felhasznald szamara
hozzaférést biztosit(anak) az egyedi eszkdzazonositok kiosztadsdra szolgald,

altala/altaluk mukodtetett rendszerhez;
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e) vallalja/vallaljak, hogy
1. miikddteti(k) az egyedi eszkdzazonositok kiosztasara szolgalo rendszert a
kijeloléstd] szamitott legalabb [...] #iz éven at tarto [...] idészakban;
ii.  kérésre informaciot bocsat(anak) a Bizottsag és a tagallamok rendelkezésére az
egyedi eszkdzazonositok kiosztasara szolgalo, altala/altaluk mikodtetett
rendszerrdl [...];

iii.  folyamatosan megfelel(nek) a kijeldlés kritériumainak és feltételeinek [...].

A szervezetek kijelolésekor a Bizottsag torekszik annak biztositisara, hogy az egyedi
eszkozazonositok [...] hordozoi — az azokat kioszto szervezet dltal alkalmazott rendszertol
fiiggetleniil — univerzalisan olvashatok legyenek, hogy ezdltal a minimalisra cséokkenjenek
a gazdasagi szereplokre és az egészségiigyi intézményekre nehezedo pénziigyi és

adminisztrativ terhek.

(3) A gyart6 az eszkdz forgalomba hozatala elétt — a rendelésre késziilt eszkdzok kivételével —
koteles az eszkdzhoz és adott esetben a csomagolds minden magasabb szintjéhez olyan
egyedi eszkOzazonositot rendelni, amelyet [...] egy, a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek

megfelelden kijelolt szervezet szabdlyai szerint hoztak létre |...].

(4) Az egyedi eszkdzazonositd hordozdjdt el kell helyezni az eszkdz cimkéjén és a csomagolds
minden magasabb szintjén. A csomagoldas magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a

szallitasra szolgalo konténerek. | ...]

(4a) Az egyedi eszkozazonositot fel kell tiintetni a sulyos varatlan események és a
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések 61. cikknek megfelelo bejelentésekor,
tovabba annak a beiiltetett orvosi eszkozokkel kapcsolatban a 16. cikknek

megfeleloen nyujtando tajékoztatdasban is szerepelnie kell.
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(4b) Az alap UDI-eszkozazonositonak (az V. melléklet C. részében meghatarozott ,,alap

(40)

)

UDI-DI’-nek) szerepelnie kell a 17. cikkben emlitett EU-megfeleloségi

nyilatkozatban.

A gyartonak a I1. mellékletben emlitett miiszaki dokumentdcio részeként jegyzéket
kell vezetnie az alkalmazott egyedi eszkozazonositokrol, és azt naprakészen kell

tartania.

A gazdasagi szerepldk [...] kotelesek — lehetéleg elektronikus uton — tarolni €s
megorizni az altaluk szallitott vagy beszerzett eszk6zok egyedi eszkozazonositojat
abban az esetben, ha a szoban forgo eszk6zok a (7) bekezdés a) pontjaban emlitett
intézkedés révén meghatarozott eszk6zok kozé, illetve eszkdzkategoridkba vagy

eszkozesoportokba tartoznak.

(5a) A tagdllamoknak osztonozniiik kell, illetve kotelezhetik az egészségiigyi

(6)

szakembereket és az egészségiigyi intézményeket arra, hogy — lehetoleg elektronikus
uton — taroljak és orizzék meg az dltaluk beszerzett eszkozok egyedi
eszkozazonositdjat. A Bizottsag a (7) bekezdés aa) pontjaval dsszhangban
végrehajtasi aktusokat fogadhat el annak biztositasa céljabol, hogy egységes
megkozelitést alkalmazva taroljak az egészségiigyi intézmeények dltal beszerzett
eszkozokre, eszkozkategoridkra és estkozcsoportokra vonatkozo egyedi

eszkozazonositokat.

]
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(7) A Bizottsag az egyedi eszkozazonosito rendszer harmonizalt alkalmazdsdanak biztositisa
érdekében [...] végrehajtdsi aktusok utjan szabdlyokat és [...] eljardsi szempontokat
hatdrozhat meg a kovetkezok tekintetében:

a)  azon eszkozok, eszkdzkategoridk és eszkdzesoportok [...] meghatdrozdsa, amelyek az
(5) bekezdés szerinti kotelezettség hatdalya ala tartoznak |...];

aa) azon eszkozok, eszkozkategoriak és eszkozcsoportok [...] meghatdrozasa, amelyek az
(5a) bekezdés hatdlya alad tartoznak |...J;

(b) [...] az UDI gyartési azonosito (, UDI-PI”) részeként feltiintetendd adatok

konkrét eszkozokre vagy eszkozesoportokra torténd meghatdrozdsa |...];

c)  [..]

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.

[...](7a) A Bizottsag a 89. cikk szerint felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat fogadhat el az
alabbiakra vonatkozoan:
a) amiszaki fejlodés fényében az V. melléklet B. részében eldirt informaciok listdjanak
modositasa vagy kiegészitése; valamint
b)  az egyedi eszkozazonositds terén nemzetkozi szinten bekovetkezo fejlodés fényében

az V. melléklet modositasa vagy kiegészitése.
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®)

0

(1a)

(1b)

)

A (7) bekezdésben emlitett intézkedések elfogadasakor a Bizottsag figyelembe veszi a

kovetkezoket:

a) aszemélyes adatok védelme;

b) a[...] bizalmas iizleti adatok védelme iranti jogos érdek;

c) akockazatalapti megkozelités;

d) azintézkedések koltséghatékonysaga;

e) anemzetkdzi szinten kidolgozott egyedi eszkdzazonositod rendszerek konvergencidja;

) az egyedi eszkozazonosito rendszeren beliili parhuzamossagok kikiiszobolésének
sziikségessége;

g) atagallamok egészségiigyi rendszereinek sziikségletei.

24a. cikk
Elektronikus egyedi eszkozazonosito rendszer
A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen létrehozza és kezeli az elektronikus egyedi eszkiozazonosito
rendszert (,, UDI-adatbazis”), melynek célja az V. melléklet B. részében emlitett

informdciok validaldsa, rendszerezése, feldolgozdsa és kozzététele.

Az UDI-adatbazis kialakitasakor a Bizottsdg figyelembe veszi az UDI-adatbazisra
vonatkozo, az V. melléklet C. részének 5. pontjaban foglalt alapelveket. Az UDI-
adatbazist ugy kell kialakitani, hogy

- abban ne szerepeljenek UDI gyartasi azonositok;

- abban ne szerepeljenek iizleti szempontbol bizalmas termékinformdciok.

Az UDI-adatbazisban szerepld alapveto adatelemekhez dijmentes hozzdférést kell

biztositani a nyilvanossag szamdra.

Az elektronikus rendszert ugy kell kialakitani, hogy biztositsa a benne foglalt
adatok folyamatos elérhetoségét, a tobb felhasznalo dltali hozzdférést, valamint az
adatok automatikus fel- és letoltését. A Bizottsdag megfeleld technikai és
adminisztrativ tamogatdst biztosit a gyartok és az UDI-adatbazist igénybe vevo

egyéb felhasznalok szamadara.
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(3) Mielott egy eszkiozt — a rendelésre késziilt eszkozok és a klinikai vizsgalatra szant
eszkozok kivételével — forgalomba hoznak, a gydrtonak vagy meghatalmazott
képviseldjének gondoskodnia kell az eszkiozre vonatkozo, az V. melléklet B.
részében emlitett informacioknak az UDI-adatbazisba torténé megfelelé

feltoltésérol és tovabbitasarol.

24b. cikk
Az eszkozok regisztrdcidja
(1) Mielott egy eszkozt — a rendelésre késziilt eszkozok és a klinikai vizsgalatra szdant
eszkozok kivételével — forgalomba hoznak, a gyartonak az V. melléklet C. része szerinti

alap UDI-DI-t kell az eszkozhoz rendelnie, osszhangban a kijelolt kibocsdto szervezetek

szabalyaival.

(1a) Mielott egy olyan eszkozrendszert vagy eszkozkészletet, amely nem mindsiil rendelésre
késziilt [...] eszkoznek, a 20. cikk (1) és (3) bekezdésével osszhangban forgalomba
hoznak, a felelos természetes vagy jogi személynek a kijelolt kibocsato szervezetek
szabalyaival osszhangban az V. melléklet C. részének 6.3. pontja szerinti alap UDI-DI-t
kell az eszkozrendszerhez vagy eszkozkészlethez rendelnie, és azt az V. melléklet B.
részében emlitett kapcsolodo informaciokkal egyiitt fel kell toltenie az UDI-

adatbazisba.

(2) Amennyiben egy rendelésre késziilt vagy klinikai vizsgdlatra szant eszkoznek nem
minosiilo eszkoz gyartoja a 42. cikk (3) bekezdésének elso mondataval, (4) bekezdésével
vagy (5) bekezdésével osszhangban megfeleloségértékelési eljarast alkalmaz, a
gyartonak az eszkoz forgalomba hozatala elott az alap UDI-DI-t az V. melléklet B.
részében emlitett kapcsolodo informadciokkal egyiitt fel kell toltenie az UDI-

adatbazisba.
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3)

(3a)

(1

(1b)

Amennyiben egy rendelésre késziilt esztkoznek vagy klinikai vizsgalatra szdnt eszkoznek
nem mindsiil6 eszkoz gyartoja a 42. cikk (2) bekezdésének masodik mondataval vagy
(3) bekezdésének harmadik mondataval osszhangban megfeleloségértékelési eljardst
alkalmaz (a miiszaki dokumentdcio unios értékelése és EU-tipusvizsgalat), a gydrtonak
az esztkozhoz még azelott hozza kell rendelnie az alap UDI-DI-t (az V. melléklet C.
része), hogy egy bejelentett szervezettol kérelmezné a megfeleloségértékelési eljaras
lefolytatasat. A bejelentett szervezetnek a kibocsdtott tanusitvanyon (a XII. melléklet 1.
fejezete 4. pontjanak a) alpontja) fel kell tiintetnie az alap UDI-DI-t és az V. melléklet
A. részének 2.5. pontjaban emlitett informadciokat. A vonatkozo tanusitvany
kibocsatasat kovetden, de még az eszkoz forgalomba hozatala elott a gydartonak vagy
meghatalmazott képviselojének fel kell toltenie az UDI-adatbazisba az alap UDI-DI-t

és az V. melléklet B. részében emlitett kapcsolodo informdciokat.

A rendelésre késziilt eszkozoktol [...] eltérd eszkozok forgalomba hozatala elott a
gyartonak be kell vinnie az Eudamed-adatbazisba az V. melléklet A. részének 2.
pontjaban emlitett informdciokat — a 2.5. alpontban emlitett informdciok kivételével —,

és naprakész, allapotban kell tartania azokat.

25. cikk
A Bizottsag [...] az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal
Sfolytatott konzultdciot kovetéen elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel, hogy
létrehozza a 25a. cikkben emlitett egyedi regisztrdacios szamot, valamint sszegyijtse
¢s feldolgozza a gyarto, és adott esetben a meghatalmazott képviseld és az importdr
azonositasahoz [...] sziikséges ¢és e célokkal aranyos informacidkat. A gazdasagi
szereplOk altal benytjtandd informaciok részletesen az V. melléklet A. részében

szerepelnek.

A tagdllamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek olyan nemzeti
rendelkezéseket, amelyek a teriiletiikon forgalomba hozott eszkozok

forgalmazoinak és importoreinek regisztracidjara vonatkoznak.
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2) [.]

(3) Két|...] héttel a rendelésre késziilt eszkdznek [...] nem mindsiild eszk6zok forgalomba
hozatalat kdvetden az importéroknek [...] ellendrizniiik kell, hogy a gydrto vagy a
meghatalmazott képviseld feltiltotte-e az elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben emlitett
informaciokat, valamint hozza kell adniuk sajat azonosito adataikat a vonatkozo

bejegyzés(ek)hez.

Adott esetben az importoroknek azt is ellendrizniiik kell, hogy a regisztracio tartalmazza-e a
meghatalmazott képviseld azonosito adatait, és abban az esetben, ha ezek az azonosito

adatok nincsenek bejegyezve, errdl tajékoztatniuk kell a meghatalmazott képviselot.

25a. cikk
A gyartok, [...] a meghatalmazott képviselok és az importorok regisztrdacios eljardsa, egyedi
regisztrdcios szam
(1) Mielott egy rendelésre késziilt esztkoznek [...] nem mindsiilo eszkozt forgalomba
hozna, az e cikk értelmében még nem regisztralt gydartonak, [...] meghatalmazott
képviselonek és importornek fel kell toltenie az elektronikus rendszerbe az V.
melléklet A. részének 1. pontjaban emlitett informaciokat. Amennyiben a
megfeleloségértékelési eljards bejelentett szervezet bevondsdt kivanja meg, a

bejelentett szervezet megkeresését megelozoen fel kell tolteni az elektronikus

rendszerbe az V. melléklet A. részében emlitett informdciokat.

(2) Miutan ellendrizte az (1) bekezdésnek megfeleloen [...] bevitt adatokat, az illetékes
hatosdagnak egyedi regisztracios szamot (,,SRN”) kell lehivnia a 25. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbol, és azt a gyarto vagy annak meghatalmazottja

rendelkezesére kell bocsatania.
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(3) A gyartonak fel kell tiintetnie az egyedi regisztracios szamot a bejelentett szervezet
tanusitas céljabol valo, 43. cikk szerinti megkeresésekor, illetve amikor belép az
elektronikus egyedi eszkozazonosito rendszerbe (hogy teljesitse a 24a. cikk (3)
bekezdése, valamint a 24b. cikk (1a), (2), (3) és (3a) bekezdése szerinti
kotelezettségeit).

(4) Az érintett gazdasagi szereplonek az (1) bekezdésben szerepld informaciok barmely

valtozasatol szamitott egy héten belil frissitenie kell az adatokat az elektronikus rendszerben.

(5) Az informaciok [...] (1) bekezdés szerinti feltdltését kovetden legkésobb [...] egy évvel, majd
ezutdn minden masodik évben az érintett gazdasagi szereplének meg kell erdsitenie az adatok
pontossagat. A gazdasdgi szereplo adatokkal kapcsolatos felelosségének sérelme nélkiil az
illetékes hatosagnak ellenoriznie kell az V. melléklet A. részének 1. pontjaban emlitett,
megerdositett adatokat. Ha az esedékesség napjatdl szamitott hat hénapon beliil nem torténik
meg a megerdsités, barmely tagédllam a sajat teriiletére vonatkozoéan megfeleld korrekcios
intézkedéseket [...] hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig az ebben a bekezdésben

emlitett kotelezettség nem teljestil.

(6) Az elektronikus rendszerben szerepld adatokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

M L]

(7a) Az illetékes hatosag az adatok alapjan a 86. cikkel dsszhangban dijfizetésre is kotelezheti a

gyarto, [...] annak meghatalmazott képviselojét vagy az importort.
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26. cikk

A biztonsagossdgra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo

(1) A rendelésre késziilt és a vizsgalatra szant eszkdz6kon kiviili, a III. osztalyba sorolt eszkdzok

¢s a beliltethetd eszk6zok esetében a gyartonak osszefoglalot kell készitenie a

biztonsagossagrol és a klinikai teljesitoképességrol. Az dsszefoglalot ugy kell megszdvegezni,

hogy az a célfelhasznald, és adott esetben a beteg szamara egyértelmi legyen, valamint azt

nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni az Eudamed-adatbazison keresztiil. Az 6sszefoglald

tervezetének szerepelnie kell a 42. cikk szerint a megfeleldségértékelésben érintett bejelentett

szervezethez benyujtandd dokumentacioban, €s az 6sszefoglalot a bejelentett szervezetnek

hitelesitenie kell. A hitelesitést kivetoen a bejelentett szervezetnek fel kell téltenie az

osszefoglalot az Eudamed adatbazisba. A gydrtonak a cimkén vagy a hasznalati

utmutatoban meg kell jelolnie az osszefoglalo fellelhetdségi helyét.

(1a) A biztonsdagossdgra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozo osszefoglalonak informdciot

kell tartalmaznia legalabb az alabbiakrol:

a) az eszkoz és a gyarto azonositdsa, beleértve az alap UDI-DI-t és az egyedi
regisztrdcios szamot;

b)  az eszkoz rendeltetése, beleértve az indikdciokat, az ellenjavallatokat és a
célcsoportokat is;

¢) azeszkoz leirdasa, beleértve a korabbi generdaciokra vagy variansokra torténo
hivatkozdst is, amennyiben van ilyen, és az eltérések leirasat, valamint azoknak a
tartozékoknak, egyéb orvostechnikai eszkiozoknek és orvostechnikai eszkoznek nem
mindsiilo egyéb termékeknek a leirdasat, amelyeket a rendeltetésiiknek megfelelden az
orvostechnikai eszkozzel egyiitt kell hasznalni;

d)  lehetséges diagnosztikai és terdpids alternativak;

e)  a harmonizdlt szabvanyokra és az egységes eldirdsokra torténd hivatkozds;

) aklinikai értékelés osszefoglaloja a XIII. mellékletben emlitettek szerint, és a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozo informdciok;

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

h)  tajékoztatds a fennmarado kockazatokrdl és az esetleges nemkivanatos hatdsokrol, a
figyelmeztetésekrol és az elovigyazatossagi intézkedésekrol.
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(2) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatarozhatja a biztonsagossagra és klinikai

teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglaldba beillesztendd adatelemek formatumat és

megjelenitési modjat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2) bekezdésében emlitett

tanacsado-bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

27. cikk

Orvostechnikai eszkozok europai adatbankja

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

konzultaciot kovetoen 1étrehozza és kezeli az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjat

(Eudamed) azzal a céllal, hogy:

a) anyilvanossag megfelelden tdjékozodhasson a forgalomba hozott eszk6zokrol, a
bejelentett szervezetek altal kiadott kapcsolddé tanusitvanyokrol és az érintett gazdasagi
szereplokrol;

b) azeszkdzok egyedileg azonosithatok és a belsé piacon nyomonkovethetdk legyenek;

¢) anyilvanossag megfelelden tajékozodhasson a klinikai vizsgalatokrol, valamint a [...]
klinikai vizsgéalatok megbiz6i meg tudjanak felelni az 50-60. cikkben foglalt [...]
kotelezettségeknek;

d) agyartok meg tudjanak felelni a 61-66. cikkben foglalt tajékoztatasi
kotelezettségeknek;

e) atagallami illetékes hatosagok és a Bizottsag az e rendelettel kapcsolatos feladataikat a
megfeleld informaciok birtokaban tudjak elvégezni, €s szorosabba valjon kozottiik az
egylttmiikddés.
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Az Eudamednek az alabbiakat kell tartalmaznia [...]:

aa) az estkozok regisztraciojanak a 24b. cikk szerinti elektronikus rendszere;

a)  a24a. cikkben emlitett elektronikus egyedi eszkdzazonositod rendszer;

b) a]...] gazdasagi szereplok regisztracidjanak a 25. cikk szerinti elektronikus rendszere;

ba) a bejelentett szervezeteknek a 33. cikk (9) bekezdésében emlitett elektronikus
rendszere;

c) amegfeleliségértékelés iranti kérelmekre, a 43. cikk (1) bekezdésében és a 45. cikk (4)
bekezdésében emlitett tantisitvanyokra, valamint a biztonsdgossdgra és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozo, a 26. cikk szerinti dsszefoglalokra vonatkozo
informaciok elektronikus rendszere;

d) aklinikai vizsgalatok 53. cikkben emlitett elektronikus rendszere;

e) avigilancia és a forgalomba hozatal utdni feliigyelet 66a. | ...] cikkben emlitett

elektronikus rendszere;

f)  apiacfeliigyelet [...] 75b. cikkben emlitett elektronikus rendszere.

(2a) Az Eudamed kialakitasakor a Bizottsag kelloen figyelembe veszi a tagallami

3)

4)

)

adatbazisok és webes interfészek kompatibilitasat, hogy lehetévé viljon az adatok

importdldsa és exportdldsa.

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 tamogatdst

biztosit az Eudamed felhasznaloi szamdra.

Gondoskodni kell arrdl, hogy a tagallamok és a Bizottsag hozza tudjanak férni az Eudamed
altal 6sszegylijtott és feldolgozott valamennyi informacidhoz. Gondoskodni kell arrél, hogy a
bejelentett szervezetek, a gazdasagi szereplok, a megbizok és a nyilvanossag a (2)
bekezdésben emlitett rendelkezésekben meghatarozott mértékben hozzé tudjanak férni az

informacidkhoz.

Az Eudamed csak olyan mértékben tartalmazhat személyes adatokat, amennyire az a (2)
bekezdésben emlitett elektronikus rendszerek tekintetében az informaciok e rendelet szerinti
Osszegyljtéséhez és feldolgozasahoz sziikséges. A személyes adatokat olyan formaban kell
meg0rizni, amely az érintettek azonositasat legfeljebb a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett

1d6szak alatt teszi lehetové.
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(6) A Bizottsag ¢s 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 és a kifogasolashoz valo jogukat. Emellett biztositjak az
érintettek szamadra, hogy a rajuk vonatkozo6 adatok kapcsan ténylegesen gyakorolhassak
betekintési, valamint azon jogukat, hogy kérjék a pontatlan vagy nem teljes adatok
helyesbitését, illetve torlését. A Bizottsag €s a tagallamok sajat hataskoriikon beliil
gondoskodnak arr6l, hogy az alkalmazand6 jogszabalyokkal 6sszhangban a pontatlan vagy
jogszerttleniil feldolgozott adatokat toroljék. A helyesbitéseket és torléseket minél eldbb, de

az érintett kérelmét koveto legfeljebb hatvan napon beliil végre kell hajtani.

(7) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan megallapitja az Eudamed kialakitasanak és
kezelésének részletes szabdlyait. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni. E végrehajtdsi aktusok
elfogadasakor a Bizottsag biztositja, hogy — amennyire lehetséges — a rendszer oly modon
fejlodjon tovabb, hogy ne kelljen a rendszer egyazon moduljan beliil vagy kiilonbozo

moduljaiban parhuzamosan rogziteni ugyanazokat az adatokat.

(8) A Bizottsag az e cikk értelmében vett feleldsségi kore €s az érintett személyes adatok kezelése

tekintetében az Eudamed ¢és annak elektronikus rendszerei adatkezeldjének mindsiil.

27a. cikk
Az eurdpai adatbazis-portdl és az elektronikus egyedi eszkozazonosito rendszer miikodoképessége
(1) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal
egyiittmiikodve kidolgozza a 27. cikkben emlitett eurdpai adatbazis és a 24a. cikkben
emlitett elektronikus egyedi eszkozazonosito rendszer mitkodési eldirdsait, valamint

meghatdarozza a rendszerek kiépitésének iitemtervet.
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(2) A Bizottsag fiiggetlen auditdlasi jelentés alapjan értesiti az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoportot, amint megbizonyosodott arrdl, hogy az eurdpai
adatbazis és az elektronikus egyedi eszkozazonosito rendszer teljes mértékben

mitkodoképessé valt, és a rendszerek megfelelnek az (1) bekezdésben emlitett miikodési

eloirasoknak.

(3) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen, amennyiben meggyozodott arrol, hogy a (2) bekezdésben foglalt

feltételek teljesiilnek, errol sz0lo értesitést tesz kozzé az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban.
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(1

2

3)

“4)

)

IV. fejezet

Bejelentett szervezetek

28. cikk
Az orvostechnikai eszkiozok tekintetében illetékes bejelentett szervezetekért felelos nemzeti
hatosagok

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 neveznie egy — adott esetben a nemzeti joggal osszhangban kiilonallo
részekbol dllo — hatosagot, amely felel a megfeleldségértékeld szervezetek értékeléséhez,
kijeloléséhez ¢s bejelentéséhez sziikséges eljarasok kialakitasaért és lebonyolitasaért, tovabba
a bejelentett szervezetek — ideértve a szervezetek alvallalkozoit [...] és leanyvallalatait is —
figyelemmel kiséréséért (a tovabbiakban: a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti

hatosag).

A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagot oly mddon kell 1étrehozni,
szervezetileg felépiteni és miikddtetni, hogy biztositott legyen tevékenységeinek objektivitasa
¢s partatlansaga, tovabba hogy ne alakulhasson ki érdekellentét e hatosag és a

megfeleldségértékeld szervezetek kozott.

A bejelentett szervezetekeért felelds nemzeti hatosdagot |...] gy kell szervezetileg felépiteni,
hogy a [...] kijeloléssel, illetve bejelentéssel kapcsolatos valamennyi dontést a személyzet

azon tagjai hozzdk meg, akik nem vettek részt az [...] értékelésben.

A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatésdg |...] nem végezhet olyan tevékenységet,

amelyet a [...] bejelentett szervezetek [ ...] kereskedelmi vagy versenyalapon végeznek.

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

szabadlyozo hatosdgokkal.
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(6) A bejelentett szervezetekért feleldos nemzeti hatdsagnak elegendd szamu felkésziilt

személyzettel kell rendelkeznie feladatai megfelel ellatasara.

[...] Amennyiben |...] a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatésdg nem azonos az
orvostechnikai eszkozokért feleldés nemzeti hatésaggal, az elobbinek a |[...] relevans kérdések

tekintetében konzultalnia kell az utdbbival.

(7) A tagallamok dltalanos tajékoztatdst tesznek kozzé | ...] egyrészt azokrol a |[...]
rendelkezésekrol, amelyeket a megfeleldségértékeld szervezetek értékelése, kijelolése €s
bejelentése, valamint a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése céljabol alakitottak ki,

masrészt pedig minden olyan valtozasrol, amely jelentds hatdst gyakorol ezekre a

feladatokra [ ...].

(8) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésagnak [...] részt kell vennie a 38. cikkben

meghatdrozott szakértoi értékelési tevékenységekben. | ...]

[.]
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29. cikk
A bejelentett szervezetekre vonatkozo kévetelmények
(1) A bejelentett szervezeteknek eleget kell tenniilik azoknak a szervezeti, altalanos,
mindségiranyitasi, eljarasi, és a forrasokra vonatkoz6 kdvetelményeknek, amelyek
szlikségesek ahhoz, hogy ellathassdk az [...] e rendelet szerint szamukra kijelolt feladatokat.
[...] 4 bejelentett szervezetekkel szemben tamasztott kovetelményeket a VI. melléklet

tartalmazza.

(1a) A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag szamdra — a
hatosdagnak az e fejezetben rogzitett értékelési, kijelolési, bejelentési, figyelemmel kisérési és
feliigyeleti tevékenységei elvégzésének lehetové tétele céljabol — rendelkezésre kell
bocsataniuk és kérésre be kell nyujtaniuk valamennyi relevans dokumentumot, igy tobbek

kozott a gyarto dltal osszedllitott dokumentdciot.

(2) A VI mellékletben foglalt kivetelmények egységes alkalmazasdanak biztositdisa céljabol a
Bizottsag a 88 ...]. cikk (3)[...] bekezdésének megfelelden végrehajtdasi aktusokat |...]
fogadhat el.

30. cikk
Ledanyvallalatok és alvallalkozok
(1) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldségértékeléshez kapcsolddo bizonyos
feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleldségértékeléshez kapcsolodo bizonyos
feladatokkal az egyik leanyvallalatat bizza meg, meg kell bizonyosodnia arrol, hogy az
alvallalkoz6 vagy a lednyvallalat megfelel a VI. mellékletben meghatarozott vonatkozd
kovetelményeknek, és errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti

hatdséagot is.

(2) A bejelentett szervezeteknek teljes korti felelosséget kell vallalniuk azokért a feladatokért,

amelyeket a neviikben alvallalkozok vagy leanyvallalatok végeznek el.
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3)

4)

(1

)

Megfeleloségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet alvallalkozasba adni, illetve ilyen
tevékenységek elvégzésével csak akkor lehet leanyvallalatot megbizni, ha errdl [...]

tajékoztattak a megfeleldségértékelést kérelmezd jogi vagy természetes személyt.

A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatdosagok
rendelkezésére kell bocsataniuk azokat a relevans dokumentumokat, amelyek az alvallalkozé
vagy a lednyvallalat képesitését, valamint az altaluk e rendelet értelmében elvégzett munkat

igazoljak.

31. cikk
A megfeleloségértékelo szervezet [...] kijelolés iranti kérelme
A megfeleloségértékeld szervezetnek /...] kijelolés iranti kérelmet kell benyujtania a

székhelye szerinti tagallam bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti hatosdgahoz.

A kérelemben meg kell hatarozni az e rendelet szerinti megfeleloségértékelési
tevékenységeket [...] €s azokat az eszkOztipusokat, amelyekre vonatkozoan a szervezet a
kijelolést kérelmezi [...], és amelyek esetében kivetelmény a bejelentett szervezet daltali
kozremiikodés; a kérelemhez csatolni kell azokat a dokumentumokat, amelyek igazoljak a VI.

mellékletben foglalt 6sszes kovetelménynek valdo megfelelést.

A VI. melléklet 1. és 2. pontjaban eldirt szervezeti, altalanos €s mindségiranyitasi
kovetelmények [...] tekintetében a megfelelés igazoldsara benyujthatok a nemzeti akkreditald
testiiletek altal a [...] 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban kiallitott érvényes tantsitvanyok
¢s a kapcsolodo értékelési jelentések, amelyeket a 32. cikk szerinti értékelés sordn
figyelembe kell venni. A kérelmezo ugyanakkor kérésre koteles rendelkezésre bocsdtani a

fent emlitett kovetelményeknek valo megfelelést igazolo valamennyi dokumentumot. |...]
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(3) Kijeldlését kdvetden a bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésében emlitett dokumentumokat
minden relevans valtozas esetén frissitenie kell, hogy ezéltal a bejelentett szervezetekeért
felelos nemzeti hatosag figyelemmel kisérhesse és ellendrizhesse, hogy a szervezet

folyamatosan megfelel-e a VI. mellékletben meghatarozott dsszes kdvetelménynek.

32. cikk
A kérelem értékelése
(1) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdgnak 30 napon beliil ellendriznie kell,
hogy a 31. cikkben emlitett kérelem hianytalan-e, és fel kell kérnie a kérelmezot a hianyzo
informdciok potlasara. Ha a kérelem hianytalannda valik, a nemzeti hatosagnak el kell azt
kiildenie a Bizottsaghoz, megjelolve az elozetes vizsgalat javasolt idotartamdat és a helyszini

ellenorzés indikativ idépontjat.

A nemzeti hatosagnak a sajat eljardasai szerint meg kell vizsgdalnia a kérelmet és az igazolo

dokumentumokat, és elozetes értékelési jelentést kell készitenie.

(2) [...] Az elozetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak be
kell nytjtania a Bizottsaghoz, amely haladéktalanul tovabbitja azt a 78. cikk altal 1étrehozott,
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportnak. A bejelentett szervezetekért
felelos nemzeti hatosdagnak azt is kozolnie kell a Bizottsaggal, hogy a helyszini
ellenorzésnek az (1) bekezdés szerinti javasolt idopontja az értékelés alapjan tovabbra is

érvényesnek tekintheto-e. |...]

A kérelemhez csatolt, a 31. cikk szerinti igazolo dokumentumokat kérésre rendelkezésre kell

bocsatani.
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3)

4)

A (2) bekezdésben emlitett benyujtastdl szamitott 14 napon beliil a Bizottsag ¢s az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport kozosen megbiz egy [...] harom
— kivéve ha kiilonleges koriilmények ettol eltéro szamu szakérto részvételét teszik
sziikségessé — szakértobol allo kozos értékeldcsoportot, amelynek tagjait a 32a. cikkben
emlitett jegyzEekrol valasztjak ki [...]. [...] [...] A szakértok [...] egyikének a Bizottsagot kell

képviselnie, [...] és neki kell koordindlnia a k6z06s értékeldcsoport tevékenységet |...].

A kozos értékelocsoportot olyan szakértokbol kell osszeallitani, akik a megfeleloségértékeld
tevékenységekkel, valamint a kérelem targyat képezo eszkoztipusokkal kapcsolatban
tapasztalattal rendelkeznek, hogy — kiilonosen amikor az eljaras kezdeményezésére a 37.

cikkel osszhangban keriil sor — az adott kérdést adekvdt modon lehessen értékelni.

A koz0s értékeldcsoportnak a megbizdsatol [...] szamitott 90 napon beliil meg kell vizsgalnia
a kérelemmel egyiitt a 31. cikkel 6sszhangban benyujtott dokumentaciot. A kozos
értékeldcsoport visszajelzést adhat a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagnak,
illetve tovabbi informaciot kérhet tole a kérelem és a tervezett helyszini ellenorzés

targydban.

A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagnak és a kozos értékeldcsoportnak meg
kell terveznie és el kell végeznie a kérelmet benyujtdé megfeleldségértékeld szervezet
helyszini ellenérzését, és adott esetben e szervezet Unidn beliili vagy azon kiviili, a
megfeleloségértékelési eljarasban részt vevo leanyvallalatanak vagy alvallalkozojanak a

helyszini ellenérzését is. [...]

A kérelmezo szervezet helyszini ellendrzését a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti

hatosagnak kell vezetnie.
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(4a) Az arra vonatkozd megallapitasokat, hogy egy adott szervezet nem felel meg a VI.
mellékletben eloirt kovetelményeknek, még az értékelési folyamat soran rogziteni kell, €s
azokat a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatésagnak €s a kozos értékeldcsoportnak
egymas kozott meg kell vitatnia, hogy a kérelem tekintetében egybehangzo értékelés

sziilessen, a véleménykiilonbségeket pedig fel lehessen oldani. |...]

A helyszini ellenorzést kovetoen a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak dt
kell adnia a kérelmezd szervezet részére a meg nem felelés eseteinek az ellendrzés alapjan
készitett jegyzékét, beleértve a kiozos értékelocsoport dltal készitett értékelés osszefoglalasdat

is.

A nemzeti hatosagnak fel kell kérnie a kérelmezd szervezetet, hogy meghatarozott
idotartamon beliil korrekcios és megelozo intézkedésekre vonatkozo tervet nyujtson be,

melynek célja a meg nem felelés megsziintetése.

(4aa) A kozos értékelocsoportnak a helyszini ellenorzés lezarultat kovetd 30 napon beliil
dokumentdalnia kell az ellenorzés kapcsan még fennallo véleménykiilonbségeket, és ezekrol

tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatdsdgot.
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(4b) Azt kovetden, hogy a kérelmezo szervezettol megkapta a korrekcios és megelozo

intézkedésekre vonatkozo tervet, a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagnak
mérlegelnie kell, hogy a meg nem felelésnek az ellendrzés sordan azonositott eseteit
megfeleloen orvosoltik-e. A tervben meg kell jelolni a meg nem felelés okat és a tervben

meghatdrozott intézkedések végrehajtasdara vonatkozo iitemtervet.

A korrekcios és megelozo intézkedésekre vonatkozo terv jovahagydsdt kovetéen a nemzeti
hatosagnak tovabbitania kell a tervet és az dltala a tervrol megfogalmazott véleményt a
kozos értékeldcsoportnak. A kozos értékeldocsoport tovabbi informdciot és modositasokat

kérhet a bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosagtol.

A bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosagnak ossze kell allitania végleges

értékelési jelentését, melynek az alabbiakat kell tartalmaznia:

— az értékelés eredménye;

- annak megerositése, hogy a korrekcios és megelozo intézkedéseket megfeleloen
megtervezték, illetve sziikség esetén végrehajtottik;

- a kozos értékelocsoporton beliil még esetlegesen fennallo véleménykiilonbségek,
valamint adott esetben

- a kijelolés javasolt hatalya.

(5) A végleges értékelési jelentést, valamint adott esetben a |...] kijelolésrol sz616 hatarozat |...]
tervezetét a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésagnak be kell nyujtania a
Bizottsag, [...] az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport [...] és a kozos
értékeldcsoport részére. [...]
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(6)

(7

(D

)

A koz0s értékeldcsoportnak a [...] dokumentumok kézhezvételétdl szamitott 21 napon beliil
zardjelentés formajaban el kell juttatnia a Bizottsaghoz a bejelentett szervezetekeért felelos
nemzeti hatosag dltal elkészitett értékelési jelentésre és — adott esetben — a kijelolésrol sz616
hatarozat tervezetére vonatkozé véleményét, amelyet a Bizottsag haladéktalanul tovabbit az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportnak. A kozos értékeldcsoport
véleményének kézhezvételétdl szamitott [...] 42 napon beliil az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak a [...] kijeldlés tervezetérdl ajanlast kell készitenie,
amelyet a [...] bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdgnak a bejelentett szervezet

kijelolésérdl hozand6 dontésekor kelloképpen figyelembe kell vennie.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan elfogadhat olyan intézkedéseket, amelyek szabalyokat
hatdroznak meg a 31. cikkben emlitett [...] kijelolési kérelemmel kapcsolatos eljardasokra és
Jjelentésekre, valamint a kérelem e cikk szerinti értékelésére vonatkozoan. Ezeket a
végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak

megfelelden kell elfogadni.

32a. cikk
Szakeértok kijelolése a kijelolés iranti kérelmek kozos értékeléséhez
A Bizottsag és a tagallamok az orvostechnikai eszkozok megfeleloségértékelésével
foglalkozo szervezetek értékelésében jartas szakértoket jelolnek ki abbol a célbol, hogy azok

részt vegyenek a 32. és 38. cikk szerinti tevékenységekben.

A Bizottsag az (1) bekezdés szerint kijelolt szakértokrol jegyzéket vezet, amelynek a
szakértok szakkompetencidira és szakmai tapasztalatira vonatkozo informdciokat is
tartalmaznia kell. A jegyzéket a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzdaférhetové kell tenni a tagdllamok illetékes hatosdagai szamdra.
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32b. cikk
Nyelvi kovetelmények

A 31. és 32. cikk alapjan sziikséges valamennyi dokumentumot az érintett tagdallam dltal

meghatdrozott nyelve(ke)n kell elkésziteni.

A tagallamoknak az elsé albekezdés alkalmazasakor meg kell fontolniuk azt, hogy az érintett

dokumentumok egy részét vagy egészét egy, az orvostudomadny teriiletén daltalanosan ismert

nyelven fogadjak el, illetve ilyen nyelvet haszndljanak.

A Bizottsag rendelkezésre bocsdtja a 31. és 32. cikk szerinti dokumentumok egy részének vagy

egészének forditasat az Unio valamely hivatalos nyelvén, hogy a dokumentumokat a 32. cikk (3)

bekezdésével dsszhangban kijelolt kozos értékeldocsoport konnyen megérthesse.

33. cikk

[...] Kijelélési és bejelentési eljards

(0) A tagéllamok [...] csak olyan megfeleldségértékeld szervezeteket jelolhetnek ki, amelyek
esetében elvégezték a 32. cikk szerinti ellenorzést, és amelyek eleget tesznek a VI.
mellékletben foglalt kovetelményeknek.

(1) A tagallamok a Bizottsag altal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelentd eszkdzon keresztiil
bejelentik a Bizottsagnak ¢és a tobbi tagallamnak az altaluk kijelolt megfeleldségértékeld
szervezeteket.

2) [..]

3) [.]
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4)

(4a)

)

(6)

(7

A bejelentésben egyértelmiien meg kell hatarozni a kijel6lés alapjan végzett tevékenységek
hatalyat, feltliintetve az e rendelet szerinti megfeleloségértékelési tevékenységeket [...] és
azokat az eszkOztipusokat, amelyek értékelésére a bejelentett szervezet felhatalmazast kap,

tovabba — a 35. cikk sérelme nélkiil — a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételeket.

A Bizottsag az e rendelet hatdlybalépését kivetd hat honapon beliil | ...] végrehajtasi aktusok
utjan [...] dsszedllitia a kodok és a [...] kapcsolodo eszkoztipusok jegyzékét [...], hogy leirja a
bejelentett szervezetek altal a kijeldlés alapjan végzett tevékenységek korét, amelyet a
tagallamoknak a bejelentésben fel kell tiintetniiik. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk
[...] (3) bekezdésében emlitett [...] vizsgalobizottsdagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni. A4
Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen, tobbek kozott a 38. cikkben emlitett koordindcios tevékenységek

soran felmeriild informdciok alapjan aktualizalhatja ezt a jegyzéket.

A bejelentéshez mellékelni kell a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésag végleges
értékelési jelentését, a kozos értékeldcsoport [...] zdrdjelentését, valamint az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport ajanlasat. Amennyiben a bejelentd tagallam nem
koveti az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport ajanléasat, ezt

kell6képpen meg kell indokolnia.

A bejelento tagallam a 35. cikk sérelme nélkiil [...] tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot a kijeléléssel kapcsolatos esetleges feltételekrol, és dokumentumokkal igazolja
szamukra, hogy az érvényben 1év0 intézkedések biztositjdk a bejelentett szervezet rendszeres
figyelemmel kisérését, és a szervezet eleget tesz a VI. mellékletben meghatarozott

kovetelményeknek. [...]

A bejelentéstdl szamitott 28 napon beliil barmely tagallam vagy a Bizottsag irdsban kifogast
emelhet, ismertetve a kifogas mellett sz010, a bejelentett szervezettel vagy annak a bejelentett

szervezetekért felelés nemzeti hatosag altali figyelemmel kisérésével kapcsolatos érveket.
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(8) Ha valamely tagallam vagy a Bizottsag a (7) bekezdésnek megfeleléen kifogast emel, [...] a
Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett idoszak lejartatol szamitott [...] 10 napon beliil az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kovetden az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé
koordinacios csoportnak legkésobb az iigy eléterjesztésétol szamitott 40 [...] napon beliil

véleményt kell nyilvanitania. [...]

(8a) Ha az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport a (8) bekezdésnek
megfeleloen lefolytatott konzultdciot kovetoen megerdsiti a fenndllo kifogdst vagy mas
kifogast emel, a bejelento tagallam az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport véleményének kézhezvételétol szamitott 40 napon beliil irasban valaszol arra. A
valaszban ki kell térni a véleményben emlitett kifogdsokra, és meg kell indokolni, hogy a
bejelento tagallam miért kivanja kijelolni, illetve miért nem kivdnja kijelolni a

megfeleloségértékelo szervezetet.

(9) Hanem emelnek a (7) bekezdés szerinti kifogast, vagy ha az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo6 koordinacios csoport [...] a (8) bekezdés szerint lefolytatott konzultacidt kdvetden
véleményében a bejelentést elfogadhatonak mindsiti [...], vagy ha a bejelentd tagdallam a (8a)
bekezdéssel dsszhangban megkiildte valaszdt és a megfeleldségértékeld szervezet
kijelolésének bejelentése mellett dont, a Bizottsag [...] a kézhezvételt kovetd 14 napon beliil
kozzéteszi a bejelentést.

Amikor a Bizottsag a bejelentést kozzéteszi a bejelentett szervezetekre vonatkozo, dltala
létrehozott és kezelt adatbazisban, a bejelentett szervezet bejelentésével kapcsolatos
informaciokat a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerben is rogziti, az e cikk (5)
bekezdésében emlitett dokumentumokkal, a (8) bekezdés szerinti véleménnyel, valamint a

(8a) bekezdés szerinti valasszal egyiitt.

(10) A bejelentés egy nappal azutan lép érvénybe, hogy azt a bejelentett szervezetek Bizottsag altal
létrehozott és kezelt adatbazisaban kozzétették. A kozzétett bejelentés hatdrozza meg a

bejelentett szervezet jogszerii tevékenységének korét.

(11) Az érintett megfeleloségértékeld szervezet csak azgt kovetoen ldathatja el bejelentett
szervezetként a tevékenységeit, hogy a bejelentés a (10) bekezdéssel osszhangban érvénybe

lépett.
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34. cikk
A bejelentett szervezetek azonosito szama és jegyzéke
(1) A Bizottsag minden olyan bejelentett szervezetnek, amelynek esetében a 33. cikk (10)
bekezdése alapjan a bejelentés [...] érvénybe Iépett, azonositd szamot ad ki. A Bizottsag
egyetlen azonositd szadmot ad ki akkor is, ha a szervezetet tobb unids jogi aktus szerint

jelentik be.

(2) A Bizottsag a bejelentett szervezetekre vonatkozo, dltala létrehozott és kezelt adatbadzisban
nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek jegyzékét,
beleértve a hozzajuk rendelt azonositd szamokat €s azokat az e rendelet szerinti
megfeleloségértékelési tevékenységeket és eszkoztipusokat is, amelyek tekintetében e
szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovabba a 27. cikkben emlitett elektronikus
rendszerben is hozzdférhetové teszi. A Bizottsag gondoskodik a jegyzék folyamatos

frissitésérol.

35. cikk
A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és ellendrzése
(0) A bejelentett szervezeteknek haladéktalanul tajékoztatniuk kell a bejelentett szervezetekért
felelos nemzeti hatosagot minden olyan valtozdsrol, amely befolydsolhatja a V1.
mellékletben szerepld kiovetelményeknek valo megfelelésiiket vagy a kijelolésiik targyat
képezo eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékelési tevékenységek lebonyolitasat illeté

képességiiket.
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(1) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosagnak [...] figyelemmel kell kisérnie az adott
tagadllam teriiletén székhellyel rendelkezd bejelentett szervezeteket, illetve azok
leanyvallalatait és alvallalkozoit, hogy azok folyamatosan megfeleljenek az e rendeletben
foglalt kdvetelményeknek, és teljesitsék az e rendelet szerinti kitelezettségeiket |...]. A
bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosag kérésére
minden olyan relevans informéciét és dokumentumot rendelkezésre kell bocsataniuk, amelyre
a hatosagnak, a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak sziksége van ahhoz, hogy

meggy6z0djon az emlitett kovetelményeknek vald megfelelésrol.

[.]

(2) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag részére meg kell kiildeni minden olyan
kérelem masolatat, amelyet a Bizottsag vagy egy masik tagallam hatdsdaga intézett a
bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag illetékességi teriiletén mitkodo bejelentett
szervezetekhez az daltaluk elvégzett megfeleloségértékelésekkel kapcsolatban. A bejelentett
szervezeteknek haladéktalanul valaszt kell adniuk az ilyen kérelmekre [...]. A bejelentett
szervezetekért felelds, a szervezet székhelye szerinti tagadllambeli nemzeti hatosagnak
gondoskodnia kell a barmely mas tagallam hatdsagai vagy a Bizottsag altal benyujtott
kérelmek figyelembevételérdl, kivéve, ha jogszerii oka van ezzel ellentétben eljarni; ez utobbi
esetben mindkét fél konzultalhat az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios

csoporttal. [...]
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(3) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatésagnak legalabb évente egyszer ellendriznie
kell, hogy a feleldssége ald tartozé minden egyes bejelentett szervezet, valamint adott esetben
annak leanyvdllalatai és alvillalkozoi tovabbra is eleget tesznek-e a V1. melléklet szerinti
kovetelményeknek, és teljesitik-e az abban foglalt kitelezettségeiket. Az ellenorzés keretében
az egyes bejelentett szervezeteknél, valamint sziikség esetén azok leanyvdllalataindl és

alvallalkozdindl helyszini latogatast kell tenni.

A bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosagnak a figyelemmel kisérést és az
ellenorzést célzo tevékenységeit egy éves ellenorzési tervvel osszthangban 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 indokoldssal ellatott iitemtervet, amely meghatdrozza a bejelentett
szervezet, illetve annak leanyvdllalatai és alvallalkozoi ellendrzésének gyakorisagat. A
hatosagnak a felelossége ala tartozo valamennyi bejelentett szervezet figyelemmel kisérésére
és ellenorzésére vonatkozoan készitett éves tervét be kell nyujtania az orvostechnikai

eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoportnak és a Bizottsagnak.

(3a) A mindségiigyi rendszernek a gyarto létesitményében lefolytatott ellendrzése sordan a
bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosagnak a bejelentett szervezetek figyelemmel
kisérése keretében kozvetlen megfigyelésen alapulo ellenorzést kell végeznie a bejelentett

szervezet — és sziikség esetén a leanyvallalatok és az alvallalkozok — személyzete kiorében.

(3c) A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése sordn a bejelentett szervezetekeért felelos
nemzeti hatosdgnak figyelembe kell vennie a piacfeliigyeleti rendszerben, a vigilancia-
rendszerben és a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszerben keletkezé adatokat,

amelyek iranymutatdasul szolgdlhatnak tevékenységeihez.

A bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosagnak modszeresen nyomon kell kovetnie a
panaszokat és az egyéb — tobbek kozott a mas tagallamoktol szarmazo — olyan
informaciokat, amelyek arra utalhatnak, hogy a bejelentett szervezet a kotelezettségeit nem

teljesiti, vagy eltér a kozos vagy a legjobb gyakorlattol.

(3ca) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdag a rendszeres figyelemmel kisérésen és a
helyszini ellenorzéseken kiviil rovid hataridovel bejelentett, elore be nem jelentett vagy
célzott ellendrzést is végezhet, ha ez valamilyen konkrét probléma megolddsa vagy a

megfelelés ellendrzése érekében sziikséges.
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(3cb) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak ellendriznie kell a 35a. cikkben
részletezett gydrtoi miiszaki és klinikai dokumentdcionak a bejelentett szervezetek dltali

értékeléset.

(3d) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagnak egyrészt dokumentdalnia és
rogzitenie kell minden arra vonatkozo ténymegallapitdst, hogy a bejelentett szervezet nem
felel meg a VI. mellékletben foglalt kovetelményeknek, masrészt pedig figyelemmel kell
kisérnie, hogy a bejelentett szervezet kello idoben végrehajtja-e a korrekcios és megelozo

intézkedeseket.

(4) A bejelentett szervezet bejelentését kovetden harom évvel, majd ezutén [...] négyévente a
bejelentett szervezetekért felelds, a szervezet székhelye szerinti tagallambeli nemzeti
hat6sagnak, valamint a 31. és 32. [...] [...] cikk szerinti eljarassal 6sszhangban kijelolt kozos
értékeldcsoportnak teljes|... feliilvizsgalatot kell végeznie annak megéllapitasa érdekében,
hogy a bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VI. mellékletben meghatarozott

kovetelményeknek.

(4a) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan modosithatja az el676 bekezdésben emlitett teljes
feliilvizsgdlat gyakorisagat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

(5) A tagallamok a Bizottsag ¢s az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport
[...] szdmara legalabb évente egyszer jelentést tesznek a bejelentett szervezeteikre, valamint
adott esetben azok leanyvdllalataira és alvallalkozoira iranyulo figyelemmel kisérési
tevékenységeikrol. Ebben a jelentésben részletesen ismertetni kell a figyelemmel kisérési
tevékenységek eredményét. A jelentést az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoportnak és a Bizottsagnak bizalmasan kell kezelnie, a jelentésnek
ugyanakkor egy 0sszefoglalot is kell tartalmaznia, amelyet nyilvanosan hozzaférhetévé kell

tenni.

Az osszefoglalot fel kell tolteni a 27. cikkben emlitett europai adatbankba.
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35a. cikk
A miiszaki dokumentdcio és a klinikai értékelési dokumentdcio bejelentett szervezetek dltali
értékelésének ellendrzése

(1) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak a bejelentett szervezetek folyamatos
figyelemmel kisérése keretében ellendriznie kell kello szamu olyan értékelést, amelyet a
bejelentett szervezetek a gydrté miiszaki dokumentdacidja és klinikai értékelései tekintetében
végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy ellendrizze azokat a megallapitasokat,
amelyeket a bejelentett szervezetek tettek a gyarto dltal rendelkezésre bocsdtott informdciok
alapjan. Ezeket az ellendrzéseket nem helyszini keretek kozott, valamint helyszini

ellenorzések keretében is le kell folytatni.

(2) Az (1) bekezdés szerint ellenorizendo dokumentumokbdl valo mintavételt meg kell tervezni,
és az ellenorzott mintadokumentumoknak reprezentativaknak kell lenniiik a bejelentett
szervezet dltal tanusitott eszkozok tipusai és a kapcsolodo kockazat, kiilonosen a magas
kockazatu eszkozok szempontjabol, tovabba egy mintavételi tervben megfeleloen indokolni
és dokumentdlni kell, hogy mi sz0l egy adott dokumentum kivalasztasa mellett; a bejelentett
szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo

koordindcios csoport kérésére a mintavételi tervet elérhetové kell tennie.

(3) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak ellenoriznie kell, hogy a bejelentett
szervezet megfelelden végezte-e el az értékelést, és ellenoriznie kell az alkalmazott
eljarasokat, a kapcsolodo dokumentumokat és a bejelentett szervezet megallapitdsait. Az
ellenorzésnek ki kell terjednie a bejelentett szervezet dltali értékelés alapjat képezd gyartoi
miiszaki és klinikai dokumentdaciora is. Ezeket az ellenorzéseket a 7. cikkben emlitett

egységes eloirasok felhaszndlasaval kell végrehajtani.

(5) Ezeknek az ellenorzéseknek a bejelentett szervezetek 35. cikk (4) bekezdése szerinti teljes
feliilvizsgalatanak és a 37. cikk (2a) bekezdése szerinti kozos ellenorzési tevékenységeknek

is részeét kell képezniiik. Az ellenorzések soran megfeleld szakértelmet kell igénybe venni.
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(6) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport a bejelentett szervezetekért
felelos nemzeti hatosag vagy a kozos értékelocsoportok dltal végzett ellendrzésekre
vonatkozo jelentések alapjan, valamint a VII. fejezetben meghatdarozott piacfeliigyeleti és
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tevékenységekbol szarmazo adatok alapjan ajanlast
tehet arra, hogy — a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag dltali vagy egy kiozos
ellenorzési tevékenység részeként végzett — mintavétel a bejelentett szervezet dltal ellenorzott
klinikai értékelések és miiszaki dokumentdcio nagyobb vagy kisebb hanyadara

vonatkozzon.

(7) A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén intézkedéseket fogadhat el az e cikkben emlitett
miiszaki és klinikai ellenérzések koordindcidja, valamint az azokra vonatkozo szabadlyok és
a kapcsolodo dokumentumok meghatarozdsa céljabol. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljardasnak megfeleloen kell elfogadni.

36. cikk
A kijeloléseket és a bejelentéseket érintd valtozasok
(1) A bejelentett szervezetekert felelos nemzeti hatosagnak értesitenie kell a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot a kijelolést |...] érintd késdbbi, relevans valtozasokrol. A 32. [...] és a 33.
cikkben foglalt eljarasokat kell alkalmazni azokra a valtozasokra, amelyek a bejelentés
hatalyanak [...] kiterjesztésével jarnak. Minden mas esetben a Bizottsag a 33. cikk (10)
bekezdésében emlitett elektronikus bejelentd eszkdzon keresztiil azonnal kdzzéteszi a

modositott bejelentést.

(la) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleloségértékelési tevékenységeinek
besziintetése mellett dont, arrél a leheto leghamarabb, tervezett besziintetés esetén pedig a
besziintetés elott egy évvel értesitenie kell a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti
hatosagot és az érintett gydrtokat. A tanusitvanyok a tevékenységek besziintetését koveto
kilenc honapos dtmeneti idoszakra érvényesek maradhatnak, amennyiben egy mdsik
bejelentett szervezet irasban megerdsitette, hogy dtveszi a feleldsséget e termékekeért. Az uj
bejelentett szervezetnek az adott idoszak végéig el kell végeznie az érintett eszkozok teljes

értékelését, és csak ezt kovetoen adhat ki uj tanusitvanyokat azokra vonatkozoan.
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3)

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosag megallapitja, hogy egy
bejelentett szervezet mar nem felel meg a VI. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek,
vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, illetve nem hajtotta végre a sziikséges korrekcios
intézkedéseket, a hatosagnak fel kell fliggesztenie vagy korlatoznia kell, illetve teljes
mértékben vagy részlegesen vissza kell vonnia [...] a kijelélést attol fiiggen, hogy milyen
sulyos a kovetelményeknek valdé megfelelés hianya vagy a kotelezettségek teljesitésének
elmulasztasa. A felfiiggesztés legfeljebb egy évre szo6lhat, és tovabbi egy évre egy alkalommal
meghosszabithatd. Amennyiben a bejelentett szervezet besziintette tevékenységét, a

bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatdsagnak vissza kell vonnia a bejelentést.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosadgnak egy adott bejelentett tevékenység
felfiiggesztésérdl, korlatozasarol vagy a bejelentés visszavonasarol haladéktalanul

tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

A bejelentett tevékenység korlatozasa, felfiiggesztése vagy a bejelentés visszavonasa esetén a
tagallamnak meg kell tennie a megfeleld 1épéseket annak biztositadsara, hogy az érintett
bejelentett szervezet dokumentumait [...] kérésre a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti

hatosag ¢€s a piactfeliigyeleti nemzeti hatosagok rendelkezésére bocsassak.
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(4) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosagnak

a bejelentett tevékenységet érinto valtozas esetén |...] értékelnie kell, hogy a valtozas
mennyiben érinti a bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvanyokat;

a bejelentett tevékenységet érintd valtozasok bejelentésétdl szamitott harom hénapon
beliil jelentést kell benyujtania megallapitdsairol a Bizottsagnak és a tobbi
tagallamnak; |...]

a piacon forgalmazott eszk6zok biztonsagossaganak garantalasa érdekében utasitania
kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatosag dltal meghatdrozott ésszerii hataridon
beliil fiiggesszen fel vagy vonjon vissza minden jogosulatlanul kiallitott
tanusitvanyt;] ...

rogzitenie kell a 45. cikk (4) bekezdésében emlitett elektronikus rendszerben minden
olyan tanusitvanyt, amelynek eldirta a felfiiggesztését vagy a visszavondsdt;

a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell a gydrtonak
vagy meghatalmazott képviseldjének bejegyzett székhelye szerinti tagallam
orvostechnikai eszkozokert felelos hatosagat azokrol a tanusitvanyokrol, amelynek a
felfiiggesztését vagy a visszavondsat eldirta. Az eszkoz gydrtdjaért vagy annak
meghatalmazott képviselojéért felelos hatosagnak meg kell hoznia a megfelelo
intézkedéseket, amennyiben ez a betegek, a felhasznalok vagy mds személyek
egészséget vagy biztonsdgadt fenyegetd potencidlis kockdzat elkeriilése érdekében

sziikséges.
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[...] A jogszeriitleniil kibocsatott tanusitvanyok kivételével, [...] a kijelilés felfiiggesztése |...]

vagy korlatozésa esetén | ...] a tanusitvanyok az alabbi feltételek esetén érvényben maradnak:

a)

vagy

b)

[...] a felfiiggesztést vagy korlatozdst koveto egy honapon beliil a bejelentett
szervezetekért felelos nemzeti hatosag megerdsitette, hogy a felfiiggesztés vagy
korlatozas altal érintett tanusitvanyok tekintetében nem dll fenn biztonsdagi probléma;
és

a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag felvazolta a felfiiggesztés vagy

korldtozas feloldasa érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok iitemezését;

a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag megerdsitette, hogy a
felfiiggesztés/korlatozas idotartama alatt nem adnak ki, nem modositanak vagy nem
adnak ki ujra a felfiiggesztéssel kapcsolatos tanusitvanyt, és jelzi, hogy a bejelentett
szervezet a felfiiggesztés vagy a korldatozas idotartamdra képes-e folytatni a mar
kiadott, hatdlyos tanusitvanyok figyelemmel kisérését és azokért a jovoben is
feleldsséget vallalni. Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag
megallapitja, hogy a bejelentett szervezet mar nem képes elldtni a kibocsdtott
tanusitvanyok timogatdsdt, a gydrtonak a felfliggesztést vagy a korlatozast [...] koveto
harom hénapon beliil irasbeli megerdositést kell benyujtania az orvostechnikai
eszkozokert felelos, illetékes hatosdghoz arra vonatkozdan, hogy egy mdsik megfelelé
bejelentett szervezet a felfliggesztés [...] vagy a korlatozas id6tartama alatt dtmenetileg
ellatja a bejelentett szervezet figyelemmel kiséreési feladatait, és felelosséget villal a

tanusitvanyokért.
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(5a) A jogszeriitleniil kibocsdtott tanusitvanyok kivételével, a bejelentés visszavondsa esetén a
tanusitvanyok az alabbi feltételek esetén kilenc honapig érvényben maradnak:

[...] [...] amennyiben a tantsitvany targyat képezd eszkoz gyartodjanak vagy annak
meghatalmazott képviseldjének székhelye szerinti tagallam orvostechnikai eszkozokért
felelos hatosaga megerdsitette, hogy a szoban forgd eszkozokkel kapesolatban nem all
fenn biztonsagi probléma, valamint

— egy madasik bejelentett szervezet irasban megerdsitette, hogy dtviallalja a kozvetlen
felelosséget ezekeért a termékekért, és a bejelentés visszavondsatol szamitott tizenkét

honapon beliil elvégzi az estkozok értékelését.

Ebben az esetben a gydrtonak vagy a meghatalmazott képviseldjének a székhelye szerinti
tagdllam illetékes nemzeti hatosdga tovabbi harom honapos idészakokkal — amelyek
egylttesen nem haladhatjak meg a tizenkét honapot — meghosszabbithatja a tanusitvanyok

ideiglenes ¢érvényességet |...].

[.]
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37. cikk
A bejelentett szervezet alkalmassaganak vitatasa

(1) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal egyiitt —
megvizsgal minden olyan esetet, amely soran aggaly meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a
bejelentett szervezet — vagy annak egy vagy tobb ledanyvidllalata vagy alvallalkozoja —
folyamatosan eleget tesz-e a VI. mellékletben szerepld kovetelményeknek, illetve a ra
vonatkoz6 kotelezettségeknek. Emellett gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett szervezetekért
felelos érintett nemzeti hatosag errdl tajékoztatast kapjon, és lehetdsége legyen kivizsgalni

ezeket az aggdlyokat |...].

(2) A bejelentd tagallamnak kérésre a Bizottsag rendelkezésére kell bocsatania minden

informdciot az érintett bejelentett szervezet bejelentett tevékenységeirdl.

(2a) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal egyiitt —
adott esetben kezdeményezheti a 32. cikk (3) és (4) bekezdése szerinti értékelési folyamatot,
mégpedig a nemzeti hatosag kérésére, vagy pedig ha ésszerii aggaly meriil fel azzal
kapcsolatban, hogy egy bejelentett szervezet vagy annak ledanyvdllalata vagy alvallalkozdja
folyamatosan megfelel-e a VI. mellékletben foglalt kovetelményeknek, és a nemzeti hatosdag
altal végzett vizsgdlat révén nem sikeriilt kimerité modon kezelni ezeket az aggalyokat. Ezen
értékelési folyamat eredményeit és a vonatkozo jelentéstételt illetoen a 32. cikkben foglaltak
iranyadok. Adott esetben, a probléma sulyossdgatol fiiggden a Bizottsag — az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcids csoporttal egyiitt — kérheti, hogy a bejelentett
szervezetekert felelds nemzeti hatosdag tegye lehetové a 32a. cikk alapjan osszeallitott
jegyzéken szereplo legfeljebb két szakeérto részvételét egy — a 35. cikk szerinti figyelemmel
kisérési és feliigyeleti tevékenység részét képezo, és ugyanezen cikk (3) bekezdésében

emlitett éves tervben vazolt — helyszini ellendrzésben.
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(3) Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik arro6l, hogy a bejelentett szervezet mar nem tesz
eleget a bejelentéshez sziikséges kovetelményeknek, errdl tajékoztatja a bejelentd tagallamot,
¢s felkéri azt a sziikséges korrekcids intézkedések megtételére, igy sziikség esetén akar a [...]

kijelolés felfiiggesztésére, korlatozasara vagy visszavonasara.

Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcios intézkedéseket, a Bizottsag
végrehajtasi aktusok Utjan felfiiggesztheti vagy korlatozhatja a bejelentett tevékenységeket
vagy visszavonhatja a bejelentést. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni. A Bizottsag tajékoztatja az
érintett tagallamot dontésérol, valamint naprakésszé teszi a bejelentett szervezetek adatbazisat

¢s jegyzekét.

(3a) A Bizottsag gondoskodik a vizsgalatai sordn szerzett bizalmas adatok bizalmas kezelésérol.

38. cikk
[...] A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagok kozotti szakértoi értékelés és
tapasztalatcsere
(1) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az e rendelet szerint bejelentett szervezetekért felelds

nemzeti hatésagok kozott lehetéveé véaljon a tapasztalatcsere és az adminisztrativ eljarasok

koordinacioja. Ide tobbek kozott az alabbiak tartoznak:

a)  a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag tevékenységeinek terén bevalt
gyakorlatokat ismerteté dokumentumok kidolgozdsa;

b)  az e rendelet végrehajtasat elosegito, iranymutatdssal szolgalo dokumentumok
kidolgozdsa a bejelentett szervezetek szamadra;

¢) a32a. cikkben emlitett szakértok képzése és mindsitése;

d)  a bejelentett szervezetek kijelolésének és bejelentésének valtozasaban, a tanusitvanyok
visszavondsaban és a bejelentett szervezetek kozotti adattovabbitasban jelentkezd

trendek figyelemmel kisérése;
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e) a33. cikk (4a) bekezdésében emlitett tevékenységi kodok alkalmazdasanak és
alkalmazhatosaganak figyelemmel kisérése;

) ahatosagok és a Bizottsag kozotti szakértoi értékelések mechanizmusdanak
kidolgozasa;

g)  azoknak a kommunikdcios modszereknek a kidolgozdsa, amelyek révén a
nyilvanossdgot tajékoztatni lehet azokrol a figyelemmel kisérési és feliigyeleti
tevékenységekrol, amelyeket a hatosdagok és a Bizottsag végeznek az orvostechnikai

eszkozokert felelds bejelentett szervezetek vonatkozdsaban.

(2) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagoknak a 38. cikk (1) bekezdésében
emlitett mechanizmusnak megfeleloen haromévente szakértoi értékelésben kell részt
venniiik. A szakértoi értékelést fo szabdlyként a 32. cikk szerinti kozos helyszini
ellenorzések keretében kell lefolytatni, de arra onkéntes alapon a nemzeti hatosag 35. cikk

szerinti figyelemmel kisérési tevékenységeinek részeként is sor keriilhet.

(3) A Bizottsag részt vesz a szakértoi értékelések megszervezésében és tamogatdst nyujt azok
lebonyolitasahoz, beleértve a szakértoi értékelés részfolyamatain a koordindlasat is. A
Bizottsag az uniobeli legjobb gyakorlatok figyelembevételével jelentést tesz a 28. cikkben

foglalt kovetelményeknek a tagallamok altali érvényesitésérol.

(3a) A Bizottsag az értékelés targydt képezd nemzeti hatosag szamadra jelentést dllit ossze a
szakértoi értékelésrol. A szakértoi értékelés eredményét dokumentalo jelentést meg kell
kiildeni az érintett tagallamnak, tovabba az értékelés targydt képezo nemzeti hatosag

Jjovahagydsa esetén az dsszes tobbi tagdllamnak.

A Bizottsag emellett éves dsszefoglalo jelentést is készit a szakértoi értékelési

tevékenységekrol, amelyet nyilvanosan hozzdaférhetévé kell tenni.

(4) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan intézkedéseket fogadhat el az (1) bekezdésben
emlitett szakértoi értékelésre vonatkozo szabdlyok és kapcsolodo dokumentumok, valamint
képzési és mindsitési mechanizmusok meghatdrozasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdagi eljarasnak megfeleloen kell
elfogadni.
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39. cikk
A bejelentett szervezetek koordinaldsa
A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a bejelentett szervezetekhez kapcsolodo koordinécios csoport
formajaban megfeleld koordinacio és egyiittmiikodés jojjon 1étre és mitkddjon a bejelentett
szervezetek kozott az orvostechnikai eszk6zok terén, ideértve az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkozoket is.

Az e rendelet alapjan bejelentett szervezeteknek részt kell venniiik e csoport munkéjaban.

40. cikk
Dijak
(1 [...]
2 [.]
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V. fejezet

Osztalyozas és megfeleloségértékelés

1. szakasz — Osztalyozas

41. cikk
Az orvostechnikai eszkozok osztalyozasa
(1) Az eszkozok 1., Ila., IIb. és II1. osztadlyokba sorolandok, a gydrto dltal megadott |...]
rendeltetésiik és a veliik 0sszefliggd kockazatok szerint. Az osztalyba soroléast a VII.

mellékletben foglalt osztalyozasi kritériumoknak megfelelden [...] kell elvégezni.

(2) A gyarto és az adott bejelentett szervezet kozott az osztalyozasi kritériumok alkalmazasaval
kapcsolatban felmertilt vitat dontésre annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga elé kell utalni,
ahol a gyartd bejegyzett székhelye van. Abban az esetben, ha a gyartonak az Unidban nincs
bejegyzett székhelye, és még nem jelolt ki meghatalmazott képviseldt, az ligyet annak a
tagallamnak az illetékes hatdsaga el¢ kell utalni, ahol a VIII. melléklet 3.2. pontja b)
alpontjanak utolso6 francia bekezdésében emlitett meghatalmazott képviseld bejegyzett
szé€khelye van. Amennyiben az adott bejelentett szervezet a gydrto székhelye szerinti
tagallamtol eltéro tagallamban miikodik, az illetékes hatosagnak azt kovetoen kell dontenie

az iigyben, hogy konzultdlt a bejelentett szervezetet kijelolo tagallam illetékes hatosdagaval.

A gyarto tekintetében illetékes hatdsadgnak a [...] dontésérdl [...] értesitenie kell az

orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportot és a Bizottsagot.

12040/1/15 REV 1 122
MELLEKLET DG B 3B HU



(3) Valamely tagéallam [...] kérésére a Bizottsdag |[...] az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoporttal folytatott konzultdciot kovetoen |...] végrehajtasi aktusok utjan [...]
hataroz a kovetkezokrol:

a)  a VIL mellékletben foglalt osztalyozasi kritériumok alkalmazasa egy adott eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkozcsoport tekintetében, azok osztalyanak meghatarozasa
céljabol;

b) a VII mellékletben foglalt osztalyozasi kritériumoktol eltérve egy eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkozesoport mas osztalyba soroldsa, ha bebizonyosodik, hogy
uj tudomanyos eredményekkel alatamasztott népegészségiigyi okok miatt, illetve a
vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységek sordn szerzett informdciok alapjdan erre

sziikség van.

(3a) A Bizottsag ezen tulmenden — a sajdt kezdeményezésére, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott konzultdaciot kévetéen — végrehajtasi aktusok

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

(3b) [...]1A4 (3) és (3a) [...] bekezdésben emlitett végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras szerint kell elfogadni.

(4) A VIL mellékletben foglalt osztalyozasi kritériumok egységes alkalmazdasanak biztositdsa
érdekében |...][...] a Bizottsag [...] a 88. cikk (3) bekezdésének megfelelden |...] végrehajtdsi
aktusokat fogadhat el.

a) [...]
b) [..]
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2. szakasz — Megfeleloségértékelés

42. cikk
Megfeleloségertékelési eljardasok
(1) Az eszkoz forgalomba hozatalat [...] megel6zden a gyartonak el kell végeztetnie az eszkoz
megfeleloségértékelését. A megfeleldségértékelési eljarasokat a VIII—XI. melléklet hatarozza

meg.

(1a) A forgalomba nem hozott eszkozok hasznalatbavételét megelozoen — a 4. cikk (4a)
bekezdésével osszhangban gyartott eszkozok kivételével — a gydrtonak el kell végeztetnie azg
adott eszkoz megfeleldségértékelését. A megfeleloségértékelési eljarasokat a VIII-XI.

melléklet hatdarozza meg.

(2) A rendelésre késziilt vagy vizsgalatra szant eszk6zokon kiviili, a IT1. osztalyba sorolt eszk6zok
esetében a megfelel0ségértékelésnek [...] a mindségirdnyitdsi rendszer mindségbiztositasan
€s [...] a miiszaki dokumentdcio értékelésén kell alapulnia, a VIII. melléklettel 6sszhangban.
Ennek alternativdjaként a gyartdé donthet tigy, hogy a IX. mellé¢kletben meghatarozott,
tipusvizsgalaton alapulé megfeleldségértékelést végezteti el a X. mellékletben meghatarozott

termékmegfeleloség-ellendrzésen alapuld megfeleldségértékeléssel kombinalva.
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(2a) A III. osztdalyba sorolt beiiltetheto eszkozok tekintetében a bejelentett szervezetnek — az adott
esettol fiiggoen — a klinikai értékelésre vonatkozo, a VIII. melléklet I1. fejezetének 6.0.
pontjaban, illetve a IX. melléklet 6. pontjaban meghatdrozott eljarast kell kovetnie.

Az eljaras alkalmazdsa nem kételezo [...[:

al) a tanusitvanyok megujitdsa esetén;

a)  ha az eszkozt a gyadrto az dltala forgalmazott, azonos rendeltetésii eszkoz
modositasaval alakitotta ki, és a gydarto bizonyitotta, a bejelentett szervezet pedig
elismerte, hogy a modositasok nem befolydsoljdak jelentos mértékben hdtranyosan az
elony/kockazat ardanyt, vagy

b)  ha az eszkoztipus vagy -kategoria klinikai értékelésére vonatkozo elvek tekintetében
rendelkezésre dll egy 7. cikk szerinti egységes eloiras, és a bejelentett szervezet
megerdsiti, hogy az esztkoznek a gyarto altali klinikai értékelése megfelel az emlitett

eldirasnak.

(2b) A (2a) bekezdéssel osszhangban dontést hozo bejelentett szervezetnek a dontésrél a 27.
cikkben emlitett rendszeren keresztiil értesitenie kell az illetékes hatosagokat, a bejelentett
szervezetekért felelds nemzeti hatosdgokat és a Bizottsagot. Az értesitéshez mellékelni kell a

klinikai értékelés ellendrzésérol szolo jelentést.

(2¢) A Bizottsag [e rendelet alkalmazdasanak kezdoidopontjatol szamitott ot év]-ig jelentést készit
a (2a) bekezdés alkalmazasarol, melyet benyujt az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

A Bizottsag a jelentés alapjan adott esetben javaslatot tesz e rendelet modositdsara.

(2d) Az 1. cikk (4) bekezdésének elso albekezdésében emlitett eszkzok esetében a bejelentett
szervezetnek — az adott esettdl fliggden — a VIII. melléklet I1. fejezetének 6.1. pontjaban,

illetve a IX. melléklet 6. pontjdban meghatarozott konzultacios eljarast kell kovetnie.
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(2e) Az 1. cikk (2) bekezdésének e) vagy ea) pontja értelmében és az 1. cikk (5a) bekezdése
értelmében e rendelet hatdlya ala tartozé eszk6zok esetében a bejelentett szervezetnek — az
adott esettdl fliggden — a VIII. melléklet /...] 6.2. pontjaban, illetve a IX. melléklet 6.

pontjaban meghatarozott konzultacios eljarast kell kdvetnie.

(3) A rendelésre késziilt €s a vizsgalatra szant eszk6zokon kiviili, a [Ib. osztalyba sorolt eszkozok
esetében a gyartonak [...] a VIII. melléklet — kivéve annak II. fejezetét — szerinti
mindségirdnyitdsi rendszeren |...] alapuldo megfeleldségértékelést kell végeztetnie, €s azzal
parhuzamosan értékelni kell minden generikus eszkozcsoport tekintetében legalabb egy
reprezentativ eszkoz miszaki dokumentaciojat is[...]. A fentiektol eltérve a I1b. osztalyba
sorolt beiiltethetd eszkozokre a VIII. melléklet I1. fejezetének 5. pontja szerinti
miiszakidokumentdcio-értékelést kell alkalmazni. Ennek alternativajaként a gyartd donthet
ugy, hogy a IX. mellékletben meghatarozott, tipusvizsgalaton alapulé megfelel0ségértékelést
végezteti el a X. mellékletben meghatarozott termékmegfeleldség-ellendrzésen alapulod

megfeleldségértékeléssel kombindlva.

(4) A rendelésre késziilt és a vizsgalatra szant eszkdzokon kiviili, a Ila. osztalyba sorolt eszk6zok
esetében a gyartonak a VIII. melléklet — kivéve annak II. fejezetét — szerinti |...]
mindségirdnyitdsi rendszeren [...] alapuldo megfeleldségértekelést kell végeztetnie, és azzal
parhuzamosan értékelni kell minden egyes eszkizkategoria tekintetében legalabb egy |...]
reprezentativ [...] eszkéz miszaki dokumentécidjat is[...]. Ennek alternativajaként a gyarto
donthet tigy, hogy a II. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentaciot késziti el, a X.
melléklet A. részének 7. pontjdban vagy B. részének 8. pontjdban meghatarozott

termékmegfeleldség-ellendrzésen alapuld megfeleldségértékeléssel kombinalva.
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(6)

(7

(7a)

®)

A rendelésre késziilt €s a vizsgélatra szant eszkdzokon kiviili, az 1. osztalyba sorolt eszkdzok

esetében a gyartonak a termékei megfeleldségét a I1. mellékletben meghatarozott miiszaki

dokumentacio elkészitését kovetden, a 17. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat

kiallitasaval kell igazolnia. Ha az eszkozoket steril allapotban hozzdk forgalomba, vagy azok

mérési funkcidval rendelkeznek, a gyartonak a VIII. mellékletben — annak II. fejezetét kivéve

—, vagy a X. melléklet A. részében meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia. A bejelentett

szervezet bevondsat azonban korlatozni kell:

a) steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok esetében [...] a steril allapot
kialakitasanak és fenntartasanak szempontjaira,

b)  mérési funkcioval rendelkezd eszk6zok esetében [...] az eszkdzok metrologiai

kovetelményeknek valdé megfeleldségére vonatkozo szempontokra.

[.]

A rendelésre késziilt eszk6zok gyartdinak a XI. mellékletben meghatarozott eljarast kell
kovetnilik és az eszkoz forgalomba hozatalat megel6zden el kell késziteniiik az emlitett

melléklet 1. pontjaban meghatarozott nyilatkozatot.

A I1L. osztalyba sorolt, rendelésre késziilt beiiltetheto eszkozok gyartoinak a VIII. melléklet

rrrrrr

rendszeren alapulo megfeleloségértékelést kell végeztetniiik.

A bejelentett szervezet székhelye szerinti tagallam eldirhatja, hogy az (1)—(6) bekezdésben
emlitett eljarasokhoz kapcsolodo bizonyos dokumentumoknak vagy valamennyi
dokumentumnak — ideértve a miiszaki dokumentaciot, az ellendrzési, értékeld és vizsgalati
jelentéseket is — rendelkezésre kell allniuk az Unionak az érintett tagdllam dltal
meghatdrozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ellenkezd esetben az emlitett
dokumentumoknak a bejelentett szervezet altal elfogadott hivatalos unids nyelven kell

rendelkezésre allniuk.
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(9) A vizsgalatra szant eszk6zoknek eleget kell tenniiik az 50—60. cikkben meghatarozott

kovetelményeknek.

(10) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatarozhatja, illetve modosithatja a
megfelel0ségértékelési eljarasok bejelentett szervezetek altali harmonizalt alkalmazasanak
biztositasahoz sziikséges szabalyokat €s eljarasi szempontokat a kdovetkezok tekintetében:
— a miiszaki dokumentacio [...] értékelésének gyakorisdga és a hozza kapcsolodo

mintavétel alapja a Ila. és IIb. osztalyokba sorolt eszkdzok esetében a VIII. melléklet
4.5. pontjaban és 3.3. pontjanak c) alpontjaban meghatarozottak szerint, illetve a Ila.
osztalyba sorolt eszk6zok esetében a X. melléklet A. része 7.2. pontjaban
meghatarozottak szerint;

— a bejelentett szervezetek altal a VIII. melléklet 4.4. pontja szerint végzendd, be nem
jelentett [...] helyszini ellendrzések és mintaellendrzések minimalis gyakorisaga,
figyelembe véve az eszkoz kockazati osztalyat €s tipusat;

— a bejelentett szervezetek altal a VIII. melléklet 4.4. és 5.3. pontja, a IX. melléklet 3.
pontja és a X. melléklet B. részének 5. pontja szerint a mintaellendrzések, a |...]
miiszakidokumentdcio-értékelés és a tipusvizsgalat keretében elvégzendo fizikai,

laboratériumi és egyéb vizsgalatok.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(11) A miiszaki és tudomdanyos fejldodés, és barmely olyan informaci6 fényében, amely a
bejelentett szervezetek 28—40. cikk szerinti kijelolése és figyelemmel kisérése, vagy a 61-75.
cikk szerinti vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységek soran jonnan valik ismertté, a
Bizottsag a 89. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadhat el a
VII-XI. melléklet szerinti megfeleldségértékelési eljarasok modositasa vagy [...] kiegészitése

céljabol.
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43. cikk
A bejelentett szervezetek bevonasa
Amennyiben a megfeleldségértékelési eljaras bejelentett szervezet bevonasat kivanja meg, a
gyarto egy valasztasa szerinti bejelentett szervezethez fordulhat eziranyu kérelmével, feltéve,
hogy a szervezet be van jelentve megfeleloségértékelési tevékenységek €s
megfeleloségértékelési eljarasok végzésére az érintett eszkozok tekintetében. [...] Kérelmet
nem lehet egyidejlileg [...] egy mdsik bejelentett szervezethez is benyljtani ugyanazon

megfeleldségértékelési tevékenységre.

Az érintett bejelentett szervezetnek a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
értesitenie kell a tobbi bejelentett szervezetet arrdl, ha a gyartd azt megelézden visszavonja

kérelmét, hogy a bejelentett szervezet dontést hozna a megfeleldségértékeléssel kapcsolatban.

(2a) A gyartonak nyilatkoznia kell arrdl, hogy azt megeldozoen visszavont-e egy mdsik bejelentett

3)

“4)

szervezetnél benyujtott kérelmet, hogy az dontést hozott volna, illetve tajékoztatdst kell
nyujtania az ugyanarra a tipusra korabban benyujtott olyan esetleges kérelmekrol, amelyet

egy madsik bejelentett szervezet elutasitott.

A bejelentett szervezet a gyartotol barmely olyan informéciot vagy adatot bekérhet, amely

szlikséges a valasztott megfeleldségértékelési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

A bejelentett szervezeteknek és személyzetiiknek a megfeleldségértékelési tevékenységeket a
legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhato miiszaki és
tudomadnyos felkésziiltséggel kell elvégeznilik, és fiiggetlennek kell lenniiik minden olyan,
kiilondsen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek vagy csoportok
részerdl torténd — foként pénziigyi — nyomasgyakorlastol és 6sztonzeéstol, amely

befolyasolhatna itéloképességiiket vagy megfeleldségértékelési tevékenységeik eredményeit.

12040/1/15 REV 1 129
MELLEKLET DG B 3B HU



44. cikk
Bizonyos megfeleloségértékelési eljarasok ellenérzo mechanizmusai
(1) [...] A bejelentett szervezetnek értesitenie kell [...] az illetékes hatosdgokat az olyan
eszkozokre vonatkozoan kibocsatott tanusitvanyokrol, amelyeket a 42. cikk (2a) bekezdése
szerinti megfeleloségértékelésnek vetettek ala.|...] Erre az értesitésre a [...] 27. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, automatikusan keriil sor, €s tartalmaznia kell
[...] a biztonsagossagra és a klinikai teljesitOképességre vonatkozo informdcioknak |...] a 26.
cikk szerinti 0sszefoglaldjat, a bejelentett szervezet dltal készitett értékelési jelentést, |[...] az
1. melléklet 19.3. pontjaban emlitett haszndlati utmutatot, valamint adott esetben a VIII.
melléklet I1. fejezetének 6.0. pontjaban, illetve a IX. melléklet 6.0. pontjaban emlitett, a [...]
szakértoi bizottsagok altal készitett tudomdnyos véleményt, beleértve adott esetben a
bejelentett szervezet és a szakértoi bizottsag kozotti véleménykiilonbség esetén a megfelelo

indokolast. | ...]

Az illetékes hatosag, illetve adott esetben a Bizottsag nyomds indokok alapjdan tovabbi
eljarasokat alkalmazhat a 35., 35a., 36., 37. és 69. cikkel dsszhangban, valamint sziikség

esetén a 70. és a 73. cikk szerinti megfelelo intézkedést is hozhat.
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(2a)

3)

45. cikk
Tanusitvanyok
A bejelentett szervezetek altal a VIIL., a IX. és a X. melléklet szerint kiadott tanusitvanyok
nyelvének az Unid azon hivatalos nyelvének kell lennie, amelyet a bejelentett szervezet
sz€khelye szerinti tagallam e célbol megnevez, vagy egy, a bejelentett szervezet altal
elfogadott hivatalos unios nyelv. A tanusitvanyok minimalis tartalmat a XII. melléklet

hatarozza meg.

A tanusitvanyok érvényességének az azokban feltiintetett idoszakra kell szdlnia, amely nem
haladhatja meg az 6t évet. A gyarto kérelmére a tanusitvany érvényessége tovabbi, egyenként
0t évet meg nem haladé idészakokra meghosszabbithat6 az alkalmazando
megfeleldségértékelési eljarasoknak megfeleld ismételt értékelés alapjan. A tantsitvany

barmely kiegészitése addig marad érvényben, amig az altala kiegészitett tanusitvany érvényes.

A bejelentett szervezeteknek lehetoségiik van arra, hogy egy eszkoz haszndlatdat betegek
bizonyos csoportjaira korldatozzak, illetve megkovetelhetik a gyartoktol, hogy végezzenek a
XI1I. melléklet B. része szerinti, forgalomba hozatal utdani klinikai nyomon kovetési

vizsgdlatokat.

Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyartd mar nem tesz eleget e
rendelet kovetelményeinek, az ardnyossag elvét figyelembe véve fel kell fliggesztenie vagy
vissza kell vonnia a kibocsatott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra, kivéve,
ha a gyart6 a bejelentett szervezet altal meghatarozott megfeleld hataridon beliil megfeleld
korrekcios intézkedéssel biztositja az emlitett kdvetelményeknek valdo megfelelést. A

bejelentett szervezetnek meg kell indokolnia a dontését.
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(1)

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmitkodve elektronikus rendszert hoz létre és kezel a
bejelentett szervezetek altal kiadott tanusitvanyokkal kapcsolatos informaciok 6sszegytijtésére
¢s feldolgozasara. A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az elektronikus rendszerbe mind a
kiadott tanusitvanyokra vonatkoz6 informéciokat, beleértve azok modositasait és
kiegészitéseit is, mind pedig a felfliggesztett, visszaallitott, visszavont vagy elutasitott
tanusitvanyokra vonatkozo informécidkat, tovabba a tantsitvanyokra kiszabott korlatozasokra
vonatkoz6 informacidkat is. Ezeket az informéciokat hozzaférhetévé kell tenni a nyilvanossag

szamara.

A miuszaki fejlodés fényében a Bizottsag a 89. cikknek megfelelden felhatalmazéason alapuld
jogi aktusokat fogadhat el a tanusitvanyok XII. mellékletben eldirt minimadlis tartalmanak

modositasa vagy kiegészitése céljabol.

46. cikk
A bejelentett szervezet onkéntes levaltasa

Amennyiben a gyarto6 felbontja szerzodését a bejelentett szervezettel, és egy masik bejelentett

szervezettel kot szerzodést ugyanazon eszkdz megfeleldségértékelése tekintetében, a

bejelentett szervezet levaltdsanak modozatait egyértelmiien meg kell hatarozni egy, a gyartod

¢s az 0j bejelentett szervezet kozotti szerzédésben, amelyben lehetdség szerint a 1ekdszond
bejelentett szervezetnek is félként kell részt vennie. Ebben a megéllapodasban ki kell térni
legalabb az aldbbi szempontokra:

a)  azanap, amikor a lekdszond bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvanyok
érvényessége megsziinik;

b) azanap, amellyel bezardlag a lekdszond bejelentett szervezet azonosité szamat fel lehet
tiintetni a gyart6 altal rendelkezésre bocsatott informécidokban, ideértve barmilyen
promdcios anyagot is;

c¢) adokumentumok 4taddsa, ideértve a titoktartasi szempontokat és a tulajdonjogokat is;

d [..]

e) az anap, amelytél kezdddoen a lekoszond bejelentett szervezet megfeleloségértékelési

feladatai az uj bejelentett szervezetet terhelik;

) az az utolso sorozatszam vagy tételszam, amelynek tekintetében a felelosség még a

lekoszond bejelentett szervezetet terheli.

12040/1/15 REV 1 134
MELLEKLET DG B 3B HU



(2) A lekdszond bejelentett szervezetnek vissza kell vonnia az érintett eszkozokre altala kiadott

tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok érvényessége megsziinik.

47. cikk
A megfeleloségértekelési eljarasoktol valo eltérés
(1) A 42. cikktdl eltérve kelléen indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatosag
engedélyezheti az érintett tagallam teriiletén egy olyan meghatarozott eszkoz forgalomba
hozatalat vagy hasznalatba vételét, amelyre vonatkozoéan a 42. cikkben emlitett eljarasokat
nem folytattdk le, amennyiben annak hasznalata a népegészség védelme és a betegek

biztonsaga vagy egészsége érdekében all.

(2) A tagallamnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot valamely eszkdz
forgalomba hozatalanak vagy hasznalatba vételének az (1) bekezdés szerinti
engedélyezésérol, amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg altal torténd hasznalatra

adtak ki.

(3) [...]1A4 (2) bekezdés szerinti értesitést kovetoen a Bizottsag népegészségiigyi vagy a |...]
betegek biztonsagaval vagy egészségével kapcsolatos kivételes esetekben |...] végrehajtasi
aktusok utjan egy meghatarozott idészakra kiterjesztheti az Unio egész teriiletére egy olyan
engedély érvényességét, amelyet egy tagallam az (1) bekezdésnek megfelelden adott ki, és
megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek szerint az eszkdz forgalomba hozhatd vagy
hasznalatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az emberek egészségével €s biztonsagaval kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil siirgds
esetekben a Bizottsag a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen azonnal

alkalmazando végrehajtasi aktusokat fogad el.
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48. cikk

Szabadforgalmi igazolas
Export céljabol és a gyartd vagy egy meghatalmazott képviseld kérelmére az a tagéllam,
amelyben a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye talalhato,
szabadforgalmi igazolést bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyart6 vagy adott esetben a
meghatalmazott képviseld |[...] székhellyel rendelkezik, és hogy az adott, e rendeletnek
megfelelden CE-jeldléssel ellatott eszkoz [...] értékesithetd az Unidban. A szabadforgalmi
igazolasnak [...] tartalmaznia kell az eszkoznek a 24b. cikk szerinti elektronikus rendszerben
szereplo azonosito adatait. Amennyiben a bejelentett szervezet kidllitott egy, a 45. cikk
szerinti tanusitvanyt, a szabadforgalmi igazolasban a XII. melléklet 1. fejezete 3. pontjanak

megfeleloen szerepelnie kell a tanusitvanyt azonosito [...| egyedi szamnak |[...].

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan mintat hatdrozhat meg a szabadforgalmi igazolasokra
vonatkozoan, figyelembe véve a szabadforgalmi igazoldsok hasznélatara vonatkozo
nemzetkozi gyakorlatot. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2) bekezdésében emlitett

tanacsado-bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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VI. fejezet

Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok

49. cikk
Klinikai értékelés
(1) Kello klinikai bizonyitékként szolgalo klinikai adatokkal kell megerdsiteni azt, hogy
rendeltetésszerii haszndlat esetén az eszkoz megfelel az 1. mellékletben emlitett, a
biztonsagossdgra és teljesitoképességre vonatkozo daltalanos kovetelményeknek |[...] és adott
esetben a Ila. mellékletben foglalt relevdans kiovetelményeknek; emellett a nemkivanatos
mellékhatdsokat és az 1. melléklet 1. és 5. pontjaban emlitett elony/kockadzati ardany
elfogadhatosagat is kello klinikai bizonyitékként szolgalo klinikai adatok alapjan kell

ertekelni.

A gyartonak meg kell hataroznia és indokolnia kell a biztonsdagossdgra és a
teljesitoképességre vonatkozo alapvetd kovetelmények teljesitésének bizonyitasahoz
szitkséges klinikai bizonyiték szintjét, amelynek meg kell felelnie az eszkoz jellemzoinek és

rendeltetésének.

[...] E célbol a gyartoknak |...] e cikkel és a XIII. melléket A. részével 6sszhangban meg kell

tervezniiik, el kell végezniiik és dokumentdlniuk kell az eszk6z klinikai értékelését.

(1a) A III. osztalyba sorolt eszkozok esetében, valamint az eljaras tekintetében a 42. cikk (2a)
bekezdésében megdllapitott kivételek figyelembevételével a gyarto a klinikai értékelést
és/vagy vigsgdalatot megelozden konzultalhat egy szakértoi bizottsaggal a 81a. cikkben
emlitett eljarasnak megfeleloen, annak érdekében, hogy megvizsgaljak a gyarto tervezett
klinikai fejlesztési stratégidajat és a klinikai vizsgalat(ok)ra vonatkozo javaslatokat. A
gyartonak kelloen figyelembe kell vennie a szakértoi bizottsag véleményeét. Az (5)
bekezdésben emlitett klinikai értékelési jelentésben dokumentdalni kell, hogy a gyarto miként

vette figyelembe a szakértoi bizottsag véleményét.

Jovobeli megfeleloségértékelési eljarasok tekintetében a gyarto |[...] nem hivatkozhat

semmilyen jogra a szakértoi bizottsag dltal kifejezett véleményekkel kapcsolatban.
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(2) A klinikai értékelést meghatarozott és modszertani szempontbdl megalapozott eljaras
keretében kell elvégezni, amelynek [...] az alabbiakon kell alapulnia:

a)  az eszkOz biztonsdgossagara, teljesitoképességére, tervezési jellemzdire €s
rendeltetésére vonatkozd, aktualisan rendelkezésre 4ll6 relevans tudomanyos
szakirodalom kritikai értékelése, amelynek soran eleget kell tenni a kovetkezd
feltételeknek:

— az eszk0z, amelynek rendeltetése [...] klinikai értékelés targyat képezi, a XII1.
melléklet A. szakasza 4a. pontjanak megfeleléen bizonyitottan egyenértékii azzal
az eszkozzel, amelyre az adatok vonatkoznak,

és

— az adatok megfelelden bizonyitjdk a biztonsdgossagra és teljesitoképességre
vonatkozo éltaldnos kovetelményeknek valdo megfelelést;

b)  az Osszes klinikai vizsgalat eredményének kritikai értékelése, kelld tekintettel arra,
hogy a vizsgalatokat az 50—60. cikknek és a XIV. mellé¢kletnek megfelelden végezték-
c;

¢ [.]

d)  azadott célra aktudlisan rendelkezésre allo alternativ kezelési lehetoségek

mérlegelése, amennyiben vannak ilyenek.
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(2a) A beiiltetheto és a I11. osztalyba sorolt eszkozok esetében klinikai vizsgalatokat kell végezni,
kivéve ha:

- az eszkozt a gyarto azg dltala forgalmazott eszkoz modositasa révén alakitotta ki;

- [-..] a gyarto [...] bizonyitotta, hogy a modositott eszkoz a XIII. melléklet A. része 4a.
pontjanak megfelelden egyenértékii a forgalmazott eszkozzel, és a vonatkozo
bizonyitékokat a bejelentett szervezet is [...] elfogadta |...];

és

- a forgalmazott eszkozre vonatkozo klinikai [...] vizsgadlat elégséges annak
bizonyitasahoz, hogy a modositott eszkoz megfelel a biztonsdagossdgra és a
teljesitoképességre vonatkozo megfeleld kiovetelményeknek.

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

utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozo terv megfelelo-e és magaban foglal-e az eszkoz

biztonsdagossaganak és teljesitoképességének bizonyitasat szolgadlo, forgalomba hozatal

utdni tanulmdanyokat.

Az elso albekezdés tekintetében a gyarto csak abban az esetben haszndlhat fel mas gyarto
altal eloallitott, bizonyitottan egyenértékii eszkozre vonatkozo adatokat, ha olyan,
egyértelmii szerzodést kotott a masik gydrtoval, amely folyamatosan teljes korii hozzdférést
biztosit a miiszaki dokumentdaciohoz. A gyartonak képesnek kell lennie egyértelmii
bizonyitékkal szolgdlnia a bejelentett szervezet részére erre [...] nézve, valamint azt illetéen,
hogy az eredeti klinikai vizsgalatok elvégzésére e rendelet kovetelményeinek megfeleloen
keriilt sor. Tovabba a gydrtonak be kell tudnia szamolni arrdl, hogy a széban forgo

kiilonféle modositasok milyen jellegiiek.
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(3) [...] A IIL osztdlyba sorolt és a beiiltethetd eszkozok kivételével, abban az esetben, ha a
biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek valo
megfelelés klinikai adatokon alapuld bizonyitdsa nem jarhat6 t, az eljarastol valo eltérést
kelléen indokolni kell, mégpedig a gyarto altali kockazatkezelés eredményei alapjan, valamint
az eszkoz és az emberi szervezet kozotti kolesonhatas sajatossagaira, a célzott klinikai
teljesitményre ¢és a gyart6 allitasaira figyelemmel. Amennyiben a biztonsagossagra ¢és
teljesitoképességre vonatkozé altaldnos kdvetelményeknek valdé megfelelés bizonyitasa
kizardlag nem klinikai vizsgéalati modszerek, tobbek kozott teljesitOképesség-értékelés,
sorozatvizsgalat és a klinikai alkalmazas eldtti értékelés alapjan torténik, ezt kellden indokolni

kell a II. mellékletben emlitett miszaki dokumentacidban.

(4) A klinikai értékelést és annak dokumentaciojat az érintett eszkoz teljes életciklusa soran
aktualizalni kell a 60b. cikkben [...] emlitett, a gyartd forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tervének és a XII1. melléklet B. része szerinti, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon

kovetésének a végrehajtasa soran nyert klinikai adatok alapjén [...] [...].

A I11. osztalyba sorolt eszkiozok és a beiiltethetd eszkozok esetében szintén ezekkel az
adatokkal legalabb évente aktualizalni kell a forgalomba hozatal utdani klinikai nyomon
kovetési jelentést és — ha az meg van adva — a biztonsdagossdgra és a klinikai

teljesitoképességre vonatkozo, a 26. cikk (1) bekezdésében emlitett osszefoglalot.

(5) A Kklinikai értékelést, annak eredményeét, [...] és az abbol szarmazo klinikai bizonyitékot
dokumentélni kell a XIII. melléklet A. részének 6. pontjaban emlitett klinikai értékelési
jelentésben, amelynek — a rendelésre késziilt eszkozok kivételével — a 11. mellékletben

emlitett, az érintett eszkozre vonatkozd miiszaki dokumentacio részét kell képeznie.

(6) Amennyiben az a XIII. melléklet egységes alkalmazasdanak biztositasahoz sziikséges, a
Bizottsag — kello tekintettel a miiszaki és tudomadnyos fejlodésre — végrehajtasi aktusokat
fogadhat el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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50. cikk

Az olyan klinikai vizsgalatokra vonatkozo altaldnos kovetelmények, amelyeket az, eszkoz

megfeleloségének [...] bizonyitdsa érdekében végeznek

A klinikai vizsgalatokat [...] az 50—60. cikkben foglalt rendelkezéseknek és a XIV.

mellékletnek megfeleléen kell megtervezni, engedélyezni, lefolytatni, rogziteni és jelenteni,

ha azokat /[...] megfeleloségértékelési célokat szolgalo klinikai értékelés részeként végzik az
alabbi célok valamelyikének érdekében:

a) annak [..] ellenérzése, hogy az adott eszkoz [ ...] tervezése, gyartasa és csomagoldsa
szokésos hasznalati koriilmények mellett alkalmassa teszi-e |[...] az eszkozt a 2. cikk (1)
bekezdésének 1. pontjaban [...] szereplé meghatarozott célok valamelyikére €s a
gydrtdja | ...] altal meghatérozott tervezett teljesitoképesség elérésére;

b) annak /..] ellenérzése, hogy [...] az [...] [...] adott eszkoz [...] klinikai elonyei
megfelelnek-e [...] a gydrtoja altal [...] feltiintetetteknek;

c)  az eszkoz szokasos hasznalati koriilmények mellett torténd hasznalata soran jelentkezo
barmely nemkivanatos mellékhatas meghatarozasa, és annak felmérése, hogy az az

eszkoz altal jelentett elonyokhoz mérten elfogadhato kockazatot jelent-e.

Amennyiben az adott klinikai vizsgdalat megbizoja nem rendelkezik székhellyel az Unioban,
[...] gondoskodnia kell arrdl, hogy egy Union beliil székhellyel rendelkezd [...] természetes
vagy jogi személy lassa el az Union belill a jogi képviseletét. [...] Ennek a jogi képviselonek
kell felelnie azért, hogy a megbizo teljesitse az e rendelet szerinti kotelezettségeit, tovabba a
megbizdval folytatott, e rendeletben eldirt minden kommunikacionak a jogi képviselon
keresztiil kell torténnie. Az emlitett [...] jogi képviselével folytatott kommunikaciot a

megbizoval folytatott kommunikacionak [...] kell tekinteni.

A tagallamok donthetnek ugy, hogy a kizardlag sajat teriiletiikon, illetve sajat teriiletiikon
és harmadik orszdagok teriiletén végzett klinikai vizsgdlatok tekintetében nem alkalmazzak
az elozo albekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrdl, hogy az adott klinikai vizsgadlat
vonatkozasaban a megbizo legalabb egy kapcsolattarto személyt jeloljon ki a teriiletiikon,

akin keresztiil a megbizoval folytatott dsszes, e rendeletben eldirt kommunikdcio torténik.
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(3) A klinikai vizsgalatokat ugy kell megtervezni és végrehajtani, hogy [...] megvalosuljon és
minden mads érdekkel szemben elsobbséget élvezzen a klinikai vizsgalatban részt vevo
személyek jogainak, biztonsaganak, méltésdaganak és jollétének védelme, valamint hogy a
vizsgalatokbdl szdrmazo [...] klinikai adatok [...] tudomdnyosan érvényesek, megbizhatok és

megalapozottak legyenek.

A klinikai vizsgalatokat tudomdnyos és etikai feliilvizsgalatnak kell alavetni. Az etikai
feliilvizsgalatot etikai bizottsagnak kell végeznie az érintett tagallam jogaval osszhangban.
A tagallamok biztositiak, hogy az etikai bizottsagok altali feliilvizsgalat |...] eljardsai
osszeegyeztethetok legyenek az e rendeletben a klinikai vizsgdlat engedélyezésére iranyulo

kérelem értékelésére vonatkozoan eldirt [...] eljarasokkal.

@ [.]
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(5) Az (1) bekezdés szerinti klinikai vizsgalatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az alabbi
feltételek mindegyike teljesiil:

a)  a klinikai vizsgdlatot az érintett tagallam(ok) eltéro rendelkezések hianydban e
rendeletnek megfeleloen engedélyezte (engedélyezték);

b)  [..] a nemzeti jognak megfeleloen létrehozott fiiggetlen etikai bizottsag olyan
véleményt adott ki a tervezett klinikai vizsgalatrol, amely nem kedvezotlen és amely az
érintett tagallam joganak megfeleloen az adott tagallam egészére érvényes;

¢) amegbizo vagy jogi képviseldje vagy a (2) bekezdés szerinti kapcsolattartoja az
Unioban székhellyel rendelkezik;

cb) aveszélyeztetett csoportok és a vizsgalati alanyok a vonatkozo nemzeti
rendelkezésekkel osszhangban megfelelé védelemben részesiilnek;

d)  avizsgalati alanyok tekintetében eloreldathato kockazatokat és kellemetlenségeket
orvosi szempontbol kelloen ellensulyozzak azok az elonyok, amelyeket az eszkoz
jelenthet a vizsgalati alanyok [...] szamdara;

e) az536/2014/EU rendelet 29. cikkének megfeleloen a vizsgalati alany — vagy
akadalyoztatasa esetén annak torvényes képviseldje — tajékoztatason alapulo
beleegyezd nyilatkozatot tett;

h)  avizsgalati alany szamdra biztositottak a testi és szellemi integritashoz, a magdanélet
tiszteletben tartisahoz és a ra vonatkozo adatok védelméhez fiizodo jogok, a
95/46/EK iranyelvnek megfeleloen;

1)} a szoban forgo, klinikai vizsgdlatra szant eszkoz(0k) megfelel(nek) a biztonsdagossag
és a teljesitoképesség tekintetében alkalmazando daltalanos kovetelményeknek, kivéve
a klinikai vizsgalat targyadt képezo szempontokat, és ezekkel a szempontokkal
kapcsolatban minden ovintézkedést megtettek a vizsgdlati alanyok egészségének és
biztonsdagdnak a védelme érdekében. E7 adott esetben magaban foglalja a technikai és
biologiai biztonsagi vizsgalatokat, valamint a klinikai alkalmazas elotti értékelést is,
csakugy, mint a munkahelyi biztonsdgra és a baleset-megeldzésre vonatkozo
rendelkezéseket, figyelemmel a technika dllasdara;

m) a XIV. melléklet kovetelményei teljesiilnek.

A vizsgalati alany tdjékoztatdason alapulo beleegyezo nyilatkozatinak visszavondsdval

minden hdtranyos kovetkezmény nélkiil barmikor elallhat a klinikai vizsgdlattol. A

95/46/EK iranyelyv sérelme nélkiil, a tajékoztatason alapulo beleegyezd nyilatkozat

visszavondsa nem érinti a visszavonds elott a tajékoztatdison alapulo beleegyezo nyilatkozata
alapjan mar korabban végrehajtott tevékenységeket és az igy megszerzett adatok

felhasznalasat.
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(8) A vizgsgdalonak olyan személynek kell lennie, aki [...] az érintett tagdallam dltal — a sziikséges
tudomanyos ismeretek és a betegelldatisban szerzett tapasztalat alapjan — a vizsgaloi
tevékenység végzésére alkalmaskeént elismert foglalkozast iiz. A klinikai vizsgalat
elvégzésében részt vevo egyéb személyeknek az érintett egészségiigyi teriileten és a klinikai
kutatasi modszertant illetben megfelelo végzettséggel, képesitéssel, illetve tapasztalattal kell

rendelkezniiik feladataik elvégzéséhez.

(9) Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a klinikai vizsgalatot végzik, hasonlonak kell
lenniiik a rendeltetésszerii haszndlat sordn igénybe vett helyiségekhez és alkalmasnak kell

lenniiik a klinikai vizsgadlat elvégzésére.

50c. cikk

A kiszolgadltatott helyzetben lévi vizsgalati alanyok védelme, vészhelyzetek
A klinikai vizsgalatokban részt vevo, kiszolgaltatott helyzetben lévé vizsgdlati alanyok jogainak,
biztonsaganak, méltosaganak és jollétének védelme érdekében a tagallamok megfelelé
intézkedéseket hoznak a kovetkezok tekintetében végzett klinikai vizsgalatok vonatkozdasaban:
a)  kiskoruak;
b)  cselekviképtelen vizsgalati alanyok;
c) varandos, illetve szoptato nok;
d)  vészhelyzetek és/vagy
e)  gondozadst nyujto bentlakdsos intézményekben él6 személyek, kotelezo katonai szolgdlatukat

teljesitd személyek, szabadsaguktol megfosztott személyek és olyan személyek, akik

igazsagiigyi hatdrozat miatt nem vehetnek részt klinikai vizsgalatokban.

50d. cikk
Karterites
(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a teriiletiikon elvégzett klinikai vizsgalatokban
valo részvétel kiovetkeztében a vizsgdlati alanyok dltal elszenvedett karok megtéritésére
biztositas, garancia vagy céljat tekintve ezekkel egyenértékii, a kockazat jellegének és

mértékének megfelelo hasonlo intézkedések formdjaban kartéritési rendszerek miikodjenek.
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(2) A megbizo és a vizsgadlo az (1) bekezdésben emlitett rendszert azon érintett tagdallam

esetében megfeleld formaban veszi igénybe, ahol a klinikai vizsgalatot végzik.

51. cikk
Klinikai vizsgalat iranti kérelem

M L]

(2) A Kklinikai vizsgéalat megbizojanak az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
kérelmet kell benyujtania ahhoz (azokhoz) a tagallam(ok)hoz, amely(ek)ben a vizsgalatot
végezni fogjak; a kérelemhez csatolni kell a XIV. melléklet II. fejezetében emlitett
dokumentaciot. Az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszernek az adott klinikai
vizsgdlatra vonatkozo egyszeri, Unio-szerte egységes azonosito szamot kell generdlnia,
amelyet minden esetben meg kell adni az adott klinikai vizsgalattal kapcsolatos
kommunikdcio sordn. Az érintett tagallam a kérelem beérkezésétdl szamitott [...] #iz napon
beliil értesiti a megbizot arrdl, hogy a klinikai vizsgélat e rendelet hatalya alé tartozik-e, és a

kérelem hianytalan-e.

[.]
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3)

“4)

Amennyiben a tagallam azt allapitja meg, hogy a kérelem targyat képezo klinikai vizsgalat
nem tartozik e rendelet hatalya ala, vagy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja err6l a megbizot, és
legfeljebb [...] harminc napos hatarid6t allapit meg a megbiz6 szamdara ahhoz, hogy a

kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse.

Amennyiben a megbizé az els6 albekezdésben emlitett idotartamon beliil nem egésziti ki a
kérelmet, vagy nem fiiz hozza észrevételeket, a kérelmet érvényét vesztettnek kell tekinteni
[...]. Amennyiben a megbizo ugy itéli meg, hogy a kérelem a rendelet hatdlya ald tartozik
és/vagy az szerinte hianytalan, az illetékes hatosag azonban ezzel nem ért egyet, a kérelmet
elutasitottnak kell tekinteni. Az érintett tagallam jogorvoslati eljdardst biztosit az ilyen

elutasito hatarozattal szemben.

[...] [...] A tagallamnak az észrevételek, illetve a kért kiegészito adatok |...] kézhezvételétol
szamitott [...] 0¢ napon belill [...] értesitenie kell [...] a megbizot [...] arrdl, hogy a klinikai
vizsgalat [...] e rendelet hatalya ald tartozonak mindsiil-e, és hogy a kérelem [...] hidnytalan-

e.

E fejezet alkalmazasaban a kérelem validalasanak idépontjaként azt az idépontot kell
tekinteni, amelyen a megbizoét a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelden értesitik. [...] Az
érintett tagallam tovabbi ot—ot nappal meghosszabbithatja a (2) és a (3) bekezdésben

emlitett idotartamot.

(4a) A kérelem elbirdlasanak idoszaka alatt a tagallam kiegészito informdciok benyujtasat

kérheti a megbizotol. Az (5) bekezdés b) pontjanak masodik francia bekezdése szerinti
hataridot fel kell fiiggeszteni az elso kérés idopontjatdl a kiegészitd informdciok

kézhezvételéig.
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(5) A megbizé az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a klinikai vizsgalatot:

a) az|[...] I osztalyba sorolt, vizsgalatra szant eszkdzok esetében, illetve a Ila. vagy a IIb.
osztalyba sorolt nem invaziv eszk6zok esetében [...] — eltéro nemzeti rendelkezés
hianydaban — kozvetleniil a kérelem validalasanak a (4) bekezdés szerinti idopontjat
kovetoen, és feltéve, hogy [...] az érintett tagdllam illetékes etikai bizottsaga olyan
véleményt adott ki, amely nem kedvezétlen, és amely az adott tagdllam joga szerint a

tagallam egész, teriiletére érvényes;

b) aza) pontban emlitett, klinikai vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkdzok esetében:
— amint az érintett tagdllam értesitette a megbizot az engedélyrél, és feltéve, hogy
[-..] az érintett tagdllam illetékes etikai bizottsdaga olyan véleményt adott ki,
amely nem kedvezotlen és amely — az érintett tagallam joganak megfeleloen — az

adott tagallam egészére érvényes, vagy

- a (4) bekezdésben emlitett validdacios idopontot kiévetd negyvenot nap elteltével,
kivéve ha az érintett tagallam ezen idotartam alatt a megbizot a kérelem
elutasitasardl értesitette, és feltéve, hogy az érintett tagdllam illetékes etikai
bizottsaga olyan véleményt adott ki, amely nem kedvezdtlen és amely — az

érintett tagallam joganak megfeleloen — az adott tagallam egészére érvényes.

Az érintett tagdllam szakértoi konzultaciok céljabol tovabbi husz nappal

meghosszabbithatja az elozo albekezdésben emlitett idotartamot. |...]
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©6) [.]

[.]

(7) A Bizottsag a[...] 88. cikk (3) bekezdésének megfelelden [...] végrehajtasi aktusokat |...]
fogadhat el [...] a klinikai vizsgalatokra iranyul6 kérelemhez csatolandod, a XIV. melléklet II.
fejezete szerinti dokumentéciora vonatkozo6 kdvetelmények egységes alkalmazdasanak

biztositdasa céljabol.

51a. cikk
A tagadllamok altal végzett értékelés
(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmet validadlo és elbiradlo, illetve azokrol
donto személyek fiiggetlenek legyenek a megbizotdl, a kozremiikodo vizsgaloktol, a klinikai
vizsgalatot finanszirozo személyektol vagy jogi személyektol, valamint minden egyéb

jogtalan befolydsolastol, és esetiikben ne dlljon fenn osszeférhetetlenség.

(2) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelem elbirdlasat megfeleld szamu személy

kozosen végezze, akik egyiittesen rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal.
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(3) A tagdllamok megvizsgaljak, hogy az adott klinikai vizsgalatot ugy tervezték-e meg, hogy a
kockazatok minimalizalasadt kévetden a vizsgalati alanyok vagy harmadik személyek
tekintetében fennmarado potencidlis kockazatok indokoltak-e a vart klinikai elonyékhoz
képest. Az alkalmazando egységes eldirasokra vagy harmonizalt szabvanyokra figyelemmel
a tagallamok megvizsgaljak kiilonosen, hogy:

a)  aszoban forgd, klinikai vizsgdlatra szant eszkoz(0k) bizonyitottan megfelel(nek)-e a
biztonsdgossag és teljesitoképesség tekintetében alkalmazando dltalanos
kovetelményeknek, kivéve a klinikai vizsgalat targyadt képezd szempontokat, és e
szempontok vonatkozdsaban minden ovintézkedést megtettek-e a vizsgadlati alanyok
egészségének és bigtonsaganak a védelme érdekében. E7 adott esetben magdaban
foglalja a technikai és biologiai biztonsagi vizsgdlatokat, valamint a klinikai
alkalmazas elotti ertéekelest is;

b)  a megbizo daltal alkalmazott kockdazatminimalizalo megoldasok szerepelnek-e a
harmonizalt szabvanyok kozott, illetve amennyiben a megbizo nem hasznal
harmonizalt szabvanyokat, biztositott-e a harmonizalt szabvanyok jelentette védelmi
szinttel egyenértékii védelem;

¢)  a klinikai vizsgdlatra szant eszkoz biztonsdgos beszerelésére, haszndlatba vételére és
karbantartdsdra vonatkozoan tervezett intézkedések célravezetok-e;

d)  a klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizhatok és megalapozottak-e, figyelembe
véve a statisztikai megkozelitéseket, a klinikai vizsgalat megtervezését és modszertandt
(beleértve a mintaméretet, az dsszehasonlitas alapjaul szolgadlo referenciaterméket és
a végpontokat);

da) a X1V. melléklet kovetelményei teljesiilnek.

e)  a steril haszndlatra szdant eszkozok esetében a gyarto sterilizdacios eljardasai
validalasanak bizonyitéka, illetve a vizsgalohelyen az eredeti dllapot visszadllitasa és
sterilizalas céljabdl elvégzendd eljardsokra vonatkozo informdciok;

) azolyan dllati vagy emberi eredetii komponensek vagy egyéb anyagok
biztonsagossdaganak, minoségének és hasznossdaganak demonstralasa, amelyek a

2001/83/EK iranyely értelmében gyogyszernek mindsiilnek.
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)

(D)

)

A tagallamok megtagadhatjak az adott klinikai vizsgadlat engedélyezését, ha:

a)  a klinikai vizsgdlat nem tartozik e rendelet hatdlya ala;

b) az 51. cikk (2) bekezdésének megfeleloen benyujtott kérelem hianyos marad;

¢) valamely etikai bizottsag olyan, kedvezotlen véleményt adott ki, amely az érintett
tagallam joganak megfelelden az adott tagdllam egészére érvényes;

ca) azg eszkoz vagy a benyujtott dokumentdcio, mindenekeldtt a vizsgdlati terv és a vizsgalo
részére osszedllitott ismerteto nem felel meg a legujabb tudomdnyos ismereteknek, és
kiilonosen a klinikai vizsgalat nem alkalmas arra, hogy igazolja az eszkoz
biztonsdgossagat, teljesitoképességét vagy a [...] betegek szamara nyujtott elonyoket;
vagy

d)  nem teljesiilnek az 50. cikkben foglalt kovetelmények; vagy

e) a (3) bekezdés szerinti barmely vizsgalat kedvezotlen eredménnyel zarul.

51e. cikk
A klinikai vizsgalat lefolytatdasa
A megbizonak és a vigsgdalonak biztositania kell, hogy a klinikai vizsgdlat lefolytatisa a

Jjovahagyott klinikai vizsgalati tervnek megfeleloen torténjen.

Annak érdekében, hogy ellenorizze a vizsgalati alany jogainak, biztonsdaganak és jollétének
védelmét, a vizsgalati adatok megbizhatosagat és megalapozottsagat, valamint azt, hogy a
klinikai vizsgalatot az e rendeletben meghatdarozott kovetelményekkel ossthangban hajtjak
végre, a megbizonak megfeleléen figyelemmel kell kisérnie a klinikai vizsgalat lefolytatasat.
A megbizonak a figyelemmel kisérés mértékét és jellegét a klinikai vizsgalat valamennyi
jellemzojét figyelembe vevo értékelés alapjan kell meghatdaroznia, beleértve az alabbiakat:

a)  a klinikai vizsgdlat célja és modszertana, valamint

b)  a beavatkozas eltérésének mértéke a standard klinikai gyakorlattol.
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A megbizonak vagy adott esetben a vizsgalonak a klinikai vizsgdlattal kapcsolatos osszes
informdciot ugy kell nyilvantartania, feldolgoznia, kezelnie és tarolnia, hogy helytdlloan
lehessen jelenteni, értelmezni és ellenorizni oket, mikiozben biztositva van a vizsgalati
alanyok nyilvantartisanak és személyes adatainak bizalmas jellege, a személyes adatok

védelme teriiletén alkalmazando jognak megfelelden.

(4) Megfeleld technikai és szervezeti intézkedéseket kell végrehajtani a kezelt informdciok és
személyes adatok jogosulatlan vagy jogellenes hozzdféréssel, nyilvanossdagra hozatallal,
terjesztéssel, megvdaltoztatissal vagy megsemmisitéssel, illetve véletlen elvesztéssel szembeni
védelme érdekében, kiilonosen, ha az adatkezelés keretében az adatokat halozaton keresztiil
tovabbitjak.

(5) A tagdllamok megfelelo szintii ellendrzéseket hajtanak végre a vizsgalohely(ek)en annak
ellendrzése céljabdl, hogy a klinikai vizsgalatok lefolytatdasa e rendelet kdvetelményeinek és
a jovahagyott vizsgdlati tervnek megfeleloen torténik-e.

(6) A megbizonak vészhelyzeti eljarast kell kialakitania, amely lehetové teszi a vizsgalatban
felhasznalt eszkozok azonnali azonositdsdt és — sziikség esetén — visszahivdsat.

52. cikk
A klinikai vizsgalatok regisztrdcioja

0[]

a) [...]

b) [..]

c) [...]

d [..]

e) [..]

H [.]

g [.]
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2) [.]

3) [.]:

@ [.]
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53. cikk
A klinikai vizsgalatok elektronikus rendszere
(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiitkddve 1étrehoz, [...] kezel és fenntart egy elektronikus

rendszert, amely az aldbbi célokat szolgalja:

aa) egyedi azonositd szam létrehozasa az egyes klinikai vizsgalatokhoz [...];

a) [..]

ab) benyujtasi pont az 51. cikk (2) bekezdésében, az 54. cikkben, az 55. cikkben és az 58.
cikkben emlitett klinikai vizsgalatokra vonatkozo valamennyi kérelem, tovabba ezzel
osszefiiggésben minden mds adat benyujtdsa vagy kezelése tekintetében;

b)  az e rendelet szerinti klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informéaciok megosztasa a
tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott [...], beleértve az 51a. és az
56. cikk szerinti informaciokat is;

ba) a megbizotol kapott, az 57. cikk szerinti informdciok rogzitése;

c) [..]

d) asulyos nemkivanatos események és eszkdzhibdk, valamint a vonatkozo frissitések |...]
59. cikk szerinti [...] jelentése;

e)  a klinikai vizsgadlati jelentések és azok osszefoglaloinak gyiijtése.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer létrehozasakor a Bizottsag gondoskodik
arrdl, hogy a rendszer és az [536/2014]/EU rendelet [...] cikke szerint 1étrehozott, az emberi
felhasznélasra szant gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 uniés adatbazis
interoperabilisak legyenek az eszkozok klinikai vizsgalatanak az emlitett rendelet szerinti

klinikai vizsgadlattal valo kombindcidja tekintetében. |...]
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(2a) A megbizonak az (1) bekezdésben vagy az 51. cikk (2) bekezdésében szereplo informdciok
barmely megvaltozdsdtol szamitott egy héten beliil frissitenie kell a vonatkozo adatokat az e
cikkben emlitett elektronikus rendszerben. Az érintett tagallamot értesiteni kell a
frissitésekrol, a dokumentumokban tett valtoztatasoknak pedig egyértelmiien

azonosithatonak kell lenniiik.

(2b) Az (1) bekezdésben emlitett informdciokat — a b) pontban emlitett informdciok kivételével,
amelyek kizarolag a tagallamok és a Bizottsag szamdra hozzdférhetok — nyilvanosan
hozzdférhetové kell tenni, hacsak részben vagy egészben az alabbi okok valamelyike miatt
azokat bizalmasan nem kell kezelni:

a) aszemélyes adatok 45/2001/EK rendelet szerinti védelme;

b)  a bizalmas iizleti informdciok, kiilonosen a vizsgalo szamdra osszeallitott
ismertetoben szereplok védelme, kiilonos figyelemmel az eszkoz
megfeleloségértékelésének statuszara, kivéve, ha a nyilvanossdgra hozatalhoz nyomdos
kozérdek fiizodik;

¢)  a klinikai vizsgadlat érintett tagallam(ok) daltali hatékony feliigyeletének biztositdsa.

(2ba) A klinikai vizsgalatokban részt vevo alanyok semmilyen személyes adata nem keriilhet

nyilvanossdgra.

(2¢) Az e cikkben emlitett elektronikus rendszer felhasznaloi feliiletének az Unio minden

hivatalos nyelvén rendelkezésre kell dallnia.

3 [
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54. cikk
Klinikai vizsgadlatok olyan eszkézokon, amelyek esetében engedélyezett a CE-jelolés feltiintetése
(1) Amennyiben a klinikai vizsgélat célja egy olyan eszkoz tovabbi értékelése, amelyen a 42. cikk

szerint engedélyezett a CE-jelolés feltiintetése, és a vizsgalatot az eszkoéznek a vonatkozo
megfelel0ségértékelési eljarasban — a tovabbiakban ,,forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetési vizsgalat” — megjelolt rendeltetésének megfelelden végzik, a megbizonak
legkésObb 30 nappal a vizsgalat megkezdését megeldzden értesitenie kell az érintett
tagallamokat, ha a vizsgélat a vizsgalati alanyokat tovabbi invaziv vagy megterheld
eljarasoknak teszi ki. Az értesitést az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
kell megtenni. Csatolni kell hozza a XIV. melléklet 11. fejezetében emlitett dokumentdciot.
Az 50. cikk (5) bekezdésének b)—h) és m) pontjdt, |...] az 55. cikket, az 56. cikket, [...] az 57.
cikket [...], az 59. cikk (6) bekezdését, és a XIV. melléklet vonatkozé rendelkezéseit kell

alkalmazni.

(2) Haaz olyan eszkozzel kapcsolatos klinikai vizsgalat, amelyen a 42. cikknek megfeleléen
engedélyezett a CE-jeldlés feltiintetése, azt hivatott értékelni, hogy az eszkoz hasznalhato-e a
gyart6 altal az I. melléklet 19. pontjanak megfelelden kdzolt informacidkban és a vonatkozo
megfeleloségértekelési eljarasban szerepld rendeltetéstdl eltérd célra, az 50—60. cikkek

alkalmazandok.

55. cikk
A klinikai vizsgalat jelentos modositasai
(1) Amennyiben a megbiz6 egy klinikai vizsgélatot oly modon [...] szdndékozik modositani,
hogy az valdszintileg jelentds hatast gyakorol a vizsgalati alanyok biztonsagara, egészségeére
vagy jogaira, illetve a vizsgalat révén nyert klinikai adatok megbizhatdsagara vagy
megalapozottsagara, az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell
az érintett tagallamo(ka)t e moédositas okairol és tartalmardl. Az értesitéshez csatolni kell a
XIV. melléklet II. fejezetében emlitett vonatkozé dokumentécio frissitett valtozatat, és abban

egyértelmiien jelolni kell a modositasokat.
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(2) A megbizo az (1) bekezdésben emlitett modositasokat legkorabban 38 [...] nappal az értesitést
kovetden hajthatja végre, kivéve, ha az érintett tagallam arrdl értesitette a megbizot, hogy [...]
az 51a. cikk (4) bekezdése vagy a népegészséggel, [...] a vizsgdlati alanyok és a felhasznalok
biztonsagaval vagy egészségével, illetve |...] a kdzrenddel kapcsolatos megfontolasok alapjan
elutasitotta a modositast, vagy ha [...] az etikai bizottsag olyan, kedvezditlen véleményt adott

ki, amely az adott tagallam joganak megfelelden a tagallam teriiletének egészére érvényes.

(3) Az érintett tagallam(ok) szakértoi konzultaciok céljabol tovabbi hét nappal
meghosszabbithatja/meghosszabbithatjak a (2) bekezdésben emlitett idotartamot.

56. cikk
A tagallamok dltal teendo korrekcios intézkedések és a tagallamok kézotti informaciocsere
(Oa) Ha egy érintett tagdllam indokoltan ugy itéli meg, hogy az e rendeletben meghatarozott

kovetelmények mar nem teljesiilnek, sajdt teriiletén meghozhatja legalabb az alabbi
intézkedéseket:
a)  a klinikai vizsgalat engedélyének visszavondsa vagy érvénytelenitése;
b)  a klinikai vizsgdlat felfiiggesztése, atmeneti megszakitdsa vagy végleges ledllitdasa;
¢) annak eldirasa a megbizo szamdra, hogy modositsa a klinikai vizsgalat barmely

szempontjdt.

(0b) A (Oa) bekezdésben emlitett intézkedések barmelyikének meghozataldat megelozéen — kivéve,
ha azonnali intézkedésre van sziikség — az érintett tagdallam kikéri a megbizo és/vagy a

vizsgalo véleményét. A véleményt hét napon beliil kell benyujtani.

(1) Amennyiben egy tagallam meghozta a (0a) bekezdésben emlitett intézkedések valamelyikét,
vagy elutasitott [...] egy klinikai vizsgalatot, [...] vagy a megbizo6tol a klinikai vizsgélat
biztonsagi okokbdl torténd ido elotti végleges ledllitasardl értestilt, az 53. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil értesiti valamennyi tagallamot €s a Bizottsagot [...] e

dontésérol és annak okairol.
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Amennyiben a megbiz6 a tagallam dontése el6tt visszavonja a kérelmét, [...] errdl az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiteni kell az 6sszes tobbi tagallamot €s

a Bizottsagot.

57. cikk

A megbizora vonatkozo értesitési kotelezettség a klinikai vizsgalat dtmeneti megszakitdasa vagy

(1)

2

(2a)

3)

végleges ledllitasa esetén
Amennyiben a megbiz6 dtmenetileg megszakit [...] vagy idd elott véglegesen leallit egy
klinikai vizsgalatot, az &tmeneti megszakitast vagy az ido elotti ledllitdast kovetd 15 napon
beliil az indokok megjelolésével értesitenie kell errdl az érintett tagallamokat. Amennyiben a
megbizo biztonsagi okokbdl szakitotta meg datmenetileg vagy dllitotta le ido elott véglegesen

a klinikai vizsgalatot, arrol 24 ordn beliil értesitenie kell az érintett tagallamokat.

A megbizénak minden érintett tagallamot értesitenie kell a klinikai vizsgalatnak az adott
tagallam vonatkozasaban torténd befejezésérdl [...]. Az értesitést a klinikai vizsgélatnak az

érintett tagallam vonatkozasaban torténd befejezését kovetd 15 napon beliil meg kell tenni.

Az egynél tobb tagillamban végzett klinikai vizsgalatok esetében a megbizdnak az 6sszes
¢érintett tagallamot értesitenie kell a klinikai vizsgalat altalanos befejezésérol. Az értesitést a

klinikai vizsgalat altalanos befejezését kovetd 15 napon beliil meg kell tenni.

A megbizonak a klinikai vizsgalat befejezését kdvetd egy éven vagy az idd elotti végleges
leallitasat kovetd harom honapon beliil az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil be kell nyujtania az érintett tagallamok szamara a [...] XIV. melléklet I. fejezetének
2.7. pontjdban emlitett klinikai vizsgalati jelentést. Amennyiben nincs méd a klinikai
vizsgalati jelentésnek a vizsgdlat befejezésétol szamitott egy éven beliili benytjtasara, azt
rendelkezésre allasakor a lehetd leghamarabb be kell nytjtani. Ebben az esetben a XIV.
melléklet II. fejezetének 3. pontjaban emlitett klinikai vizsgalati tervben kell megjelolni, hogy

mikor nyujtjak be a klinikai vizsgalat eredményeit a magyarazatokkal egytitt.
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4)

(5)

(1

2

A klinikai vizsgadlati jelentés osszefoglalojat a megbizonak legkésobb egy évvel azt kovetoen
rendelkezésre kell bocsdtania, amikor a klinikai vizsgdlati jelentést a (3) bekezdésnek
megfeleloen benyujtotta. A klinikai vizsgalati jelentés dsszefoglalojat ugy kell megirni, hogy

az az eszkoz célfelhasznaldja dltal konnyen értheto legyen.

Az informdciok és jelentések (1)—(4) bekezdés szerinti benyujtiasanak az 53. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell torténnie. A (3) és a (4) bekezdésben emlitett
jelentéseket az elektronikus rendszeren keresztiil nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni
legkésobb akkor, amikor az eszkozt CE-jeloléssel lehet ellatni, még a forgalomba hozatalt

megeldzden.

58. cikk
Az egynél tobb tagallamban folytatott klinikai vizsgalatok
Az 51. cikk alkalmazasa céljabol az egynél tobb tagallamban végzendd klinikai vizsgalatok
megbizoja az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil 6sszevont kérelmet
nyujthat be, amelyet — a kézhezvételét kovetden — elektronikusan tovabbitanak azon érintett
tagallamoknak, amelyek az adott klinikai vizsgalatot illetéen onként hozzdjarultak ehhez az

eljarashoz.

Az 6sszevont kérelemben a megbizdnak javaslatot kell tennie az érintett tagallamok egyikére
mint koordinalo tagallamra. [...] Az érintett tagallamok |...] a kérelem benyujtasat koveto [...]
hat [...] napon beliil megdllapodnak abban, hogy melyikiik tolti be a koordinalo tagallam
szerepét. [...] Amennyiben nem sziiletik megdallapodds a koordinal6 tagallamrol, [...] a
megbizo6 altal javasolt tagallam [...]télti be ezt a szerepet. [...] Az 51. cikk (2) bekezdésében
[...] emlitett hataridOknek az azt kovetd naptol kell kezdddniiik, hogy a megbizo értesitést

kapott a koordinalo tagallamrdl (az értesités idopontja) |...].
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(3) Az érintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinald tagallam iranyitasa alatt
koordinaljak a kérelem értékelését, kiilonos tekintettel a XIV. melléklet I1. fejezetének
megfelelden benyujtott dokumentaciora, kivéve annak 1.13.,3.1.3,4.2., 4.3. és 4.4. pontjat,

amelyek esetében a dokumentaciot minden érintett tagallam kiilon-kiilon értékeli.

A koordinal¢6 tagallam:

(a) az Osszevont kérelem beérkezésétdl szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot arrdl,
hogy 6 a koordinalo tagallam (az értesités idopontja);

aa) az értesités idopontjatol [...] szamitott tiz napon beliil értesiti a megbizot arrdl, hogy a
klinikai vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e, és a kérelem hianytalan-e, kivéve a
XIV. melléklet 1. fejezetének 1.13., 3.1.3, 4.2., 4.3. és 4.4. pontja szerint benyujtott
dokumentaciot illetéen, amelynek esetében a kérelem hidnytalan voltat minden érintett
tagallam kiilon-kiilon értékeli és ennek megfelelden tdjékoztatia a megbizot. Az 51.
cikk (2)—(4) bekezdése alkalmazandé a koordindl6 tagallamra annak ellendrzése
tekintetében, hogy a klinikai vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e, és hogy a
kérelem teljes-e, figyelembe véve a tobbi érintett tagallam észrevételeit, kivéve a XIV.
melléklet II. fejezetének 1.13., 3.1.3., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjai szerint benyujtott
dokumentécid tekintetében. [...]Az érintett tagallamok az értesités idopontjatol
szamitott hét napon beliil kozolhetik a koordinalo tagallammal a kérelem
validalasaval kapcsolatos észrevételeiket. Az 51. cikk (2)—(4) bekezdése /... minden
tagallamra alkalmazand6 annak ellendrzése tekintetében, hogy a XIV. melléklet II.
fejezetének 1.13., 3.1.3,4.2., 4.3. és 4.4. szakaszai szerint benyujtott /.../ dokumentacio

teljes-e;
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b)  értékelési jelentéstervezetbe foglalja az [...] dltala végzett értékelés eredményeit, és a
jelentéstervezetet a validalas idopontjatdl szamitott 26 napon beliil tovabbitja az
érintett tagallamoknak. A tobbi érintett tagallam a validalas idopontjdt koveto 38
napig benyujtja az értékelési jelentéstervezettel és az annak alapjaul szolgalo
kérelemmel kapcsolatos észrevételeit és javaslatait a koordindlo tagallamnak, amely
ezeket kellden figyelembe veszi a végleges értékelési jelentés elkészitésekor, amelyet a
validalas idopontjatol szamitott 45 napon beliil tovabbitani kell a megbizonak és az
érintett tagdallamoknak. A tobbi érintett tagallam figyelembe veszi a végleges értékelési
jelentést, amikor az 51. cikk (5) bekezdésének megfelelden dont a megbizo kérelmérdl,
kivéve a X1V. melléklet 1. fejezetének 1.13., 3.1.3., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjdt, amelyek

esetében az értékelést minden érintett tagallam kiilon-kiilon végzi.

A X1V. melléklet 11. fejezetének 1.13., 3.1.3, 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaihoz tartozo
dokumentdcio értékelését illetoen, amelyet minden tagdllam kiilon-kiilon végez, a tagallam
egyetlen alkalommal tovabbi informdciokat kérhet a megbizotol. A (3) bekezdés b) pontja
szerinti hatarido lejartat fel kell fiiggeszteni a kérés idopontjatdl a tovabbi informaciok

beérkezéséig.

(3a) A koordindlo tagadllam szakértéi konzultdaciok céljabol tovabbi étven nappal
meghosszabbithatja a (3) bekezdésben emlitett idotartamot. Ebben az esetben az e cikk (3)

bekezdésében emlitett hataridok értelemszeriien alkalmazandok.
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(3b) A Bizottsag végrehajtasi aktusokkal meghatarozhatja a koordindlo tagallam dltal vezetett
koordinalt értékelésekre vonatkozo eljardasokat és hatdaridoket. A megbizo daltal benyujtott
kérelemrol valo dontésiik sordan az érintett tagallamok figyelembe veszik a koordindlt
értékeléseket. Ezek a végrehajtasi aktusok kiterjedhetnek a koordindlt értékelésre vonatkozo
eljarasokra is a (4) bekezdés szerinti jelentos modositasok, az 59. cikk (4) bekezdése szerinti
eseménybejelentés vagy orvostechnikai eszkozok és gyogyszerek egyiittesébol allo termékek
klinikai vizsgalata esetén, amennyiben a gyogyszerek az 536/2014/EU rendelet szerinti
klinikai vizsgalat keretében parhuzamosan folyo koordinalt értékelés targyat képezik.
Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(3c) Amennyiben a koordinalo tagallam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai vizsgalat
lefolytatdasa elfogadhato vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhato, ugy kell

tekinteni, hogy az érintett tagdallam(ok) is erre a kovetkeztetésre jutott(ak).

Az elozo albekezdéstol eltérve az érintett tagallamnak csak az alabbi indokokra hivatkozva
van lehetdsége arra, hogy egyet nem értését fejezze ki a koordindlo tagallamnak az egyiittes
értékelés tekintetében tett kovetkeztetéseivel:

a)  ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgdlatban valo részvétel kovetkeztében a vizsgalati
alany az érintett tagallamban alkalmazott standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva
rosszabb mindségii kezelést kapna;

b)  a nemzeti jog megsértése;

¢) a(3) bekezdés c) pontja alapjan benyujtott, a vizsgdlati alany biztonsdagara, valamint
az adatok megbizhatosdagara és megalapozottsagara vonatkozo megfontoldasok
alapjan.

Amennyiben az érintett tagdllam nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az 53. cikkben emlitett

elektronikus rendszeren keresztiil részletes indokoldssal egyiitt eljuttatja az egyet nem

értésre vonatkozo nyilatkozatdat a Bizottsagnak, valamennyi érintett tagallamnak és a

megbizonak.
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(3d) Az érintett tagallam megtagadja a klinikai vizsgdlat engedélyezését, ha a (3c) bekezdés
mdsodik albekezdésében emlitett barmely indok miatt nem ért egyet a koordindlo tagdllam
kovetkeztetésével, vagy ha megfelel6 indokok alapjan ugy itéli meg, hogy a XIV. melléklet
1I. fejezetének 1.13., 3.1.3., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaban foglalt szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha [...] valamely etikai bizottsag olyan, kedvezétlen véleményt adott ki,
amely azg érintett tagdllam joganak megfeleloen arra az egész tagdllamra érvényes. Az

érintett tagallam jogorvoslati eljarast biztosit az ilyen elutasito hatarozattal szemben.

(3da) Minden érintett tagallam értesiti az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a
megbizot arrol, hogy a klinikai vizsgalatot engedélyezik, feltételekhez kotve engedélyezik
vagy elutasitjak-e. Az értesitést a jelentéstétel idopontjatol szamitott ot napon beliil egyetlen
hatarozat formdjaban kell elkiildeni. Valamely klinikai vizsgadlat feltételekhez kotott
engedélyezése olyan feltételekre korlatozodik, amelyek jellegiiknél fogva az adott

engedélyezés idopontjaban nem teljesiilhetnek.

(3e) Amennyiben a koordinadlo tagallam az dltala készitett jelentésben arra a kovetkeztetésre jut,
hogy a klinikai vizsgalat nem elfogadhato, ugy kell tekinteni, hogy valamennyi érintett

tagallam ilyen kovetkeztetésre jutott.

(4) Az 55. cikkben emlitett [ényeges mddositasokrol az érintett tagallamokat az 53. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiteni kell. Minden arra irdnyul6 értékelést,
hogy a [...] (3¢) bekezdésben emlitett elutasitast alatdmasztd okok fennallnak-e, a koordinalo
tagallam irdnyitasa alatt kell elvégezni, a XIV. melléklet I1. fejezetének 1.13., 3.1.3, 4.2., 4.3.
és 4.4. pontjat érinto jelentds modositasok kivételével, amelyek esetében az értékelést

minden érintett tagallam kiilon-kiilon végzi.

(5) Az 57. cikk (3) bekezdésének alkalmazasa céljabol a megbizonak az 53. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtania az érintett tagallamoknak a klinikai

vizsgéalati jelentést.
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(6) A Bizottsag a koordinal6 tagallam szamara az e fejezetben eldirt feladatok ellatasahoz |...]

igazgatdsi tamogatast biztosit.

58a. cikk
A klinikai vizsgalatok szabdlyainak feliilvizsgdlata
Az egynél tobb tagdallamban folytatott klinikai vizsgalatok koordinalt értékelésének biztositisa
érdekében a Bizottsag a 97. cikk elsé bekezdésében emlitett idopontot kivetd ot év elteltével
Jjelentést készit e rendelet 58. cikkének alkalmazasarol, és javaslatot tesz az 58. cikkben foglalt

rendelkezések feliilvizsgalatdra.

59. cikk
A klinikai vizsgalatok soran eléfordulo események rogzitése és bejelentése
(1) A megbizonak teljes korlien rogzitenie kell az aldbbiakat:

a) olyan nemkivéanatos események, amelyeket a klinikai vizsgalati tervben az 50. cikk (1)
bekezdésében emlitett célok tekintetében a klinikai vizsgélat eredményeinek értékelése
szempontjabol dontd jelentdséglinek mindsitettek;

b)  sutlyos nemkivanatos események;

¢) olyan eszkdzhibdk, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hianyaban, illetve
kedvezétlenebb koriilmények kdzott silyos nemkivanatos eseményhez vezethettek
volna;

d) aza)—c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1j megéllapitasok.
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(2) A megbizonak az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul be
kell jelentenie az alabbiakat azon tagallamoknak, ahol klinikai vizsgélatot folytatnak:

a)  sulyos nemkivanatos események, amelyek ok-okozati 6sszefiiggésben allnak a klinikai
vizsgélatra szant eszkdzzel, az 6sszehasonlitas alapjaul szolgald referenciatermékkel
vagy a vizsgalati eljarassal, vagy amely kapcsan ilyen ok-okozati 6sszefiiggés ésszertien
feltételezheto;

b)  olyan eszkdzhibdk, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hianyaban, illetve
kedvezbtlenebb koriilmények kdzott stilyos nemkivéanatos eseményhez vezethettek
volna;

c) aza)-b)pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1) megallapitasok.

A bejelentésre rendelkezésre allo 1d6t az esemény sulyossagatol kell fiiggdvé tenni.
Amennyiben a jelentésnek rovid idén beliil rendelkezésre kell allnia, a megbizé eldszor

benyujthat egy eldzetes, nem teljes jelentést, amelyet a teljes jelentés kovet.

(3) A megbizonak tovabba az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelentenie az érintett tagallamoknak a (2) bekezdésben emlitett minden, harmadik
orszagokban eléforduld eseményt, amennyiben az ott foly6 klinikai vizsgalatot az e rendelet
hatalya ald tartozo klinikai vizsgalatra vonatkozo6 klinikai vizsgélati tervvel megegyez6

vizsgéalati terv alapjan folytatjak.
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(4) Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra a megbizo6 az 58. cikkben emlitett 6sszevont
kérelmet nyujtott be, a megbizonak az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
be kell jelentenie a (2) bekezdésben emlitett minden eseményt. E jelentést a beérkezését

kovetden elektronikus tton tovéabbitani kell valamennyi érintett tagallam szamara.

A tagallamok az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinalo tagallam irdnyitasa alatt
Osszehangoljak egymassal a stilyos nemkivanatos események és eszkozhibak értékeléséhez
kapcsolodd munkéjukat annak megéllapitasa érdekében, hogy sziikség van-e a klinikai

vizsgalat végleges leallitasara, felfiiggesztésére, atmeneti megszakitasara vagy modositasara.

Ez a bekezdés nem érinti a tobbi tagallam ahhoz valo jogat, hogy e rendeletnek megfelelden
sajat értékelést végezzen és intézkedéseket hozzon a népegészség védelme és a
betegbiztonsag érdekében. A koordinal6 tagallamot és a Bizottsagot tajékoztatni kell minden

ilyen értékelés eredményérdl és barmely ilyen intézkedés meghozatalarol.

(5) Az 54. cikk (1) bekezdésében emlitett, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéssel
kapcsolatos vizsgalatok esetében e cikk helyett a 61—66. cikkben foglalt, a vigilanciara

vonatkozo6 rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdestol eltérve alkalmazni kell azonban ezt a cikket abban az esetben, ha ok—
okozati osszefiiggést dllapitanak meg a sulyos nemkivdanatos esemény és az azt megelozo

vizsgdlati eljards kozott.
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60. cikk
Végrehajtasi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatdrozhatja az e fejezet végrehajtasahoz sziikséges

részletes szabalyokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:

a)  egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok az 51. és az 58. cikkben emlitett, klinikai
vizsgalatok iranti kérelemhez és értékeléslikhoz, figyelembe véve az egyes
eszkozkategoriakat vagy -csoportokat;

b) az 53. cikkben emlitett elektronikus rendszer mitkddése;

c) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok az 54. cikk (1) bekezdésében emlitett, a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatos vizsgalatokhoz és az 55.
cikkben emlitett jelentds modositasokhoz;

d) informécidcsere a tagallamok kozott az 56. cikkben emlitettek szerint;

e) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a sulyos nemkivanatos események ¢€s
eszkozhibdk 59. cikk szerinti bejelentéséhez;

f)  asulyos nemkivanatos események és eszkdzhibdk bejelentésére vonatkozo6 hataridok,
figyelembe véve az 59. cikkben emlitettek szerint jelentendd esemény sulyossagat;

g) az I mellékletben meghatarozott, a biztonsdagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelmények teljesitésének igazolasahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat /
adatokat érintd kovetelmények egységes alkalmazdsa.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak

megfelelden kell elfogadni.
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60aa. cikk
Egyéb klinikai vizsgalatokra vonatkozo kiovetelmények
(1) A nem az 50. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok érdekében elvégzett |...] klinikai
vizsgalatoknak meg kell felelniiik az e rendelet 50. cikkének (2) bekezdésében, (3)
bekezdésében, (5) bekezdésének b), c), cb), e), h) és 1) pontjaban, valamint (8) bekezdésében
foglalt rendelkezéseknek.

(2) Annak érdekében, hogy biztositott legyen egyrészt a vizsgalati alanyok jogainak,
biztonsdaganak, méltosaganak és jollétének védelme, masrészt pedig az eljardas tudomdnyos
és etikai integritasa a nem az 50. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok érdekében elvégzett
[-..] klinikai vizsgalatok sordn |[...], minden érintett tagdllam — a szamdra megfelelo modon

— kiilon kovetelményeket dallapit meg e vizsgalatokra vonatkozoan.
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VII. fejezet

Forgalomba hozatal utani feliigyelet, vigilancia |...] és piacfeligyelet

0. SZAKASZ — FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET

60a. cikk

A gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszere
) [.]

(2) Az eszkoz kockazati osztalydval aranyosan és az eszkoz tipusanak megfeleloen a gyartoknak
[-..] minden eszkoz tekintetében forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert kell
tervezniiik, létrehozniuk, dokumentdlniuk, megvaldsitaniuk, fenntartaniuk és

-----

részét kell képeznie.

(3) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkozok
teljes életcikluson keresztiili mindségével, teljesitoképességével és biztonsdagossdagaval
kapcsolatos adatok aktiv és rendszeres gyiijtésére, rogzitésére és elemzésére, a sziikséges
kovetkeztetések megallapitdsdra, valamint megelozo és korrekcios intézkedések

meghatdrozdsdra, végrehajtasdara és nyomon kovetésére.

(4) A gyartok forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerein keresztiil gyiijtott adatokat
mindenekelott az alabbiakra kell felhasznalni:
a) az[..] elony-kockazat értékelés és [...] a kockazatkezelés, a tervezési és a gydrtdasi
informadciok, a haszndlati utmutatok és a cimkék naprakésszé tétele;
b)  a klinikai értékelés naprakésszé tétele;
¢)  a biztonsdagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo, a 26. cikkben emlitett

osszefoglalo naprakésszé tétele;
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d)

e

p
8

a megelozo, a korrekcios és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
sgitkségességének felmérése;

az eszkoz hasznalhatosaganak, teljesitoképességének és biztonsdagossdaganak
Jjavitasara kindlkozo lehetéségek azonositasa;

adott esetben hozzdjarulas mas eszkozok forgalomba hozatal utdni feliigyeletéhez;

a trendek 61a. cikk [...] szerinti [...] kimutatdsa és jelentése.

A miiszaki dokumentdciot ennek megfeleléen naprakésszé kell tenni.

5) [.]

(6) Amennyiben a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében megallapitdst nyer, hogy

megelozo és korrekcios intézkedésekre van sziikség, a gyartonak végre kell hajtania a

megfelelo intézkedéseket, és adott esetben errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet és

az érintett illetékes hatosdgokat. [...] Amennyiben |[...] sulyos varatlan eseményre deriil fény,

vagy helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedés végrehajtasara keriilt sor, errél a [...] 61.

cikknek megfeleloen jelentést kell késziteni.

60b. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

A 60a. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utdani feliigyeleti rendszernek forgalomba hozatal

utdni feliigyeleti terven kell alapulnia; a tervre vonatkozo kiovetelményeket a Ila. melléklet 1.1

pontja tartalmazza. A rendelésre késziilt eszkozokon kiviili eszkozok esetében a forgalomba

hozatal utani feliigyeleti tervnek [...] szerepelnie kell a I1. mellékletben meghatarozott miiszaki

dokumentdacioban.
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60c. cikk
Idoszakos eszkozbiztonsagi jelentés
(1) Eszkozonkent, és adott esetben eszkozkategorianként vagy eszkozesoportonként a gyartonak
idoszakos eszkozbiztonsagi jelentést kell készitenie, amelyben a Ila. mellékletnek
megfeleloen ossze kell foglalnia a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gyiijtott
adatok elemzésének eredményeit és az azokbdol levont kovetkeztetéseket, tovabba ismertetnie

kell a meghozott megelozo és korrekcios intézkedéseket és azok indokoldasat.

Az érintett eszkoz teljes életciklusa tekintetében ez a jelentés a kivetkezoket kell, hogy

tartalmazza:
a) [-..] az elony—kockazat értékelés megallapitasai;
b) [-..] a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetésre vonatkozo jelentés fobb

megallapitdsai, valamint

c) az estkozok értékesitési mennyisége, az érintett eszkozt hasznalo személyek becsiilt
szama, valamint [...] amennyiben lehetséges [...], az eszkoz hasznalatanak
gyakorisdga.

A jelentést legalabb évente naprakésszé kell tenni, és annak — a rendelésre késziilt

orvostechnikai eszkozok esetétol eltekintve — szerepelnie kell a I1. és a Ila. mellékletben

meghatdarozott miiszaki dokumentdcioban.

A rendelésre késziilt eszkozok esetében a jelentésnek a X1. melléklet 2. pontjaban emlitett

dokumentdcio részét kell képeznie.

(2) A IIL osztdalyba sorolt vagy beiiltetheto eszkiozok gyartoinak jelentéseiket a 66a. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtaniuk a megfeleloségértékelésbe a 42.
cikknek megfeleloen bevont bejelentett szervezet szamdra. A bejelentett szervezetnek |[...]
meg kell vizsgalnia a jelentést, és értékelését a meghozott intézkedésekre vonatkozo
részletekkel egyiitt rogzitenie kell az adatbadzisban. Az emlitett jelentéseknek és a bejelentett
szervezet dltali értékeléseknek az elektronikus rendszeren keresztiil elérhetéknek kell

lenniiik az illetékes hatosagok szamara.

(3) A (2) bekezdésben emlitett eszkiozoktol eltérd estkozok gyartoinak |[...] az értékelésbe bevont
bejelentett szervezet és az illetékes hatosagok kérésére azok rendelkezésére kell bocsdataniuk

a jelentéseket.
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1. SZAKASZ - VIGILANCIA

61. cikk
Stulyos varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentése
(1) Az Unié piacan forgalmazott, a klinikai vizsgélatra szant eszkdzokon [...] kiviili eszk6zok

gyartoinak a [...] 66a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelenteniiik a

kovetkezoket:

a)  az Unid piacan forgalmazott eszkozokkel [...] kapcsolatos minden stlyos vératlan
esemény, kivéve a termékinformdcioban egyértelmiien dokumentdalt és a miiszaki
dokumentdcioban mennyiségileg meghatdarozott, a 61a. cikk szerinti trendjelentés
hatalya ald tartozo varhato [...] mellékhatasok;

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

oka nem korlatozédik a harmadik orszagban forgalmazott eszkdzre.

(1a) Foszabalyként a bejelentésre rendelkezésre dallo idot a sulyos varatlan esemény

sulyossagatol kell fiiggové tenni.

(1b) A gyartdknak az a) pontban |...] emlitett, siilyos vdaratlan eseményre vonatkozo bejelentést
[...] kozvetleniil azt kovetéen meg kell tenniiik, hogy meggydzodtek az eszkoziikkel
kapcsolatban fennall6 ok-okozati 6sszefliggésérol vagy arrol, hogy egy ilyen Osszefiiggés
lehetOsége ésszertien felmeriilhet, mindazonaltal [...] a gyartoknak a bejelentést [...]
legkésobb 15 nappal [...] azt kdvetden meg kell tenniiik, hogy a |[...] sulyos varatlan

eseményrol tudomast szereztek.

[.]
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(Ic) Az (1b) bekezdéstol eltérve, sulyos népegészségiigyi kockazat esetén a bejelentést
haladéktalanul, de [...] legfeljebb |[...] két [...] nappal azt kovetoen meg kell tenni, hogy a

gyarto errdl a veszélyrol tudomdst szerzett.

(1d) Az (1b) bekezdéstol eltérve, haldleset bekovetkezése vagy az egészségi dllapot varatlan és
stulyos romlasa esetén a bejelentést haladéktalanul meg kell tenni azt kovetden, hogy a
gyadrto meggyozodott az eszkoz és [...] a sulyos varatlan esemény [...] kozotti ok-okozati
osszefiiggésrol, illetve annak feltételezhetoségérol, mindazonadltal a gydrtonak legkésobb tiz
[-..] nappal azt kovetoen meg kell tennie ezt a bejelentést, hogy |...] a sulyos varatlan

eseményrol tudomadst szerzett.

(Ie) Amennyiben ez a kelld idOben torténd bejelentéshez sziikséges, a gyartonak lehetésége van
arra, hogy el6szor egy eldzetes, nem teljes jelentést nytjtson be, a teljes jelentést pedig

késobb kiildje meg.

(1If) Amennyiben a gyarto azt kovetden, hogy egy potencidlisan bejelentendo varatlan
eseményrol tudomast szerzett, tovabbra sem tudja eldonteni, hogy a [...] varatlan eseményt
be kell-e jelentenie, az adott jellegii varatlan eseményekre vonatkozo hataridéon beliil

jelentést kell benyujtania.

(1g) Azoknak a siirgds eseteknek a kivételével, amelyekben a gyartonak a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést haladéktalanul meg kell hoznia, a gydrtonak |[...] be kell jelentenie az
(1) bekezdés b) pontjaban emlitett helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést |...] még

annak meghozatala elott.
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(2) Ugyanazon eszkdz vagy eszkoztipus esetében eldforduld olyan hasonlo sulyos varatlan
események esetében, amelyek tekintetében a kivaltdé okot azonositottak vagy a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést végrehajtottak, vagy amennyiben a vdratlan események
megegyeznek [...] és megfeleloen dokumentdltak, a gyartd sulyos varatlan események egyedi
bejelentése helyett idészakos Osszefoglalo jelentéseket nyujthat be, amennyiben a 63. cikk (6)
bekezdésében emlitett koordindlo illetékes hatosdg a 66a. |...] cikk [...] (7) bekezdésének a)
[...] pontjaban emlitett illetékes hatosdgokkal konzultdlva [...] megallapodott a gyartdval az
iddszakos Osszefoglald jelentések formatumardl, tartalmarol és gyakorisagarol. Amennyiben
a 66a. cikk [...] (7) bekezdésének a) |...] és [...]b) pontjaban emlitett illetékes hatosdag egy és
ugyanazon hatdsag, a gyarto idoszakos osszefoglalo jelentéseket nyujthat be az ezen

illetékes hatosdaggal valo megdllapodas alapjan.

(3) A tagallamok [...] megfelel6 intézkedéseket hoznak, amelyekkel arra 6sztonzik az
egészseégiigyi szakembereket, felhasznalokat és betegeket, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban
emlitett, feltételezett sulyos varatlan eseményeket jelentsék be az illetékes hatdsagaiknak /...J.
Az igy kapott | ...] bejelentéseket tagallami szinten kdzpontilag kell rogziteni. Amennyiben
valamely tagéllam illetékes hatosaga ilyen bejelentéseket kap, meg kell tennie a szlikséges
1épéseket annak biztositasara, hogy az érintett eszkdz gyartdja értesiiljon a feltételezett sulyos

varatlan eseményekrol.

Az érintett eszkoz gyartdjanak az (1) bekezdésnek megfeleloen [...] jelentést kell benyujtania
a sulyos varatlan eseményrél azon tagdllam [...] illetékes hatosdagahoz, amelyben a sulyos
vdratlan esemény tortént, [...| és gondoskodnia kell a megfeleld intézkedések
meghozatalarol; amennyiben a gydrto megitélése szerint a varatlan esemény nem |[...J
mindsiil sulyos varatlan eseménynek vagy a 61a. cikk szerinti trendjelentés hatdlya ala

tartozo vart nemkivdanatos mellékhatdsnak, magyaradzo nyilatkozatot kell benyujtania |...].

[.]
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(3a) Amennyiben az illetékes hatosdag nem ért egyet a magyardzo nyilatkozat megallapitdsaival,
felszolithatja a gyartot, hogy [...] e cikknek megfeleloen nyujtson be jelentést |...] és [...]
tegye meg a [...] megfelelo |[...] korrekcios intézkedéseket.

(o) [..]

@[]

6la. [...] cikk
Trendjelentések [...]

(1) AfJ...] gyartoknak a [...] 66a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelenteniiik, ha a stlyos varatlan eseménynek nem mindsiilé varatlan események, vagy az 1.
melléklet . 1. és L.5. pontjaban emlitett kockazat—eldny értékelésre esetlegesen jelentOs
hatassal 1év6 vart nemkivanatos mellékhatdsok gyakorisaga vagy sulyossaga statisztikailag
szignifikans mértékben annyira megnd, hogy a vart eldnyokhoz viszonyitva a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara nézve elfogadhatatlan
mértékl kockdzatokhoz vezetett vagy vezethet. A szignifikans novekedést az adott eszkozzel,
eszkozkategoriaval vagy eszkdzcsoporttal kapcsolatos ilyen vératlan eseményeknek vagy vart
nemkivanatos mellékhatasoknak [...] egy meghatarozott idoszak alatti varhat6 gyakorisagahoz
vagy stulyossagahoz mérten kell megallapitani, a miiszaki dokumentdcioban és a
termékinformdcioban foglaltaknak megfeleloen. A gydartonak a 60b. cikk szerinti,
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben meg kell hatdaroznia a megfigyelési idoszakot,
azt, hogy hogyan kezeli ezeket a [...] [...] varatlan eseményeket, valamint azt, hogy milyen
modszert alkalmaz arra, hogy megdllapitsa |[...] ezen [...] varatlan események

gyakorisaganak vagy sulyossaganak statisztikailag szignifikdans novekedését. |...].
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(1a) [..]

(1]...]b)  Azilletékes hatosagok sajdat maguk értékelhetik az [...] (1) bekezdésben emlitett
trendjelentéseket, és felszolithatjak a gyartot, hogy e rendelettel osszhangban fogadjon el
megfelelo intézkedéseket a népegészség védelme és a betegbiztonsdg garantdlasa céljabol.
Az illetékes hatosdgnak az emlitett értékelés eredményérdl és az emlitett intézkedések
elfogadasarol tajékoztatnia kell a Bizottsdagot, a tobbi illetékes hatosdagot és azt a bejelentett

szervezetet, amely a tanusitvanyt kiadta.

2 [.]
@ [|.]
b) [.]
o [/

[-]
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62. cikk

A vigilancia elektronikus rendszere

M L]

@[]

3 [-]
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@ [..]

) [

63. cikk
A sulyos varatlan események elemzése és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
(0) A sulyos varatlan események 61. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentését kovetoen a
gyartonak késedelem nélkiil le kell folytatnia a sulyos varatlan esemény kivizsgaldsdt és az
érintett eszkozok vizgsgalatat. A vizsgalatnak magdaban kell foglalnia a varatlan események
és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések kockazatértékelését, adott esetben a (2)

bekezdésben meghatdarozott kritériumokra figyelemmel.

A gyarto e vigsgalatok sordn koteles egyiittmiikodni az illetékes hatosdagokkal és adott
esetben az érintett bejelentett szervezettel, és az illetékes hatosdagok elozetes tajékoztatasa
nélkiil nem végezhet olyan vizsgalatot, amely az érintett eszkoz vagy tételminta olyan

mddositasaval jar, amely befolydsolhatja a varatlan esemény okainak elemzését.
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(1)

2

A tagallamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztositdsara, hogy a teriiletiikon tortént
sulyos varatlan eseményekkel vagy a teriiletiikon meghozott vagy meghozni tervezett
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos, és a 61. cikkel 6sszhangban
tudomasukra jutott minden informaciot az illetékes hatosaguk nemzeti szinten kozpontilag
értékeljen, lehetOség szerint a gyartoval és adott esetben az érintett bejelentett szervezettel

egyiitt.

]

[...] 4 (10) bekezdésben emlitett értékelés osszefiiggésében a [ ...] nemzeti illetékes |[...]
hatésdgnak [...] értékelnie kell [...] a bejelentett sulyos varatlan eseményekbdl és [...] a
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekbdl [...] eredd kockazatokat, a népegészség
védelmére és [...] az olyan kritériumokra figyelemmel, mint az ok-okozati kapcsolat, a
kimutathatdsag és a probléma jboli eléfordulasdnak valoszinlisége, az eszkdz hasznalatanak
gyakorisaga, barmiféle kozvetlen vagy kozvetett artalom eléfordulasanak valosziniisége és a
szoban forgo artalom stlyossaga, az eszkoz klinikai haszna, célfelhasznalok és potencidlis
hasznalok, valamint az érintett népesség. [...] Ertékelnie kell emellett a gyarto altal tervezett
vagy meghozott helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések megfeleldségét, tovabba azt,
hogy sziikség van-e barmilyen egyéb korrekcids intézkedésre, és ha igen, annak milyen
fajtajara, kiilonos figyelemmel a biztonsdgos tervezésnek az 1. mellékletben |...]

meghatdrozott elvére.

[-..] A nemzeti illetékes hatosag kérésére a gydartonak rendelkezésre kell bocsdtania a

kockazatértékelés elvégzéséhez sziikséges [...] valamennyi dokumentumot.
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(2a) |[...] Az [...] illetékes hatosdgnak [...] nyomon kell kovetnie a gyarto altal a silyos varatlan
események kapcsan folytatott vizsgalatot [...]. Sziikség esetén az illetékes hatosag

beavatkozhat a gyarto dltal folytatott vizsgalatba vagy fiiggetlen vizsgalatot kezdeményezhet.

(2b) A gyadrtonak a 66a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil zardjelentést kell
benyujtania az [...] illetékes hatosdaghoz, amelyben ismertetnie kell megdllapitdsait. A
jelentésnek kovetkeztetéseket is kell tartalmaznia, adott esetben a végrehajtando korrekcios

intézkedésekkel egyiitt.

(3) Az 1. cikk (4) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett eszkdzok esetében, valamint ha a
sulyos varatlan esemény vagy a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés esetleg olyan
anyaggal hozhat6 kapcsolatba, amely kiilon hasznalva gy6gyszernek mindsiilne, a (6)
bekezdésben emlitett értékeld illetékes hatdsagnak vagy koordinald illetékes hatdosagnak
tajékoztatnia kell a gyogyszerek tekintetében illetékes nemzeti [...] hatésdagot vagy az
Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (EMA) [...], attol fiiggden, hogy a bejelentett szervezet a |[...]
42. cikk (2d) bekezdésének [...] megfeleléen melyikkel konzultalt.

Az 1. cikk (2) bekezdésének e) pontja értelmében e rendelet hatalya alé tartozo eszkdzok
esetében, tovabbd amennyiben a stlyos vératlan esemény vagy helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés az eszkdz gyartasahoz felhasznalt emberi eredetli szovetekkel vagy
sejtekkel kapcsolatos, a (6) bekezdésben emlitett illetékes hatdsagnak vagy koordinald
illetékes hatdsagnak tajékoztatnia kell az emberi eredetii szovetek vagy sejtek tekintetében
illetékes hatosagot, amellyel a bejelentett szervezet a [...] 42. cikk (2e) bekezdésének

megfeleléen konzultalt.

(4) Az][...] értékelés elvégzését kovetden az értékeld illetékes hatosagnak a 66a. [...] cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatnia kell a tobbi illetékes
hatdsagot a gyart6 altal a sulyos varatlan esemény ujboli eléfordulasa kockéazatanak
minimalizalasa érdekében meghozott vagy meghozni tervezett, vagy a szamara eldirt
korrekcios intézkedésrdl, ideértve a kivalto [...] sulyos varatlan eseménnyel kapcsolatos

informdciokat és a hatdsagi értékelés eredményét. /[...J
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(5) A gyartonak gondoskodnia kell arrol, hogy [...] @ helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedésre
vonatkozo informdciokat a szoban forgo eszkoz felhasznaloi helyszini biztonsagi feljegyzés
formajaban haladéktalanul megkapjak |...]. A helyszini biztonsagi feljegyzést [...] az Unio
azon tagdllam [...] altal meghatarozott hivatalos nyelvén vagy nyelvein kell elkésziteni,
amelyben a helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedésre sor keriilt. A slirgds esetek
kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nytjtani az értékeld illetékes
hatosaghoz, vagy az e cikk (6) bekezdésében emlitett esetekben a koordindlo illetékes
hatdsadghoz, hogy a hatosag megtehesse észrevételeit a tervezettel kapcsolatban. Az egyes
tagallamok helyzetébdl fakado, kelléen indokolt esetek kivételével a helyszini biztonsagi

feljegyzés tartalmanak minden tagallamban egységesnek kell lennie.

[-]

o [.]
b) [.]
o [.]
d [.]
e [/
p L
g [

A helyszini biztonsagi feljegyzést ugy kell elkésziteni, hogy annak alapjan megfeleloen
lehessen azonositani a szoban forgo eszkozt vagy eszkozoket, ideértve az egyedi
eszkozazonositot is, valamint a helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedést végrehajto
gyartot, ideértve a gyarto egyedi regisztracios szamdt is. A helyszini biztonsagi feljegyzésben
egyértelmiien és a kockazat mértékének kisebbitése nélkiil magyardazatot kell adni a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre, feltiintetve, hogy azt eszkozhiba, az eszkoz
rendellenes miikodése, vagy pedig a beteg, a felhasznalo vagy mds személy szempontjabol
az eszkozzel osszefiiggésben felmeriilo kockazat indokolja-e, valamint vilagosan meg kell

jelolni a felhasznalok teendJit.
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A gyartonak rogzitenie kell a helyszini biztonsagi feljegyzést a [...] 66a. cikkben emlitett
elektronikus rendszerben, amelyen keresztiil a feljegyzést hozzaférhetévé kell tenni a

nyilvanossag szamara.

(6) Az illetékes hatosdgoknak [...] ki kell nevezniiik egy koordinalo illetékes hatosagot, amelynek

a kovetkez6 esetekben koordinélnia kell a (2) bekezdésben emlitett értékeléseket:

a) amennyiben ugyanazon gyartotdl szarmazo ugyanazon eszkozzel vagy eszkoztipussal
kapcsolatban sulyos [...] varatlan esemény vagy varatlan esemény sorozat
bekovetkezésének kockazata meriil fel [...] egynél tobb tagallamban;

b) amennyiben a gydrto dltal javasolt helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés

megfeleldsége [...] egynél tobb tagallamban kérdéses.

Az illetékes hatosdgok kozotti eltérd megéllapodds hidnyaban azon [...] tagéllam hatdséga lesz
[...] a koordinal¢ illetékes hatdsag, ahol a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld bejegyzett
székhelye talalhato.

Az illetékes hatosagoknak aktivan részt kell venniiik a koordindcios eljardsban [...]. Az
eljarasnak a kovetkezoket kell [...] magaban foglalnia:

— [...] amennyiben sziikséges, koordindlo hatosag eseti alapon torténd kijelolése,

— a koordinalt értékelési eljaras meghatdrozdsa,

- a koordinadlo hatosag feladatai és felelosségi kore, valamint a tobbi illetékes hatosag

szerepvdllalasa |[...].

A koordinal¢ illetékes hatosagnak [...] a 66a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil tajékoztatnia kell a gyartot, a tobbi illetékes hatosagot és a Bizottsagot arrol, hogy

elvallalta a koordinal6 hatdsag szerepét.
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7 L[]
[...]
[.]
o)  [.]
[...]
[...]

A koordinal¢ illetékes hatosag kijeldlése nem érintheti a tobbi illetékes hatosag ahhoz valo
jogat, hogy e rendeletnek megfelelden sajat értékelést végezzen, és intézkedéseket hozzon a
népegészség védelme €s a betegbiztonsag garantalasa érdekében. A koordinalo illetékes
hatosagot €s a Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen értékelések eredményérdl és az ilyen

intézkedések meghozatalarol.

(8) A Bizottsag [...] [...] igazgatdsi tamogatast biztosit a koordinal¢ illetékes hatdsag szamara az e

fejezetben eldirt feladatok ellatasdhoz.
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64. cikk

Trendjelentések

65. cikk

A vigilancia-adatok dokumentaldsa
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65a. cikk
A vigilancia-adatok elemzése
A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodésben olyan rendszereket és eljardasokat hoz létre,
amelyek alkalmasak a 66a. cikkben emlitett adatbazisban elérhetd adatok proaktiv nyomon
kovetésére, hogy azok alapjan azonositani lehessen az esetleges uj kockazatokra vagy biztonsagi

problémdakra utalo trendeket, mintakat vagy jeleket.

Egy kordbban ismeretlen kockadzat [...] azonositdisa esetén, vagy ha egy [...] vart kockazat |...]
gyakorisdga [...] jelentdosen és hdatranyosan megvaltoztatia az elony—kockadzat értékelés
tekintetében megallapitott értéket |[...], errdl az illetékes hatosagnak vagy adott esetben a
koordinalo illetékes hatosdagnak tajékoztatnia kell a gyartot, vagy adott esetben a meghatalmazott

képviselot, akinek meg kell hoznia a sziikséges korrekcios intézkedéseket |...].

66. cikk
Végrehajtasi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén — és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios

csoporttal folytatott konzultdciot kovetéen — elfogadhatja [...] a 63—65a. cikk és a 66a. cikk

végrehajtasahoz sziikséges részletes szabalyokat €s eljarasi vonatkozasokat a kovetkezok
tekintetében:

a)  meghatarozott eszkozokkel, eszkdzkategoriakkal vagy -csoportokkal kapcsolatos sulyos
varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések osztalyozasa;

b) [...] a sulyos varatlan események és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések jelentése, a
60c., a61.,a 6la., és a 63. [...] cikkben emlitett helyszini biztonsdgi feljegyzések, id0szakos
Osszefoglalo jelentések, iddszakos eszkozbiztonsdgi jelentések és a gyartok trendjelentései;

ba) standard on-line strukturalt formanyomtatvanyok, ideértve azokat az adatokat is, amelyeket
az egészségiigyi szakembereknek, a felhasznaloknak és a betegeknek minden esetben
legalabb fel kell tiintetniiik a sulyos varatlan események elektronikus bejelentése sordn;

c)  a/[...] helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekrdl szolo jelentések, az idészakos
Osszefoglalo jelentések, a [...] trendjelentések és a gyartok iddszakos eszkozbiztonsdagi
Jjelentéseinek benyujtasara vonatkoz6 hataridok, figyelembe véve a 61. és a 60c. cikkben
emlitettek szerint bejelentendd vdratlan esemény sulyossagat |...];

d) azilletékes hatosagok kozotti informaciocserére szolgald egységesitett formanyomtatvanyok

a 63. cikkben emlitettek szerint;
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e)  akoordindlo illetékes hatosag kijelolésére iranyulo eljarasok, a koordindlt értékelési
eljaras, a koordinadlo illetékes hatosag feladatai és feleldsségi kore, valamint a tobbi
illetékes hatosag szerepvdllaldsa ebben a folyamatban.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak

megfelelden kell elfogadni.

[...] 66a. cikk
A vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet elektronikus rendszere
(1) A Bizottsag — a tagallamokkal egytittmiikodésben — a 27. cikk alapjan létrehozott
elektronikus rendszer segitségével |...] 6sszegylijti és kezeli az alabbi informaciokat,
beleértve a 24a. |[...] cikk szerinti termékinformdcidokra mutato linket is:

a)  agyartoknak a 61. cikk (1) bekezdésében és a 63. cikk (]...]2b) bekezdésében emlitett,
sulyos varatlan eseményekkel €s helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel
kapcsolatos /... jelentései;

b) agyartoknak a 61. cikk (2) bekezdésében emlitett idoszakos 6sszefoglald jelentései;

o [.I

d) agyartoknak a [...] 61a. cikkben emlitett trendjelentései;

da) |[..] a 60c. cikkben emlitett idoszakos eszkozbiztonsagi jelentések;

e) agyartoknak a 63. cikk (5) bekezdésében emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései;

f)  atagallami illetékes hatosagok kozott, valamint a tagallami illetékes hatoésagok és a
Bizottsag kozott a 63. cikk (4) és ([...]6) bekezdésének megfeleléen megosztando

informaciok.

(2) Az elektronikus rendszerben Osszegyiijtott és kezelt informéacioknak hozzaférhetoknek kell
lenniiik a tagallami illetékes hat6sagok, a Bizottsag €s azon bejelentett szervezetek szamara,

amelyek a 43. cikknek megfeleloen tanusitvanyt adtak ki a szoban forgo eszkozre.
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(3) A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy az egészségiigyi szakemberek €s a nyilvanossag az

elektronikus rendszerhez megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkezzenek.

(4) A Bizottsdg harmadik orszagok illetékes hatdsagaival vagy nemzetkdzi szervezetekkel kotott
megallapodasok alapjan megfeleld szintli hozzaférést biztosithat az adatbazishoz ezen
illetékes hatdsagok vagy nemzetkdzi szervezetek szamdara. E megallapodasoknak a
viszonossag elvén kell alapulniuk, valamint a titoktartas és az adatvédelem tekintetében az

Unidban alkalmazandé rendelkezésekkel egyenértékii eldirasokat kell tartalmazniuk.

(5) A sulyos varatlan eseményekre vonatkozo, a 61. cikk (1) bekezdésének [...] a) [...] pontjaban
emlitett /...] [...] jelentéseket a kézhezvételiiket kdvetden /...] az elektronikus rendszeren
keresztiil automatikusan tovabbitani kell azon [...] tagallam illetékes [...] hatdsdaga részére

[...], amelyben a varatlan esemény tortént [...].

(5a) A 6la. cikk (1) bekezdésében [...] emlitett [...] trendjelentéseket a kézhezvételiiket kivetoen
az elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell azon tagallam illetékes

hatosdaga részére, amelyben a vdratlan esemény tortént.

12040/1/15 REV 1 186
MELLEKLET DG B 3B HU



(6) A6l cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell:

[...]a) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedést meghozzak vagy meg fogjék hozni;
[...]b) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a gyartonak vagy meghatalmazott

képviseldjének bejegyzett székhelye talalhato;
d) [...]

(7) A6l cikk (2) bekezdésében emlitett idoszakos osszefoglalo jelentéseket a kézhezvételiiket
kovetden az elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell:

a) azon tagdllam(ok) illetékes hatosaganak, amely(ek) a 63. cikk (6) bekezdésének
megfeleloen részt vesz(nek) a koordindcios eljardasban és egyetértett(ek) az idoszakos
osszefoglalo jelentéssel;

b)  azon tagdllam illetékes hatosaganak, amelyben a gyartonak vagy meghatalmazott

képviselojének bejegyzett székhelye talalhato.

(8) Az (5)—(7) bekezdésben emlitett informdciot az datvételét kovetden az elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell [...] annak a bejelentett szervezetnek,

amelyik a 45. cikknek megfeleloen kiadta a szoban forgo eszkozre vonatkozo tanusitvanyt.
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2. SZAKASZ — PIACFELUGYELET

67. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek [...]
(1) Azilletékes hatosdgoknak /...] megfeleld ellendrzéseket kell végezniiik az [...] eszkdzok
megfeleloségi jellemzii és teljesitOképessége tekintetében, /... ideértve adott esetben /[...] a
[-..] dokumentacio feliilvizsgélatat ¢s a megfeleld mintdkon végzett fizikai és laboratoriumi
vizsgalatokat is. Figyelembe kell vennitik kiilondsen a kockazatértékelés €s a kockazatkezelés

[-..JI...] elfogadott elveit, a vigilancia-adatokat és /...] a panaszokat.

(la) Az illetékes hatosdagoknak el kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységek éves tervét és kellé
létszamu, szakmailag felkésziilt emberi erdforrdst és megfelelo mennyiségii anyagi
eroforrast kell rendelniiik a szoban forgo tevékenységek elvégzéséhez, figyelemmel az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport dltal a 80. cikknek megfeleloen

kidolgozott eurdpai piacfeliigyeleti programra és a helyi koriilményekre.
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(1b) [...]1 Az [...] (1) bekezdésben emlitett célbol az illetékes hatdsagok [...]:

a) tobbek kozott eldirhatjak a gazdasagi szereploknek, hogy tegyék hozzaférhetové a
tevékenységeik végzéséhez sziikséges dokumentéciot és informaciokat, valamint |...]
indokolt esetben [...] téritésmentesen bocsassdak rendelkezésre a sziikséges
eszkozmintakat;

b) végezhetnek [...] elore bejelentett és — ha arra az ellendrzés érdekében sziikség van —
elore nem bejelentett vizsgdlatokat a gazdasagi szereplok, [...] beszallitok és/vagy
alvallalkozok telephelyén, illetve sziikség esetén a szakmai felhasznalok

létesitményeiben is. |...]

(Ic) Az illetékes hatosdagoknak éves osszefoglalot kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységek
eredményeirol, és azt a 75b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzdférhetové kell tenniiik a tobbi illetékes hatosag szamara.

(1d) Az illetékes hatosdgok [...], amennyiben azt a népegészség védelme érdekében sziikségesnek
itélik, elkobozhatjak, megsemmisithetik vagy mas modon miikodésképtelenné tehetik az

elfogadhatatlan |[...] kockazatot jelentd vagy hamisitott [...] eszkozoket.

(2) A tagallamok [...] feliilvizsgaljak és értékelik feliigyeleti tevékenységeik miikodését. Az ilyen
feliilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb négyévente el kell végezni, és azok eredményeirdl
tajékoztatni kell a tobbi tagallamot és a Bizottsagot. Az érintett tagallamok az eredményekrol
Osszefoglalot készitenek, amelyet a 75b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzaférhetévé tesznek a nyilvanossdg szamara.
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(3) Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységesen magas szintii piacfeliigyelet
valosuljon meg, [...] a tagallami illetékes hatdosagoknak koordinalniuk kell a piacfeliigyeleti
tevékenységeiket, egyiittmiikodést kell folytatniuk, valamint meg kell osztaniuk egymassal és

a Bizottsaggal a piacfeliigyeleti tevékenységeik eredményeit.

Adott esetben a tagéallami illetékes hatosagoknak meg kell allapodniuk egymassal a
munkateher megosztasarol, a piacfeliigyeleti tevékenységek kozos végzésérdl és a

szakosodasrol.

(4) Amennyiben valamely tagéllamban tobb hatosag felelds a piacfeliigyeletért €s a kiilsé
hatarokon torténd ellendrzésekért, e hatdsagoknak egyiitt kell miikodniiik egymadssal a

szerepiik és funkcidjuk szempontjabol 1ényeges informéaciok megosztasa révén.
(5) A tagallami illetékes hatosagoknak adott esetben |...] egyiitt kell miikodniiik a harmadik

orszagok illetékes hatdsdgaival informdciocsere és technikai tdimogatas, valamint a

piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek eldmozditasa céljabol.

[-]

©) [.]
[-]
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68. cikk

Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer

0[]
a) [..]
b) [..]
c)  [...]
d [.]
@) [.]

69. cikk

A feltételezhetoen elfogadhatatlan kockazatokat jelento, vagy az elbirdsoknak feltételezhetoen nem

megfeleld eszkozokre vonatkozo értékelés [...]]...]
Amennyiben valamely tagéallam /...] illetékes hatdsagainak a vigilancia keretében végrehajtott vagy
piacfeliigyeleti tevékenységeik révén rendelkezésre dllo adatok, | ...] illetve mas informaciok
alapjan okuk [...] van feltételezni, hogy egy eszkoz elfogadhatatlan kockazatot jelenthet [...] a
betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara vagy a népegészség
védelmének egyéb vonatkozasaira, illetve mas modon nem felel meg az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek, az érintett eszkozt értékelésnek kell alavetniiik, és annak soran meg kell
vizsgalniuk az e rendeletben meghatarozott valamennyi olyan kovetelmény teljestilését, amely az
eszkoz altal jelentett kockazat vagy az eszkoz eldirasoknak vald meg nem felelése szempontjabol

relevans. Az érintett gazdasagi szereploknek [...] egyiitt kell miikddnitik az illetékes hatosagokkal.
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70. cikk

Az egészségre és a biztonsagra nézve [...] elfogadhatatlan kockdzatot jelento eszkozékre

alkalmazando eljaras
Amennyiben a 69. cikk szerinti értékelést kovetden az illetékes hatdsagok ugy talaljak, hogy
az eszkoz [...] elfogadhatatlan kockazatot jelent a betegek, a felhasznalok és mas személyek
egészségére vagy biztonsagara, vagy a népegészség védelmeének egyéb vonatkozdsaira |...],
[...] haladéktalanul fel kell szélitaniuk az érintett eszkoz gydrtojat, annak meghatalmazott
képviseloit és minden mads érintett gazdasagi szerepl6t, hogy a kockazat vagy az eldirasoknak
valo meg nem felelés jellegével aranyosan, ésszerli hataridon beliil tegyenek meg minden
megfeleld és kelléen indokolt korrekcios intézkedést annak biztositasara, hogy az eszkoz
megfeleljen a szoban forgo kovetelményeknek, [...] korlatozzak az eszkdz forgalmazasat,
allapitsanak meg egyedi kdvetelményeket az eszkoz forgalmazasa tekintetében, vonjak ki az

eszkozt a forgalombol vagy hivjak vissza azt. [...J

[...] Az illetékes hatoésagoknak [...] a 75b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil [...] értesiteniiik kell a Bizottsagot, [...] a tobbi tagallamot, valamint az érintett
eszkoz vonatkozdsaban a 45. cikknek megfelelden tanusitvanyt kibocsdato bejelentett
szervezetet az értékelés eredményeirdl, valamint arrol, hogy milyen intézkedések

meghozatalara kotelezték a gazdasagi szereploket.

A gazdasagi szereploknek gondoskodniuk kell arr6l, hogy az altaluk foganatositott minden
korrekcios intézkedés kiterjedjen az Unid piacan altaluk forgalmazott 6sszes érintett

késziilékre.
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(4) Amennyiben az érintett gazdasagi szerepld nem hoz megfeleld korrekcios intézkedéseket az
(1) bekezdésben emlitett id6tartamon beliil, az illetékes hatosdgok kotelesek minden
megfeleld [...] intézkedést meghozni az eszkdz nemzeti piacukon térténd forgalmazasanak

betiltasara vagy korlatozasara, forgalombdl torténd kivonasara vagy visszahivasara.

A [...] 75b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatniuk
kell a Bizottsagot, [...] a tobbi tagallamot és az érintett eszkiz vonatkozdsaban a 45. cikknek

megfelelden tanusitvanyt kibocsdto bejelentett szervezetet a szoban forg6 intézkedésekrol

[.].

(5) A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az §sszes rendelkezésre all6 adatot,
kiilondsen az eldirasoknak nem megfeleld eszkoz /... azonositasahoz és nyomon kovetéséhez
sziikséges adatokat, a termék szarmazasi helyét, az eldirasoknak valé feltételezett meg nem
felelés és a felmertilo kockazat jellegét és okat, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és

iddbeli hatdlyat, valamint az érintett gazdasagi szerepld érveit.

(6) Az eljarast kezdeményezo tagallamon kiviili tagallamok a /...] 75b. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil [...] haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot egyrészt minden olyan tovabbi relevdns informaciorol, amely az érintett eszkoz
eldirasoknak valé meg nem felelésével dsszefliggésben a rendelkezésiikre all, masrészt pedig

[-..Jaz érintett eszkozzel 0sszefliggésben altaluk elfogadott minden intézkedésrol.

(6a) Abban az esetben, ha a tagillamok nem értenek egyet /...J a [...] bejelentett nemzeti
intézkedéssel [...J, a 75b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil /...J

haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot kifogasaikrol.

(7) Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétdl szamitott két hdnapon beliil
sem a tagallamok, sem a Bizottsdg nem emelt kifogast a tagallamok egyike altal hozott [...]

intézkedésekkel szemben, [...] a szoban forgo intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.

12040/1/15 REV 1 193
MELLEKLET DG B 3B HU



®)

(1)

2

[...] Ha a (7) bekezdést kell alkalmazni, minden tagallam gondoskodik arrdl, hogy az érintett
eszk0z vonatkozéasaban haladéktalanul megfeleld korlatozo vagy tilto intézkedések keriiljenek
bevezetésre, azaz gondoskodik az érintett eszkoz piaci forgalombdl valo kivondsarél,

visszahivasardl vagy a nemzeti piacon valo hozzdaférhetéségének korlatozasarol.

71. cikk

Eljaras a nemzeti intézkedések unios szinten torténo értékeléséhez
Amennyiben valamely tagallam a 70. cikk (4) bekezdésében /...J emlitett értesités
kézhezvételét kovetd két honapon beliil kifogast emel valamely mas tagallam altal elfogadott
[...] intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az intézkedés ellentétes
az uniods jogszabalyokkal, a Bizottsag az [...] érintett illetékes hatosdagokkal, és — amennyiben
sziikséges — az érintett gazdasdgi szereplokkel folytatott konzultdciot kovetien értékeli a
nemzeti intézkedést. Ezen értékelés eredménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi aktusok Gtjan
[...] hatdrozhat arrdl, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a

88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Amennyiben a nemzeti intézkedés indokoltnak mindsiil, a 70. cikk (8) bekezdése
alkalmazand6. Ha a nemzeti intézkedés indokolatlannak mindsiil, az érintett tagallam
visszavonja az intézkedést. Amennyiben a Bizottsag az attél az idéponttol szamitott hat |...]
honapon beliil nem hoz hatdrozatot, hogy valamely tagallam kifogdst nyujtott be, illetve a
Bizottsag az intézkedést az unios joggal ellentétesnek mindsitette, a nemzeti intézkedéseket

indokoltnak kell tekinteni.
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(2a) Amennyiben [...] valamely tagallam vagy a Bizottsag ugy véli, hogy az érintett tagallam(ok)
altal hozott intézkedésekkel nem lehet kielégité modon kezelni valamely eszk6z egészségre €s
biztonsagra jelentett kockézatat, a Bizottsag tagallami kérésre vagy sajat kezdeményezésére
végrehajtasi aktusok utjan sziikséges ¢s kellden indokolt intézkedéseket hozhat az egészség és
a biztonsag védelme érdekében, ideértve az adott eszkoz forgalomba hozatalat és
hasznalatbavételét korlatozo vagy tilto intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

3 [-]

72. cikk
Az eldirasoknak megfeleld, de az egészségre és a biztonsagra nézve elfogadhatatlan kockazatot

jelento eszkozokre alkalmazando eljaras

M L]
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2) [.]

(a) [..]

3 L]

@[]

3) [.]
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73. cikk
Az eloirasoknak valo formai meg nem felelés
(1) Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosdgai |...] [...] a 69. cikk alapjan végzett
értékelést kovetoen ugy taldljak, hogy az eszkoz nem felel meg az e rendeletben
meghatdarozott kovetelményeknek, de nem jelent elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a
felhasznalok és mas személyek egészségére vagy biztonsdgdra, vagy a népegészség
védelmének egyéb vonatkozdsaira, kotelesek eldirni az érintett gazdasagi szerepld szdmara,
hogy az eldirdsoknak val6 meg nem felelés mértékével aranyosan, ésszerii hataridén beliil

vessen véget az eldirasoknak valdo meg nem felelésnek. [...]

a) |
b) [
o |
d |
e) [
B0
8 I

. . . N N .
. : : : . :
. : : : . :
N — e e e e e
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(2) Amennyiben a gazdasagi szerepl6 az (1) bekezdésben emlitett hataridon beliil nem sziinteti
meg az eléirdsoknak vald meg nem felelést, az érintett tagallam minden megfeleld intézkedést
meghoz a termék forgalmazéasanak korlatozasara vagy betiltasara, vagy annak biztositasara,
hogy azt a forgalombol kivonjék vagy visszahivjak. A tagallam a 75b. [...] cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi

tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

(3) A Bizottsag e cikk egységes alkalmazdsa érdekében végrehajtasi aktusok utjan részletesen
meghatdarozhatja az eloirasoknak valo meg nem felelés jellemzoit, valamint az illetékes
hatosagok dltal végrehajtando megfeleld intézkedéseket. Ezeket a végrehajtdsi aktusokat a

88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.

74. cikk
Megelozo egészségvedelmi intézkedések
(1) Amennyiben valamely tagallam az értékelést kovetéen — amely az adott eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport vonatkozasaban potencialis /...J kockazat fennallasat jelzi
—ugy itéli meg, hogy a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségének és
biztonsdgdnak védelme érdekében, vagy a népegészség egyéb vonatkozdsainak a védelme
érdekében meg kell tiltani, korlatozni kell vagy bizonyos kdvetelmények teljestilésétol kell
fliggdvé tenni [...] valamely eszkoz, egy adott eszkdzkategoria vagy eszkozcsoport
forgalmazasat vagy hasznalatbavételét, vagy hogy a szoban forgo eszkozt, eszkozkategoriat
vagy eszkozcsoportot ki kell vonni a piacrol vagy vissza kell hivni [...], megtehet minden

sziikséges ¢s indokolt [...] intézkedést.

(2) Atagallam a[...] 75b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil — dontését
megindokolva — haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a meghozott

intézkedésekrol.
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3)

[.]

“4)

A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal, valamint —
amennyiben sziikséges — az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultdciot kovetdoen
értékeli a meghozott [...] nemzeti intézkedéseket. A Bizottsdg végrehajtasi aktusok utjan [...]
hatarozhat arr6l, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Amennyiben a Bizottsag a
nemzeti intézkedésekrol valo értesitéstol szamitott [...] hat honapon beliil nem hoz
hatadrozatot, azokat indokoltnak kell tekinteni. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészsége vagy biztonsaga, vagy a népegészség mas szempontjainak
védelme érdekében valamely eszkoz, eszkozkategoria vagy eszkdzcesoport forgalmazasat vagy
hasznalatbavételét meg kell tiltani, korlatozni kell, vagy azt egyedi kovetelményektol kell
fliggdvé tenni, vagy hogy az eszkozt, eszkdzkategoriat vagy eszkdzcsoportot valamennyi
tagallamban ki kell vonni a forgalombol vagy vissza kell hivni, a Bizottsag [...] a 88. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdagi eljardasnak megfelelden [...] végrehajtasi aktusokat

fogadhat el a sziikséges ¢€s kelléen indokolt intézkedések meghozatala érdekében.

[.].
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75. cikk
Bevalt igazgatasi gyakorlat
A tagallami illetékes hatosagok altal a 70—74. cikk alapjan hozott barmely intézkedés esetén
pontosan meg kell jel6lni, hogy az intézkedést mi indokolja. Amennyiben az intézkedés
cimzettje egy adott gazdasagi szerepld, haladéktalanul értesiteni kell 6t errdl, és egyidejlileg
tajekoztatni kell az érintett tagallam jogszabalyai vagy igazgatdsi gyakorlata szerint
rendelkezésére allo jogorvoslati lehetdségekrdl €s az ilyen jogorvoslatra vonatkozé

hataridékrol. Ha az intézkedés altalanos hatalyu, azt megfeleld médon ki kell hirdetni.

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 megelézéen
megfeleld hataridon belill észrevételeket nyujtson be az illetékes hatdsagnak. Ha a gazdasagi
szerepld meghallgatasa nélkiil hoztak valamilyen intézkedést, a gazdasagi szereplonek
lehetdséget kell adni arra, hogy a lehetd leghamarabb észrevételeket tehessen, a meghozott

intézkedést pedig ezt kdvetden haladéktalanul feliil kell vizsgalni.

Barmely elfogadott /...] intézkedést haladéktalanul vissza kell vonni vagy mddositani kell,
amint a gazdasagi szerepld igazolja, hogy hatékony korrekcids intézkedéseket hozott, és az

eszkoz megfelel az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Abban az esetben, ha egy, a 70-74. cikk alapjan elfogadott intézkedés olyan termékre
vonatkozik, amely esetében bejelentett szervezet is részt vett a megfeleldségértékelésben, az
illetékes hatosagoknak a 75b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a hozott
intézkedésrol tajékoztatniuk kell az adott bejelentett szervezetet és a bejelentett szervezetért

felelos hatosagot.
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75b. cikk [...]
Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer [...]

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikddve elektronikus rendszert hoz létre és tart fenn a

kovetkezd informaciok dsszegylijtésére és kezelésére: [...J

aa) a 67. cikk [...] (I1c) bekezdésében emlitett feliigyeleti tevékenységek eredményeinek

a)

osszefoglaloja;

a 70. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre €s a biztonsagra
elfogadhatatlan kockazatot jelentd [...] eszkozokkel kapcsolatos informaciok;
[...]

a 73. cikk (2) bekezdésében emlitett, az eldirasoknak formailag meg nem feleld
termékekkel kapcsolatos informaciok;

a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett megeldzod egészségvédelmi intézkedésekkel
kapcsolatos informaciok;

a 67. cikk (2) bekezdésében emlitett tagallami feliigyeleti tevékenységek

feliilvizsgadlatanak és értékelésének eredményeirol szolo osszefoglalok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informacidkat az elektronikus rendszeren keresztiil azonnal

tovabbitani kell minden érintett illetékes hatosagnak és adott esetben annak a bejelentett

szervezetnek, amely az érintett eszkoz vonatkozdsaban a 45. cikknek megfeleloen

tanusitvanyt dallitott ki, és ezeket az informaciokat hozzaférhetdve kell tenni a tagallamok és a

Bizottsag szdmara.

(3) A tagdllamok kozott megosztott informdciokat nem kell nyilvanossdagra hozni abban az

esetben, ha ez ellehetetlenitheti a piacfeliigyeleti tevékenységeket és a tagallamok kozotti

egyiittmiikodést.
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VIIL. fejezet

Egyuttmiukodés a tagallamok kozott, az orvostechnikai eszkozokkel

(1)

2

(1

2

foglalkozo koordinacios csoport, a szakértdi laboratoriumok, [...] a

szakértoi bizottsagok és az eszkoznyilvantartasok

76. cikk
llletékes hatosagok
A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot vagy illetékes
hatosagokat. A tagallamok biztositjak hatosagaiknak az e rendelet szerinti feladataik
megfeleld ellatasahoz sziikséges hataskoroket, er6forrasokat, felszereléseket és ismereteket. A
tagallamok kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatosagok neveét és elérhetoségeit, |...] a

Bizottsag pedig kozzéteszi az illetékes hatdsagok jegyzékét.

[.]

77. cikk
Egyiittmiikédés
A tagallami illetékes hatdsagok kotelesek egyiittmiikodni egymadssal és a Bizottsaggal, |[...]
amely gondoskodik azon [...] informacidok megosztasanak megszervezésérdl, amelyek e

rendelet egységes alkalmazasanak lehetové tételéhez sziikségesek.

A tagallamok a Bizottsadg tamogatdsdval | ...] adott esetben |...] részt vesznek az
orvostechnikai eszk6zok teriiletén miikodo szabalyozo hatésagok kozotti egylittmiikodés

biztositasat célzd, nemzetkdzi szinten kialakitott kezdeményezésekben.
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3)

“4)

)

78. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport

Létrejon az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport.

Minden tagéllam haroméves, megujithat6 idoszakra kinevez egy-egy tagot és pottagot az e
rendelet hatalya ala tartoz¢ teriilettel kapcsolatos szakértelem biztositasanak, valamint egy-
egy tagot €s pottagot az [in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szol6] (EU)

[.../...] rendelet hatalya alé tartozo teriilettel kapcsolatos szakértelem biztositdsanak céljara. A
tagallamok donthetnek ugy, hogy a két teriilettel kapcsolatos szakértelem biztositasara

egyazon tagot ¢s pottagot nevezik ki.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoport tagjait az orvostechnikai
eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén meglévo kompetencidjuk
¢s szakértelmiik alapjan kell kinevezni. A tagoknak a tagallamok illetékes hatdsagait kell

képviselniiik. A Bizottsag kozzéteszi a tagok nevét €s szervezeti hovatartozasukat.

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

neviikben.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak rendszeres idokdzonként,
[...] vagy ha a helyzet gy kivanja, a Bizottsag vagy valamely tagallam kérésére {iléseznie
kell. Az iiléseken azoknak a tagoknak vagy adott esetben péttagoknak kell részt venniiik,
akiket az e rendelet hatalya ala tartozo6 teriilettel kapcsolatos szerepiik és szakértelmiik
alapjan, vagy [az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo] (EU) [.../...]
rendelet hatdlya ala tartoz¢ teriilettel kapcsolatos szakértelmiik alapjan, vagy mindkét

rendelethez kapcsolodoan neveztek ki.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportnak torekednie kell arra, hogy
konszenzusra jusson. Amennyiben nem sikeriil konszenzusra jutnia, dontését tagjainak

tobbségi szavazataval kell meghoznia. Az eltérd allaspontokat képviseld tagok kérhetik, hogy
allaspontjukat annak indokolasaval egylitt rogzitsék az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd

koordinacids csoport allaspontjaban.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport elndki feladatait a Bizottsag

egy képviseldjének kell ellatnia. Az elnok nem vehet részt a szavazasban.
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(6) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoport eseti alapon felkérhet
szakértoket és egyéb harmadik feleket, hogy vegyenek részt az iiléseken, vagy hogy

nyujtsanak be irdsos hozzajarulasokat.

(7) Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoport allandd vagy ideiglenes
alcsoportokat hozhat 1étre. Ezekbe az alcsoportokba adott esetben megfigyeloként meg kell
hivni az orvostechnikai eszkdzoket gyartd vallalatok, az egészségiigyi szakemberek, a

laboratoriumok, a betegek és a fogyasztok érdekeit unids szinten képviseld szervezeteket.

(8) Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinacios csoportnak ki kell alakitania eljarasi
szabalyzatat, amelyben kiilonosen a kovetkezdkre vonatkozo eljardsoknak kell szerepelnitik:
— az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport véleményeinek,
ajanlasainak vagy egyéb allasfoglalasainak elfogadasa, beleértve a siirgds eseteket is,
— a feladatok atruhdzésa a jelentéskészitd vagy tarsjelentéskészito tagokra,
- az osszeférhetetlenségrol szolo 82. cikk végrehajtasa,
—  az alcsoportok mitkddése,

- az elnok kinevezésére és levaltasara vonatkozo eljardasok.

[]

79. cikk
A Bizottsag altal nyujtott tamogatds
A Bizottsag tAmogatja az illetékes nemzeti hatosdgok kozotti egylittmiikodést. A Bizottsdg eldsegiti
kiilonosen az illetékes hatosdagok kozotti tapasztalatcserék megszervezését, valamint miiszaki,
tudomanyos és logisztikai tamogatast nyujt az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoportnak ¢s az alcsoportoknak. Megszervezi az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport €s az alcsoportok iiléseit, részt vesz ezeken az iiléseken, és gondoskodik az

ilések eredményeire épiilé megfeleld intézkedésekrol.
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80. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinaciods csoport a kovetkezd feladatokat latja el:

a)

b)
©)

ca)

cb)

d)

a IV. fejezet rendelkezéseinek megfelelden hozza kell jarulnia a kérelmezd
megfelel0ségértékeld szervezetek és a bejelentett szervezetek értékeléséhez;

[...]

hozz4 kell jarulnia az e rendelet hatékony és 6sszehangolt végrehajtasat célzo utmutatés
kidolgozéséhoz, kiilondsen a kdvetkezok tekintetében: a bejelentett szervezetek kijeldlése és
figyelemmel kisérése, a biztonsadgossagra és teljesitoképességére vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazésa, a gyartok altali klinikai értékelés és vizsgalatok, [...]a bejelentett
szervezetek altal végzett értékelés és a vigilancia keretében végrehajtott tevékenységek;
hozza kell jarulnia [...] a miiszaki fejlodés folyamatos figyelemmel kiséréséhez, és annak
értékeléséhez, hogy az e rendeletben és [az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol
szolo] (EU) [.../...] rendeletben a biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozoan
eloirt dltalanos kiovetelmények megfeleloek-e az orvostechnikai eszkiozok
biztonsagossdaganak és teljesitoképességének a garantdldasahoz, tovabba meg kell vizsgalnia,
hogy sziikség van-e az 1. melléklet modositasara;

hozza kell jarulnia az eszkozokre vonatkozo szabvdanyok és egységes eldirdasok, valamint
bizonyos eszkozok — kiilondosen a beiiltethetd és a 111. osztalyba sorolt eszkozok — klinikai
vizsgalatara vonatkozo tudomdnyos iranymutatdsok kidolgozasahoz;

tamogatnia kell a tagallami illetékes hatosagokat kiilondsen az eszkozok osztalyozdsdval és
szabalyozasi statuszaval, a klinikai vizsgélatokkal, a vigilancidval €s a piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységeik 6sszehangoldsaban, ideértve egy olyan eurdpai piacfeliigyeleti
program keretének kialakitasdt és fenntartasat is, amely arra hivatott, hogy a 67. cikk
szerint biztositsa a piacfeliigyelet hatékonysagat és harmonizaciojat az Eurdpai Unioban;
[...] sajat kezdeményezésére vagy |...] a Bizottsag kérésére tanacsot kell nyujtania az e
rendelet végrehajtdsaval kapcsolatos [...] barmely kérdés megvizsgélasahoz;

hozza kell jarulnia az [...] eszk6zok tekintetében fennalld tagallami igazgatasi gyakorlatok

harmonizalasahoz.
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81. cikk

Eurdpai unios referencialaboratoriumok

M L]

2) [.]
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D)

2)

81a. cikk

Tudomanyos, miiszaki és klinikai vélemény és tandcs nyujtisa
A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal konzultilva
[-..] — rendelkezik szakértoi bizottsagok [...] kijelolésérdl; ezeket a bizottsagokat az (5a)
bekezdésben emlitett megfelelo orvostudomanyi szakteriiletekre vonatkozo klinikai
értékelések ellendrzése |[...] és — amennyiben sziikséges — eszkozkategoriak vagy -csoportok,
illetve az eszkozkategoriakhoz vagy -csoportokhoz kapcsolodo sajdtos veszélyek
vonatkozasaban kell kijelolni, a legmagasabb tudomanyos felkésziiltség, a partatlansag, a
fiiggetlenség és az atlathatosag elvei alapjan. Ugyanezek az elvek alkalmazandok abban az
esetben, ha a Bizottsdg az (5) bekezdésnek megfelelden szakértoi laboratoriumok

kijelolésérol hataroz.

A szakértoi bizottsagok és laboratoriumok azokon a teriileteken jelolhetok ki, amelyek
esetében a Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal
konzultalva — megdllapitotta, hogy e rendelet végrehajtasdval dsszefiiggésben sziikség van
koherens tudomanyos, miiszaki és/vagy klinikai tandacsaddsra, illetve laboratoriumi
szakértelemre. Szakértoi bizottsagok és laboratoriumok dallando vagy ideiglenes jelleggel

jelolhetok ki.
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(3) A szakértoi bizottsagoknak olyan tandcsadokbol kell dallniuk, akiket a Bizottsag jelol ki az
adott teriileten valo naprakész klinikai, tudomdanyos vagy miiszaki szakértelmiik alapjan, az
Unioban meglévé tudomanyos és klinikai megkozelitések soksziniiségét tiikrozo foldrajzi
megoszlasban. A Bizottsag az igények alapjan hatdarozza meg az egyes bizottsdagok tagjainak

szamadt.

A szakértoi bizottsagok tagjai feladataikat kotelesek partatlanul és targyilagos modon
ellatni. [...] Nem kérhetnek és nem fogadhatnak el utasitisokat a bejelentett szervezetektol
vagy a gyartoktol. Minden tagnak érdekeltségi nyilatkozatot kell készitenie, amelyet

nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

A Bizottsag meghatdrozza azokat a rendszereket és eljardasokat, amelyek segitségével

kezelheto és megelozheto az esetleges osszeférhetetlenség.

(4) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetden — tandcsadokat jelolhet ki a szakértoi bizottsagokba [...] azt kovetden,
hogy a részvételi szandék kifejezésére valo felhivast kozzétették az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban és a Bizottsag honlapjan. A feladat tipusatol és a konkrét szakértelemre valo
igénytol fiiggoen a tandcsadok legfeljebb haroméves, megujithato idoszakra jelolhetok ki a
szakértoi bizottsagokba.

(4a) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen — a rendelkezésre dallo szakértoket felsorolo kozponti jegyzékbe
felvehet olyan, a szakértoi bizottsagba hivatalosan nem jelolt tandcsadokat is, akik sziikség
esetén tandcsot nyujtanak és segitik a szakértoi bizottsag munkdjat. Ezt a jegyzéket kozzé

kell tenni a Bizottsag honlapjan.

(5) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen [...] — szakértoi laboratoriumokat jelolhet ki annak alapjan, hogy
milyen szakértelemmel rendelkeznek az adott eszkozok, eszkozkategoriak, illetve -csoportok
fizikai-kémiai jellemzoinek megallapitasaban és mikrobiologiai, [...] biokompatibilitdsi,
mechanikai, elektromos, elektronikus vagy nem-klinikai biologiai/toxikologiai
tesztelésében. A Bizottsag csak olyan szakértoi laboratoriumokat jelolhet ki, amelyek

kijelolésére valamely tagallam vagy a Kozos Kutatokozpont kérelmet nyujtott be.
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(5a) A megfelelo orvostudomanyi szakteriiletekre vonatkozo klinikai értékelésekhez kijelolt

szakértoi bizottsagoknak — az adott esettdl fiiggden — a 42. cikk (2a) bekezdésében, a 49.

cikkben és a VIII. melléklet 11. fejezetének 6.0 pontjaban vagy a IX. melléklet 6. pontjaban

meghatdarozott feladatokat kell ellatniuk.

(6) Azigények fiiggvényében a szakértoi bizottsagok és laboratoriumok feladatai a kovetkezok

lehetnek:

@)

b)

d)

e rendelet végrehajtasaval osszefiiggésben tudomanyos, miiszaki vagy klinikai
tamogatds nyujtasa a Bizottsagnak és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoportnak;

hozzajaruldas megfelelo iranymutatdsok és kozos eldirdasok kidolgozasahoz és
gondozasahoz a klinikai vizsgalatokra, a klinikai értékelésekre és a forgalomba
hozatal utdani klinikai nyomon kovetésre, valamint az adott eszkozok,
estkozkategoridak, illetve -csoportok fizikai-kémiai jellemzoinek megallapitasara,
mikrobiologiail...], biokompatibilitisi, mechanikai, elektromos, elektronikus vagy
nem-klinikai toxikologiai tesztelésére, illetve valamely eszkozkategoriahoz vagy -
csoporthoz kapcsolodo sajatos veszélyekre vonatkozoan;

olyan klinikai értékelési utmutatdasok |[...] kidolgozdsa és feliilvizsgdlata, amelyek
elosegitik, hogy a megfeleldség-értékelési eljardsok a klinikai értékelés, a fizikai-
kémiai jellemzok megdllapitasa, [...] a biokompatibilitasi, mechanikai, elektromos,
elektronikus vagy nem-klinikai toxikoldgiai tesztelés tekintetében a legfrissebb
tudomanyos eredményeken alapuljanak;

hozzdajarulds a legfrissebb tudomdnyos eredményekre épiilé nemzetkozi szintii
szabvanyok kidolgozasahoz;

véleménynyilvanitds a gyadrtok daltal a 49. cikk (]...]1a) bekezdésének megfeleloen

lefolytatott konzultdacio keretében, valamint a bejelentett szervezetek és a tagallamok

részeérol érkezett megkeresésekre reagdlva véleménynyilvanitds e cikk (7)—(9)
bekezdésének megfeleloen;
[-..] hozzdjarulas az orvosi eszkozok biztonsdgossaga és teljesitoképessége kapcsan

felmeriilo aggalyok és kérdések azonositasahoz;
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(7)

(8)

9

(10)

A Bizottsag [...] elosegiti, hogy a tagallamok, a bejelentett szervezetek és a gyartok szamara
hozzdférhetok legyenek a szakértoi bizottsagok és laboratoriumok altal tobbek kozott a
kovetkezok tekintetében adott tandcsok: valamely eszkioz megfeleloségének megfelelo
értékelését lehetové tévo megfelelo adatokra vonatkozo kritériumok, kiilonosen a
kovetkezok tekintetében: klinikai értékeléshez sziikséges klinikai adatok, a fizikai-kémiai
jellemzok megallapitasa, a mikrobiologiai [...], biokompatibilitasi, mechanikai, elektromos,

elektronikus [...] vagy nem-klinikai toxikologiai tesztelés.

Az (5a)]...] bekezdés szerinti tudomdnyos szakvélemény elfogaddasakor a szakértoi
bizottsagok tagjainak torekedniiik kell arra, hogy konszenzusra jussanak. Amennyiben nem
sikeriil konszenzusra jutniuk, a bizottsagoknak dontésiiket tagjaik tobbségi szavazatdaval
kell meghozniuk, a tudomadnyos szakvéleményben pedig ismertetni kell az eltéré

dllaspontokat és az alapjukul szolgadlo indokokat.

A Bizottsag kozzéteszi az (Sa) és a (7) bekezdés szerint kiadott tudomanyos szakvéleményt és
tandcsot, figyelemmel a bizalmas kezelést illetoen a 84. cikkben foglaltakra. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott konzultdciot
kovetoen kozzé kell tenni a (6) bekezdés c) pontjaban emlitett, a klinikai értékelésre

vonatkozo utmutatdst.

Lehetoség van arra, hogy a szakértoi bizottsagok és laboratoriumok dltal nyujtott
tandcsaddasért a Kozos Kutatokozpont dijat szamitson fel a gyartoknak és a bejelentett
szervezeteknek, kivéve ha az eljardst a VIII. melléklet I1. fejezete 6.0. pontjanak c) alpontja
szerint kezdeményezték, és a Bizottsag mentesitést adott a dij megfizetése alol. A Bizottsag a
88. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen végrehajtdsi
aktusokkal alakitja ki a dijak dsszetételét és mértékét, figyelemmel a kiovetkezd célokra: e
rendelet megfelelo végrehajtisa, az egészség és a biztonsdag védelme, az innovdcio és a

koltséghatékonysag elomozditasa, a szakértoi bizottsagokban valo aktiv részvétel.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy a 89. cikknek megfeleléen felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a szakértoi bizottsagok és laboratoriumok |[...](6)

bekezdésben emlitett feladatainak modositisa vagy kiegészitése céljabol.
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82. cikk
Osszeférhetetlenség

(1) Az orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkoz6 koordinacids csoport €s e csoport alcsoportjainak
tagjai, valamint a szakértdi bizottsdagok tagjai és a szakértoi laboratoriumok |...] személyzete
nem rendelkezhetnek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel az orvostechnikai eszk6zok
agazataban, amely befolyéasolhatja partatlansagukat. Az emlitettek kotelezik magukat, hogy a
kozérdeket szem eldtt tartva €s fiiggetlentil jarnak el. Emellett nyilatkozatot kell tenniiik
minden mas kozvetett vagy kozvetlen érdekeltségrol, amellyel az orvostechnikai eszk6zok
agazataban rendelkezhetnek, és ezt a nyilatkozatot minden relevans valtozas esetén
aktualizalniuk kell. Az érdekeltségi nyilatkozatot kérésre hozzaférhetévé kell tenni a
nyilvanossag szdmara. Ez a cikk nem alkalmazando az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo

koordindcios csoport alcsoportjaiban részt vevo érdekelt szervezetek képviseldire.

(2) Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkoz6 koordinacids csoport altal eseti alapon felkért
szakértoknek és egyéb harmadik feleknek [...] nyilatkozniuk [...] kell az adott kérdés

tekintetében esetlegesen fenndllo érdekeltségilikrol.

83. cikk
Eszkoznyilvantartdsok
A Bizottsag és a tagallamok megtesznek minden megfeleld intézkedést, hogy — az
osszehasonlithato adatok gyiijtésére vonatkozo kozos elvek meghatarozasaval — 6sztondzzEk az
egyes eszkoztipusok [...] nyilvantartasainak [...] létrehozasat. E nyilvantartdsoknak lehetévé kell
tennilik az eszk6zok hosszu tavu biztonsagossaganak ¢és teljesitoképességének fiiggetlen értékelését,

és/vagy a beiiltethetd eszkozok nyomon kovethetdséget.
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(1)

)

3)

“4)

IX. Fejezet

Bizalmas kezelés, adatvédelem, finanszirozas, szankciok

84. cikk
Bizalmas kezelés

E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnyaban, valamint a [...] bizalmas kezelésre vonatkozé

hatalyos nemzeti rendelkezések és tagallami gyakorlatok sérelme nélkiil az e rendelet

alkalmazaséban részt vevd feleknek tiszteletben kell tartaniuk a feladataik végzése soran
szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:

a)  aé85. cikk [...] szerinti személyes adatok;

b) természetes vagy jogi személy |...] bizalmas iizleti informacioi és iizleti titkai, ideértve
a szellemitulajdon-jogokat is, kivéve ha a kézérdek megkivinja az informdciok, illetve
az adatok kozzétételét,

c¢) e rendelet hatékony végrehajtasa, kiillondsen a feliigyelet, a vizsgalatok és az

ellenOrzések tekintetében.

Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az illetékes hatdosagok kozotti, valamint az
illetékes hatosagok és a Bizottsag kozotti, a bizalmas kezelésre vonatkozo kotelezettség
feltétele mellett megosztott informaciok [...] nem hozhatok nyilvanossdgra a kibocsatéd

hatosaggal valo eldzetes megdllapodads nélkiil |...].

Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak ¢€s a bejelentett
szervezeteknek az informacidcserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait és
kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyeknek a biintetéjogban eldirt

informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

A Bizottsag ¢s a tagallamok megoszthatnak bizalmas informaciokat azon harmadik orszagok
szabalyoz6 hatdsagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkoz6 kétoldali vagy

tobboldalu megallapodast kotottek.
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85. cikk

Adatvédelem

(1) 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.

86. 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 atlathato
modon ¢és a koltségmegtériilésre vonatkozo elvek alapjan allapitjak meg. [...]

(2) A tagdllamok legalabb harom honappal a dijak Gsszetételének és mértékének elfogadasa elott
értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.
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86a. cikk
A bejelentett szervezetek kijelolésének és ellendrzési tevékenységeinek finanszirozdsa
(la) A kozos értékelési tevékenységek kapcsan felmeriilo koltségeket a Bizottsag fedezi. A
Bizottsag megdllapitja a téritendo koltségek mértékét és osszetételét és a sziikséges
végrehajtasi szabalyokat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsdagi eljardasnak megfeleloen kell elfogadni.

87. cikk
Szankciok
A tagillamok meghatarozzak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokkal kapcsolatos rendelkezéseket, és meghoznak minden sziikséges intézkedést e szankciok
végrehajtasanak biztositasara. Az eldirt szankcidknak hatékonyaknak, aranyosaknak és visszatartd
erejlicknek kell lennitik. A tagallamok e rendelkezésekrdl [e rendelet alkalmazasanak kezdete elott
harom honappall-ig tajékoztatjak, a késébbiekben pedig a rendelkezések barmely modositasarol

haladéktalanul értesitik a Bizottsagot.
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(1)

)

3)

4

(1

X. fejezet

Z.aro rendelkezések

88. cikk
Bizottsagi eljards
A Bizottsag munkajat az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo bizottsag segiti. Ez a

bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsag.

Az e bekezdésre torténd hivatkozéaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni
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 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 annak 4., illetve 5. cikkével egyiitt értelmezve.

89. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy e cikknek megfelelden [...] [...] felhatalmazason

alapulo jogi aktusokat [...] fogadjon el. 4 felhatalmazdson alapulo jogi aktusok

elfogadasakor a Bizottsag a szokdsos gyakorlatot koveti és konzultdaciot folytat szakértokkel,

a tagallami szakértoket is beleértve.
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(2) A[...] Bizottsagnak az 1. cikk (1c) bekezdésében, a 2. cikk [...] (3) bekezdésében, a [...]
8. cikk (2) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24. cikk (7a) bekezdésében, [...] a
42. cikk (11) bekezdésében, a 45. cikk (5) bekezdésében [...] és [...] a 81a. cikk
(10) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulo jogi aktus elfogaddsdra vonatkozo
felhatalmazasa [...] az e rendelet hatalybalépésének datumatol szamitott otéves iddtartamra
sz0l. A Bizottsag legkésobb hat honappal az otéves idotartam lejdarta elott jelentést készit a
[-..] felhatalmazasrol |...]. Amennyiben sem az Europai Parlament, sem a Tandcs nem emel
kifogast a meghosszabbitdssal szemben legkésobb harom honappal az egyes idotartamok
letelte elott, akkor a felhatalmazas [...] hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival

megegyezo idotartamra.

(3) Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 1. cikk (1c) bekezdésében, a
2. cikk [...] (3) bekezdésében, a [...] 8. cikk (2) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a
24. cikk (7a) bekezdésében, [...] a 42. cikk (11) bekezdésében, a 45. cikk (5) bekezdésében
[...] és[...] a 81a. cikk (10) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A [...] visszavondsrol sz616
hatérozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatdrozat az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon [...], vagy a benne megjelolt késobbi
idépontban 1€p hatalyba. A hatdrozat nem €rinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason

alapulo jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsag a felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet €s a Tanacsot.

(5) Az][...] L. cikk (Ic) bekezdése, a 2. cikk (3) bekezdése, a 8. cikk (2) bekezdése, a 17. cikk
(4) bekezdése, a 24. cikk (7a) bekezdése, a 42. cikk (11) bekezdése, a 45. cikk (5) bekezdése
és a 81a. cikk (10) bekezdése [...] értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus
csak akkor 1éphet hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tan4csnak a jogi aktusrol valo
értesitését koveto [...] hdarom honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem
emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandcs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogéast emelni. Az
Europai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az id6tartam [...] hdrom honappal |...]

meghosszabbodik.
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90. cikk

Felhatalmazdson alapulo jogi aktusokra vonatkozo siirgosségi eljaras

M L]

2) [.]

90a. cikk
Kiilonallo, felhatalmazdson alapulo jogi aktusok a kiilonbozo dtruhazott hataskorokhoz
A Bizottsag az e rendelet alapjan raruhdazott minden hatdaskor tekintetében kiilonallo,

felhatalmazdason alapulo jogi aktust fogad el.
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91. cikk
A 2001/83/EK iranyelv modositasa
A 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében a 3.2. szakasz 12. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,»12. Amennyiben egy termék az orvostechnikai eszk6zokrol szolo (EU) [.../...] rendelet® 1. cikke
(4) bekezdésének masodik albekezdése vagy 1. cikkének (5) bekezdése értelmében ezen
amennyiben rendelkezésre all — tartalmaznia kell a gyarto EU-megfeleldségi nyilatkozataban
szerepld, az eszkodz alkotorésznek az emlitett rendelet 1. mellékletében eldirt, a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kovetelményeknek valo
megfeleloségére vonatkoz6 értékelés eredményeit, vagy egy bejelentett szervezet altal kiadott
olyan, relevans tanasitvanyt, amely engedélyezi a gyartd szamara, hogy az orvostechnikai

eszkozt CE-jeloléssel lassa el.

Amennyiben a dokumentaci6 nem tartalmazza az (1) bekezdésben emlitett
megfeleldségértékelés eredményeit, és amennyiben az eszkdz megfeleldségértékeléséhez,
onmagaban hasznélva az (EU) [.../...] rendelet értelmében egy bejelentett szervezet bevonasa
sziikséges, a hatosag eldirja a kérelmezdnek, hogy nytjtson be egy, az adott eszkoztipus
tekintetében az emlitett rendeletnek megfelelden kijeldlt bejelentett szervezet altal kibocsatott
véleményt annak igazolasara, hogy az eszkdz alkotorész megfelel az emlitett rendelet 1.
mellékletében eldirt, a biztonsagossagra és teljesitképességre vonatkozo relevans altaldnos

kovetelményeknek [...].”

92. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasa
A 178/2002/EK rendelet 2. cikkének harmadik albekezdése a kovetkezd 1. ponttal egésziil ki:

o az(EU)[.../...] rendelet’ értelmében vett orvostechnikai eszkozok.”

¥ HLLI[...],[...].[...]. 0.
¥  HLLI[..].[..].[..].o.
12040/1/15 REV 1 219

MELLEKLET DG B 3B HU



93. cikk
Az 1223/2009/EK rendelet modositasa

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

»(4) A 32. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden tagallami

(M

)

3)

kérésre vagy sajat kezdeményezésére a Bizottsag elfogadhatja a sziikséges intézkedéseket
annak meghatarozasara, hogy egy adott termék vagy termékcsoport a »kozmetikai termék«

fogalméanak meghatarozasa ala tartozik-e.”

94. cikk

Atmeneti rendelkezések

E rendelet alkalmazasanak id6pontjatol kezdve érvényét veszti valamennyi olyan kdzzétett
értesités, 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
hatalybalépése elott kiallitott tantisitvanyok a tantsitvanyon feltiintetett hatarido lejartaig
érvényben maradnak, kivéve a 90/385/EGK iranyelv 4. melléklete vagy a 93/42/EGK iranyelv
IV. melléklete szerint kiallitott tantisitvanyokat, amelyek e rendelet alkalmazasanak

idépontjatol szamitva legfeljebb két évvel érvényiiket vesztik.

A bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv szerint e rendelet
hatalybalépését kovetden kiallitott tantisitvanyok a tanusitvanyon feltiintetett idétartam
végéig érvényben maradnak, amely nem haladhatja meg a kiallitastol szamitott ot évet.
Azonban legkésobb |[...] ot évvel e rendelet alkalmazasanak idépontjat kvetden érvényiiket

kell vesztenitiik.

A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvektdl eltérve az e rendeletnek megfeleld eszkdzok

mar e rendelet alkalmazasanak iddpontja eldtt forgalomba hozhatok.
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(3a) Azok az eszkozok, amelyeket a 90/385/EGK és a 93/42/EGK iranyely értelmében jogszeriien
hoztak forgalomba a 97. cikk (2) bekezdésében emlitett idopontot megelozoen, ezen

idopontot kovetoen ot évig tovabbra is forgalmazhatok.

(4) A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelvektdl eltérve az e rendeletnek megfeleld
megfeleloség-értékeld szervezetek mar e rendelet alkalmazasanak idépontja el6tt kijelolhetok
¢s azok vonatkozasaban a bejelentést is meg lehet tenni. Azok a bejelentett szervezetek,
amelyek kijelolése €s bejelentése e rendelet szerint tortént, mar e rendelet alkalmazasanak
idépontja el6tt alkalmazhatjak az e rendeletben meghatarozott megfeleldség-értékelési

eljarasokat, és kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelet szerint.

(5) A 90/385/EGK iranyelv 10a. cikkétdl €s 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjatdl, valamint a
93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdésétol és 14a. cikke (1) bekezdésének a) és
b) pontjatol eltérve azokat a gyartokat, meghatalmazott képviseloket, importéroket €s
bejelentett szervezeteket, amelyek a(z) [alkalmazads idopontjal-tol/-tdl a(z) [alkalmazas
idopontjatol szamitott 18 honap]l-ig tart6 idészakban megfelelnek e rendelet 25. cikke (]...]3)
bekezdésének és a 25a. cikk (1) bekezdésének | ...], valamint 45. cikke (4) bekezdésének, ugy
kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU bizottsagi hatdrozatban 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 torvényeknek és rendelkezéseknek.

(6) 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 megdrzik az

engedélyben feltiintetett érvényességiiket.

(7) Azerendelet 1. cikke (2) bekezdésének e) és ea) pontja alapjan e rendelet hatdlya ala tartozo
eszk6zok, amelyeket a tagallamokban hatalyos jogszabalyok szerint e rendelet alkalmazasat
megeldzden jogszeriien hoztak forgalomba vagy vettek hasznalatba, az érintett tagallamokban

tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznalatba vehetdk.
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(8) Azok a klinikai vizsgalatok, amelyeket a 90/385/EGK iranyelv 10. cikke vagy a 93/42/EGK
iranyelv 15. cikke szerint e rendelet hatalybalépése elott kezdtek el, tovabb folytathatok. E
rendelet alkalmazasatol kezdédden azonban a sulyos nemkivanatos eseményeket /...Jés az

eszkozhibéakat e rendeletnek megfelelden kell bejelenteni.

(9) Amig a Bizottsag a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelden kijeloli az egyedi
eszkozazonositok kiosztasi rendszerét miikodteto szervezetet, addig a GS1 AISBL, a
HIBCC és az ICCBBA nemzetkozi non-profit szervezetek tekintendok az egyedi

eszkozazonositok kiosztdsi rendszerét mitkodteto kijelolt szervezeteknek.

95. cikk
Ertékelés
Legkésobb hét évvel e rendelet alkalmazasanak idopontjat kovetden a Bizottsag megvizsgalja e
rendelet alkalmazasat, és értékelési jelentést készit a rendelet célkitiizéseinek elérése tekintetében

elért eredményekrdl, beleértve a rendelet végrehajtasahoz sziikséges eréforrasok értékelését is.

96. cikk

Hatalyon kiviil helyezés
A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv [a 97. cikk (2) bekezdésében és a 97. cikk (3)
bekezdésének d) pontjaban emlitett két idopont koziil a késobbi]-t61/-t6l hatalyat veszti [...], kivéve
a 90/385/EGK iranyelv 10. és10a. cikkét, 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjat és 7. mellékleteét,
valamint a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdését és 14a. cikke (1) bekezdésének
a) és b) pontjat, tovabba 15. cikkét és X. mellékletét, amelyek a 97. cikk (2) bekezdésében és a 97.
cikk (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett két idopont koziil a késobbi idoponttol szamitott 18
honap elteltével vesztik hatalyukat [...].

A hatalyon kiviil helyezett tanacsi iranyelvekre valé hivatkozasokat az e rendeletre vald
hivatkozasoknak kell tekinteni, és a XVI. mellékletben talalhaté megfelelési tablazat szerint kell

értelmezni.
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(1

2

3)

97. cikk

Hatalybalépés és az alkalmazas idopontja

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon

1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet [a hatdlybalépéstol szamitott harom év]-t6l/tol kell alkalmazni.

A (2) bekezdéstdl eltérve:

a)
b)

ba)

bb)

¢

ca)

[...]

a 28-40. cikket és a 78. cikket [hat honappal a hatalybalépést kévetoen]-t61/-t61 kell
alkalmazni. Ugyanakkor a 28—40. cikkben foglalt rendelkezésekbdl szarmazo, a
bejelentett szervezetekre vonatkozo kotelezettségek [a (2) bekezdésben emlitett
alkalmazasi idopont] elott csak azokra a szervezetekre alkalmazandok, amelyek e
rendelet 31. cikkének megfelelden bejelentés iranti kérelmet nyujtanak be.

A 25a. cikk (5) bekezdését, a 26. cikket, a 27. cikk (3) bekezdését, — a 49., az 50., az
50c., az 50d. és a 60aa. cikk kivételével — a V. fejezetet, a 60c. cikk (2) bekezdését, a
65a. cikket és a 66a. cikket a 27a. cikk (3) bekezdésében emlitett értesités
kozzétételétol szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni, de semmi esetre sem
kordbban a (2) bekezdésben emlitett datumnal.

A 24. cikk (3) bekezdését, a 24b. cikket, a 25. cikk (3) bekezdését, a 25a. cikk (1)—(4)
bekezdését és a 45. cikk (4) bekezdését [18 honappal a ba) pontban emlitett
alkalmazasi datumot kovetoen]-tol/-tol kell alkalmazni.

A beiiltetheto eszkozok és a Il1. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében a 24. cikk (4)
bekezdését az e rendelet alkalmazasanak datumat koveto egy év elteltével kell
alkalmazni. A Ila. és I1b. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében a 24. cikk (4)
bekezdését az e rendelet alkalmazasanak datumdat kovetd harom év elteltével kell
alkalmazni. Az I. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését az e
rendelet alkalmazdasanak datumat koveto ot év elteltével kell alkalmazni.

Azokra az ujrafelhasznalhato eszkozokre, amelyek esetében az egyedi
eszkozazonosito hordozdjdat magan az eszkozon kell elhelyezni, a 24. cikk (4)
bekezdését a c) pontban az eszkoz osztalyanak tekintetében meghatdarozott idopontot

koveto ket év elteltevel kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérdl a Tanacs részerol
az elnok az elndk
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	Különösen fontos, hogy a Bizottság az előkészítő munkája során – többek között szakértői szinten – megfelelő konzultációkat folytasson. A felhatalmazáson alapuló jogi aktusok előkészítése és kidolgozása során a Bizottságnak gondoskodnia kell arról, ho...
	(65) E rendelet egységes feltételek mellett történő végrehajtásának biztosítása érdekében a Bizottságot végrehajtási hatáskörökkel kell felruházni. Ezeket a hatásköröket a Bizottság végrehajtási hatásköreinek gyakorlására vonatkozó tagállami ellenőrz...
	19a. „teljes felújítás”: a gyártó fogalommeghatározása céljából [...] egy már forgalomba hozott vagy használatba vett eszköz teljes helyreállítása, vagy használt eszközöknek abból a célból történő új eszközzé alakítása, hogy az eszköz megfeleljen enne...

	(4) Azokat az eszközöket, amelyeket [...] egészségügyi intézményekben gyártanak és használnak, használatba vettnek kell tekinteni. [...]
	A tagállamok előírhatják az egészségügyi intézmények számára, hogy minden olyan további releváns információt nyújtsanak be az illetékes hatóságnak, amely az adott tagállam területén gyártott és használt ilyen eszközökre vonatkozik. A tagállamoknak jo...
	Ezek a rendelkezések nem alkalmazandók az ipari méretekben gyártott eszközökre.
	6. cikk Harmonizált szabványok
	(1a) A gyártóknak ki kell alakítaniuk, meg kell valósítaniuk, fenn kell tartaniuk és dokumentálniuk kell egy, az I. melléklet 1a. pontjában foglaltak szerinti kockázatkezelési rendszert.
	(1b) A gyártóknak a 49. cikkben és a XIII. mellékletben foglalt követelmények szerinti klinikai értékelést, és ezen belül forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követést kell végezniük.
	(2a) A rendelésre készült eszközök gyártóinak [...] el kell készíteniük a XI. melléklet 2. pontja szerinti dokumentációt, amelyet naprakész állapotban kell tartaniuk és az illetékes hatóságok rendelkezésére kell bocsátaniuk.
	(3b) A gyártóknak teljesíteniük kell a [...] 24. cikkben említett, az egyedi eszközazonosító rendszerre vonatkozó kötelezettségeket, valamint a 24a., 24b. és 25a. cikkben említett regisztrációs kötelezettségeket.
	(4) A gyártóknak a műszaki dokumentációt, az EU-megfelelőségi nyilatkozatot és adott esetben a 45. cikk szerint kiadott, bármely [...] módosítással vagy kiegészítéssel ellátott releváns tanúsítvány egy példányát az illetékes hatóságok számára elérhet...
	(5) A gyártóknak olyan eljárásokat kell bevezetniük, amelyek biztosítják, hogy a sorozatgyártás e rendelet követelményeinek megfelelően történjen. Megfelelően és kellő időben figyelembe kell venni a termék kialakításának és jellemzőinek változásait, ...
	A minőségirányítási rendszernek legalább a következő szempontokat kell érintenie:
	(6) Az eszközök gyártói az eszköz kockázati osztályával és típusával arányos módon [...] kötelesek végrehajtani és napra készen tartani a 60a. cikkben említett, [...] forgalomba hozatal utáni felügyeleti rendszert. [...]
	[...]
	aa) ellenőrizze, hogy elkészült az EU-megfelelőségi nyilatkozat és a műszaki dokumentáció, továbbá adott esetben azt, hogy a gyártó lebonyolította a vonatkozó megfelelőségértékelési eljárást;
	a) a 8. cikk (4) bekezdésében említett időszakra az illetékes hatóságok rendelkezésére bocsássa a műszaki dokumentációnak, az EU-megfelelőségi nyilatkozatnak, valamint adott esetben a 45. cikk szerint kiadott releváns tanúsítványnak egy-egy példányát,...
	ab) eleget tegyen a 24a., a 24b. és a 25a. cikkben meghatározott regisztrációs kötelezettségeknek;
	b) az illetékes hatóság [...] kérésére rendelkezésre bocsássa az eszköz megfelelőségének igazolásához szükséges összes információt és dokumentációt az Unió egyik, az érintett tagállam által meghatározott hivatalos nyelvén;
	c) együttműködjön az illetékes hatóságokkal minden olyan megelőző és korrekciós intézkedés terén, amelyet az eszközök által jelentett kockázatok kiküszöbölése, vagy ha az nem lehetséges, e kockázatok csökkentése érdekében hoznak;
	d) haladéktalanul tájékoztassa a gyártót abban az esetben, ha a megbízása tárgyát képező eszközzel összefüggésben egészségügyi szakemberektől, betegektől vagy felhasználóktól váratlan események feltételezett bekövetkezésére vonatkozó panaszokat és bej...
	e) megszüntesse a megbízást, ha a gyártó nem tesz eleget az e rendeletben foglalt kötelezettségeinek.
	[...]
	(4aa) [...]
	a) a korábbi meghatalmazott képviselővel kötött megbízás megszűnésének az időpontja, valamint az új meghatalmazott képviselővel kötött megbízás kezdetének az időpontja;
	b) az az időpont, ameddig a korábbi meghatalmazott képviselőt fel lehet tüntetni a gyártó által rendelkezésre bocsátott információkban, ideértve a promóciós anyagokat is;
	c) a dokumentumok átadása, ideértve a titoktartási szempontokat és a tulajdonjogokat is;
	d) a korábbi meghatalmazott képviselő azon kötelezettsége, hogy megbízásának lejárta után is eljuttassa a gyártóhoz vagy az új meghatalmazott képviselőhöz a korábban megbízása tárgyát képező eszközzel összefüggésben egészségügyi szakemberektől, betege...
	a) az eszközt ellátták-e CE-jelöléssel, valamint készült-e az eszközhöz megfelelőségi [...] nyilatkozat [...];
	b) a gyártó a 9. cikknek megfelelően kijelölt-e meghatalmazott képviselőt;
	c) [...];
	d) [...]
	e) az eszköz ezzel a rendelettel összhangban van-e megjelölve, és mellékelték-e hozzá a szükséges használati útmutatót [...];
	f) adott esetben a gyártó rendelt-e az eszközhöz a 24. cikk szerinti egyedi eszközazonosítót.
	Abban az esetben, ha az importőr úgy ítéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszköz nem felel meg e rendelet követelményeinek, nem hozhatja forgalomba az eszközt, ameddig azon nem hajtották végre a rendeletben foglalt követelményeknek való megfe...
	(3) Az importőröknek az eszközön, annak csomagolásán vagy az eszközt kísérő dokumentumon fel kell tüntetniük a nevüket, bejegyzett kereskedelmi nevüket vagy bejegyzett védjegyüket, valamint bejegyzett székhelyüket, ahol fellelhetők és ahol kapcsolatb...
	(4) Az importőröknek [...] ellenőrizniük kell, hogy az eszközt a 24b. cikknek [...] megfelelően regisztrálták-e az elektronikus rendszerben, és a vonatkozó bejegyzést ki kell egészíteniük a saját azonosító adataikkal. Az importőröknek azt is ellenőriz...
	(5) Az importőröknek egyrészt gondoskodniuk kell arról, hogy az alatt az időszak alatt, ameddig az eszközre vonatkozó felelősség őket terheli, a tárolás és a szállítás körülményei ne veszélyeztessék az I. mellékletben meghatározott, a biztonságosságra...
	(6) [...] Az importőröknek nyilvántartást kell vezetniük a panaszokról, a követelményeknek meg nem felelő termékekről, valamint a termékvisszahívásokról és a termékek piacról való kivonásáról, továbbá a gyártó, a meghatalmazott képviselő és a forgalma...
	(8) Azoknak az importőröknek, amelyekhez az általuk forgalomba hozott eszközzel kapcsolatos váratlan események feltételezett bekövetkezésére vonatkozóan egészségügyi szakemberektől, betegektől vagy felhasználóktól panaszok vagy bejelentések érkeztek, ...
	(9) Az importőröknek a 8. cikk (4) bekezdésében említett ideig meg kell őrizniük az EU-megfelelőségi nyilatkozat egy példányát, [...] és adott esetben a 45. cikkel összhangban kiadott releváns tanúsítvány egy példányát, ideértve a tanúsítvány esetlege...
	(10) [...] Az importőröknek azok kérésére együtt kell működniük az illetékes [...] hatóságokkal az általuk forgalomba hozott termékek által jelentett kockázatok [...] kiküszöbölése, vagy ha az nem lehetséges, e kockázatok csökkentése érdekében hozott...
	12. cikk A forgalmazók általános kötelezettségei
	d) adott esetben a gyártó rendelt-e az eszközhöz egyedi eszközazonosítót.
	(5) Azoknak a forgalmazóknak, amelyekhez az általuk forgalmazott eszközzel kapcsolatos váratlan események feltételezett bekövetkezésére vonatkozóan egészségügyi szakemberektől, betegektől vagy felhasználóktól panaszok vagy bejelentések érkeztek, halad...
	(6) A forgalmazóknak az illetékes hatóság kérésére rendelkezésre kell bocsátaniuk a rendelkezésükre álló mindazon információt és dokumentációt, amely az eszköz megfelelőségének igazolásához szükséges. Ez a kötelezettség akkor tekintendő teljesítettnek...
	13. cikk A szabályoknak való megfelelés biztosításáért felelős személy
	a) egyetemi vagy [...] az érintett tagállam által azzal egyenértékűnek elismert [...] tanulmányok lezárását követően az orvostudomány, a gyógyszerészet, a műszaki tudományok területén vagy más releváns tudományterületen szerzett oklevél, bizonyítvány ...
	b) ötéves szakmai tapasztalat az [...] eszközökkel kapcsolatos szabályozási ügyek területén, beleértve a minőségirányítási rendszerek terén szerzett tapasztalatot is [...].
	A szakmai képesítésekkel kapcsolatos nemzeti rendelkezések sérelme nélkül a rendelésre készült eszközök gyártói az első bekezdésben említett szaktudásukat az adott gyártási területen szerzett legalább kétéves szakmai tapasztalattal is igazolhatják.
	(2) [...] A szabályoknak való megfelelés biztosításáért felelős személynek meg kell bizonyosodnia legalább arról, hogy:
	a) egyetemi vagy [...] az érintett tagállam által azzal egyenértékűnek elismert tanulmányok lezárását követően [...], [...] az orvostudomány, a gyógyszerészet, a műszaki tudományok területén vagy más releváns tudományterületen szerzett oklevél, bizony...
	b) ötéves szakmai tapasztalat az orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos szabályozási ügyek vagy minőségirányítási rendszerek terén.
	a) saját neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye alatt eszközöket forgalmaz, kivéve azokat az eseteket, amikor a forgalmazó vagy az importőr megállapodást köt a gyártóval, amelynek értelmében a címkén a gyártót tüntetik fel, aki vá...
	b) megváltoztatja egy olyan eszköz rendeltetését, amelyet már forgalomba hoztak, vagy használatba vettek;
	c) olyan módon módosít egy már forgalomba hozott vagy használatba vett eszközt, hogy az befolyásolhatja az alkalmazandó követelményeknek való megfelelést.
	Az első albekezdés nem vonatkozik az olyan személyekre, akik a 2. cikk (1) bekezdésének 19. pontja értelmében ugyan nem minősülnek gyártónak, de egy már forgalomba hozott eszközt szerelnek össze vagy alakítanak át rendeltetésének megfelelően egy beteg...
	a) a gyártó által az I. melléklet 19. pontjával összhangban egy már forgalomba hozott eszközzel kapcsolatban biztosított információk megadása, ideértve azok más nyelvre való lefordítását is, továbbá a terméknek az adott tagállamban történő forgalmazás...
	b) a már forgalomba hozott eszköz külső csomagolásának a megváltoztatása, ideértve a csomag méretének megváltoztatását is, ha a terméknek az adott tagállamban való forgalmazásához újracsomagolás szükséges, és ha mindez olyan körülmények között történi...
	15. cikk Egyszer használatos eszközök és újrafeldolgozásuk
	a) az eszköz azonosítását lehetővé tevő információk, beleértve az eszköz nevét, sorozatszámát, gyártási tételének kódját vagy a tételszámot, az egyedi eszközazonosítót, az eszközmodellt, az eszköz hivatkozási vagy katalógusszámát, valamint a gyártó ne...
	c) minden figyelmeztetés és olyan óvintézkedés vagy intézkedés, amelyet a betegeknek vagy az egészségügyi szakembereknek az előrelátható külső behatásokkal, orvosi vizsgálatokkal vagy környezeti körülményekkel való kölcsönhatás tekintetében meg kell h...
	d) az eszköz várható élettartamára és a szükséges nyomon követésre vonatkozó összes információ;
	e) bármely egyéb információ, amellyel biztosítható, hogy a beteg biztonságosan használja az eszközt, beleértve az I. melléklet 19.3. pontjának ob) alpontjában foglalt információt is.
	(1a) A fent említett információkat [...] a beültetett eszközzel rendelkező adott beteg számára az érintett tagállam által meghatározott nyelven vagy nyelveken, az információkhoz való gyors hozzájutást lehetővé tévő módon kell hozzáférhetővé tenni. Az...
	(2) [...]
	18. cikk CE megfelelőségi jelölés
	19. cikk Különleges rendeltetésű eszközök
	a) olyan, klinikai vizsgálatra szánt eszközök, amelyeket klinikai vizsgálat céljából egy vizsgáló [...] [...] rendelkezésére bocsátanak, amennyiben ezen eszközök megfelelnek az 50–60. cikkben és a XIV. mellékletben meghatározott feltételeknek;
	b) rendelésre készült olyan eszközök, amelyeket forgalomba hoznak, ha megfelelnek a 42. cikk (7) és (7a) bekezdésének és a XI. mellékletnek.
	Az 54. cikkben említett eszközök kivételével ezeken az eszközökön nem tüntethető fel a CE-jelölés.
	a) a gyártók utasításai szerint ellenőrizte az eszközök és adott esetben más termékek egymással való kölcsönös kompatibilitását, és műveleteit az említett utasítások szerint végezte;
	b) az eszközrendszert vagy eszközkészletet csomagolással látta el, és a felhasználók rendelkezésére bocsátotta a releváns információkat, többek között az eszközök és az egyéb, összekapcsolt termékek gyártóitól származó információkat is;
	c) az eszközök és adott esetben egyéb termékek egy eszközrendszerbe vagy eszközkészletbe való összekapcsolásának folyamata a belső nyomon követés, ellenőrzés és validálás megfelelő módszerei szerint történt.
	21. cikk Részek és alkatrészek
	a) minden olyan gazdasági szereplő, amelyet eszközzel láttak el;
	b) minden olyan gazdasági szereplő, amelytől eszközt szereztek be;
	c) minden olyan egészségügyi intézmény [...], amelyet eszközzel láttak el.
	a) a személyes adatok védelme;
	b) a [...] bizalmas üzleti adatok védelme iránti jogos érdek;
	c) a kockázatalapú megközelítés;
	d) az intézkedések költséghatékonysága;
	e) a nemzetközi szinten kidolgozott egyedi eszközazonosító rendszerek konvergenciája;
	f) az egyedi eszközazonosító rendszeren belüli párhuzamosságok kiküszöbölésének szükségessége;
	g) a tagállamok egészségügyi rendszereinek szükségletei.

	(7a) Az illetékes hatóság az adatok alapján a 86. cikkel összhangban díjfizetésre is kötelezheti a gyártót, [...] annak meghatalmazott képviselőjét vagy az importőrt.
	a) a nyilvánosság megfelelően tájékozódhasson a forgalomba hozott eszközökről, a bejelentett szervezetek által kiadott kapcsolódó tanúsítványokról és az érintett gazdasági szereplőkről;
	b) az eszközök egyedileg azonosíthatók és a belső piacon nyomonkövethetők legyenek;
	c) a nyilvánosság megfelelően tájékozódhasson a klinikai vizsgálatokról, valamint a [...] klinikai vizsgálatok megbízói meg tudjanak felelni az 50–60. cikkben foglalt [...] kötelezettségeknek;
	d) a gyártók meg tudjanak felelni a 61–66. cikkben foglalt tájékoztatási kötelezettségeknek;
	e) a tagállami illetékes hatóságok és a Bizottság az e rendelettel kapcsolatos feladataikat a megfelelő információk birtokában tudják elvégezni, és szorosabbá váljon közöttük az együttműködés.
	(2) Az Eudamednek az alábbiakat kell tartalmaznia [...]:
	aa) az eszközök regisztrációjának a 24b. cikk szerinti elektronikus rendszere;
	a) a 24a. cikkben említett elektronikus egyedi eszközazonosító rendszer;
	b) a [...] gazdasági szereplők regisztrációjának a 25. cikk szerinti elektronikus rendszere;
	ba) a bejelentett szervezeteknek a 33. cikk (9) bekezdésében említett elektronikus rendszere;
	c) a megfelelőségértékelés iránti kérelmekre, a 43. cikk (1) bekezdésében és a 45. cikk (4) bekezdésében említett tanúsítványokra, valamint a biztonságosságra és a klinikai teljesítőképességre vonatkozó, a 26. cikk szerinti összefoglalókra vonatkozó i...
	d) a klinikai vizsgálatok 53. cikkben említett elektronikus rendszere;
	e) a vigilancia és a forgalomba hozatal utáni felügyelet 66a. [...] cikkben említett elektronikus rendszere;
	f) a piacfelügyelet [...] 75b. cikkben említett elektronikus rendszere.

	(4a) Az arra vonatkozó megállapításokat, hogy egy adott szervezet nem felel meg a VI. mellékletben előírt követelményeknek, még az értékelési folyamat során rögzíteni kell, és azokat a bejelentett szervezetekért felelős nemzeti hatóságnak és a közös ...
	(4a) A Bizottság az e rendelet hatálybalépését követő hat hónapon belül [...] végrehajtási aktusok útján [...] összeállítja a kódok és a [...] kapcsolódó eszköztípusok jegyzékét [...], hogy leírja a bejelentett szervezetek által a kijelölés alapján vé...
	(4) A VII. mellékletben foglalt osztályozási kritériumok egységes alkalmazásának biztosítása érdekében [...][...] a Bizottság [...] a 88. cikk (3) bekezdésének megfelelően [...] végrehajtási aktusokat fogadhat el.
	(3) A rendelésre készült és a vizsgálatra szánt eszközökön kívüli, a IIb. osztályba sorolt eszközök esetében a gyártónak [...] a VIII. melléklet – kivéve annak II. fejezetét – szerinti minőségirányítási rendszeren [...] alapuló megfelelőségértékelést ...
	A tagállamok dönthetnek úgy, hogy a kizárólag saját területükön, illetve saját területükön és harmadik országok területén végzett klinikai vizsgálatok tekintetében nem alkalmazzák az előző albekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arról, hogy az adott k...
	(3) Amennyiben a tagállam azt állapítja meg, hogy a kérelem tárgyát képező klinikai vizsgálat nem tartozik e rendelet hatálya alá, vagy a kérelem hiányos, tájékoztatja erről a megbízót, és legfeljebb [...] harminc napos határidőt állapít meg a megbíz...
	(4a) A kérelem elbírálásának időszaka alatt a tagállam kiegészítő információk benyújtását kérheti a megbízótól. Az (5) bekezdés b) pontjának második francia bekezdése szerinti határidőt fel kell függeszteni az első kérés időpontjától a kiegészítő info...
	a) az Unió piacán forgalmazott eszközökkel [...] kapcsolatos minden súlyos váratlan esemény, kivéve a termékinformációban egyértelműen dokumentált és a műszaki dokumentációban mennyiségileg meghatározott, a 61a. cikk szerinti trendjelentés hatálya alá...
	b) az Unió piacán forgalmazott bármely eszközzel kapcsolatos helyszíni biztonsági korrekciós intézkedés, ideértve az Unió piacán is jogszerűen forgalomba hozott valamely eszközzel kapcsolatban harmadik országban hozott helyszíni biztonsági korrekciós ...
	(1a) Főszabályként a bejelentésre rendelkezésre álló időt a súlyos váratlan esemény súlyosságától kell függővé tenni.
	(1b) A gyártóknak az a) pontban [...] említett, súlyos váratlan eseményre vonatkozó bejelentést [...] közvetlenül azt követően meg kell tenniük, hogy meggyőződtek az eszközükkel kapcsolatban fennálló ok-okozati összefüggéséről vagy arról, hogy egy ily...
	[...]
	(1c) Az (1b) bekezdéstől eltérve, súlyos népegészségügyi kockázat esetén a bejelentést haladéktalanul, de [...] legfeljebb [...] két [...] nappal azt követően meg kell tenni, hogy a gyártó erről a veszélyről tudomást szerzett.
	(1d) Az (1b) bekezdéstől eltérve, haláleset bekövetkezése vagy az egészségi állapot váratlan és súlyos romlása esetén a bejelentést haladéktalanul meg kell tenni azt követően, hogy a gyártó meggyőződött az eszköz és [...] a súlyos váratlan esemény [.....
	(1e) Amennyiben ez a kellő időben történő bejelentéshez szükséges, a gyártónak lehetősége van arra, hogy először egy előzetes, nem teljes jelentést nyújtson be, a teljes jelentést pedig később küldje meg.
	(1f) Amennyiben a gyártó azt követően, hogy egy potenciálisan bejelentendő váratlan eseményről tudomást szerzett, továbbra sem tudja eldönteni, hogy a [...] váratlan eseményt be kell-e jelentenie, az adott jellegű váratlan eseményekre vonatkozó határi...
	(1g) Azoknak a sürgős eseteknek a kivételével, amelyekben a gyártónak a helyszíni biztonsági korrekciós intézkedést haladéktalanul meg kell hoznia, a gyártónak [...] be kell jelentenie az (1) bekezdés b) pontjában említett helyszíni biztonsági korrekc...
	Az érintett eszköz gyártójának az (1) bekezdésnek megfelelően [...] jelentést kell benyújtania a súlyos váratlan eseményről azon tagállam [...] illetékes hatóságához, amelyben a súlyos váratlan esemény történt, [...] és gondoskodnia kell a megfelelő i...
	61a. [...] cikk Trendjelentések [...]
	[...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	f) [...]
	g) [...]
	A helyszíni biztonsági feljegyzést úgy kell elkészíteni, hogy annak alapján megfelelően lehessen azonosítani a szóban forgó eszközt vagy eszközöket, ideértve az egyedi eszközazonosítót is, valamint a helyszíni biztonsági korrekciós intézkedést végreha...
	[...]
	A gyártónak rögzítenie kell a helyszíni biztonsági feljegyzést a [...] 66a. cikkben említett elektronikus rendszerben, amelyen keresztül a feljegyzést hozzáférhetővé kell tenni a nyilvánosság számára.
	a) amennyiben ugyanazon gyártótól származó ugyanazon eszközzel vagy eszköztípussal kapcsolatban súlyos [...] váratlan esemény vagy váratlan esemény sorozat bekövetkezésének kockázata merül fel [...] egynél több tagállamban;
	b) amennyiben a gyártó által javasolt helyszíni biztonsági korrekciós intézkedés megfelelősége [...] egynél több tagállamban kérdéses.
	Az illetékes hatóságok közötti eltérő megállapodás hiányában azon [...] tagállam hatósága lesz [...] a koordináló illetékes hatóság, ahol a gyártó vagy a meghatalmazott képviselő bejegyzett székhelye található.
	A koordináló illetékes hatóságnak [...] a 66a. cikkben említett elektronikus rendszeren keresztül tájékoztatnia kell a gyártót, a többi illetékes hatóságot és a Bizottságot arról, hogy elvállalta a koordináló hatóság szerepét.
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	A koordináló illetékes hatóság kijelölése nem érintheti a többi illetékes hatóság ahhoz való jogát, hogy e rendeletnek megfelelően saját értékelést végezzen, és intézkedéseket hozzon a népegészség védelme és a betegbiztonság garantálása érdekében. A k...
	a) a gyártóknak a 61. cikk (1) bekezdésében és a 63. cikk ([...]2b) bekezdésében említett, súlyos váratlan eseményekkel és helyszíni biztonsági korrekciós intézkedésekkel kapcsolatos [...] jelentései;
	b) a gyártóknak a 61. cikk (2) bekezdésében említett időszakos összefoglaló jelentései;
	c) [...];
	d) a gyártóknak a [...] 61a. cikkben említett trendjelentései;
	da) [...] a 60c. cikkben említett időszakos eszközbiztonsági jelentések;
	e) a gyártóknak a 63. cikk (5) bekezdésében említett helyszíni biztonsági feljegyzései;
	f) a tagállami illetékes hatóságok között, valamint a tagállami illetékes hatóságok és a Bizottság között a 63. cikk (4) és ([...]6) bekezdésének megfelelően megosztandó információk.
	(5a) A 61a. cikk (1) bekezdésében [...] említett [...] trendjelentéseket a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell azon tagállam illetékes hatósága részére, amelyben a váratlan esemény történt.
	(6) A 61. cikk (1) bekezdésének b) pontjában említett, helyszíni biztonsági korrekciós intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell:
	[...]a) azon tagállam illetékes hatóságának, amelyben a helyszíni biztonsági korrekciós intézkedést meghozzák vagy meg fogják hozni;
	d) [...]
	(7) A 61. cikk (2) bekezdésében említett időszakos összefoglaló jelentéseket a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell:
	a) azon tagállam(ok) illetékes hatóságának, amely(ek) a 63. cikk (6) bekezdésének megfelelően részt vesz(nek) a koordinációs eljárásban és egyetértett(ek) az időszakos összefoglaló jelentéssel;
	b) azon tagállam illetékes hatóságának, amelyben a gyártónak vagy meghatalmazott képviselőjének bejegyzett székhelye található.
	(1) [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	A [...] 75b. cikkben említett elektronikus rendszeren keresztül haladéktalanul tájékoztatniuk kell a Bizottságot, [...] a többi tagállamot és az érintett eszköz vonatkozásában a 45. cikknek megfelelően tanúsítványt kibocsátó bejelentett szervezetet a ...
	(2a) [...]
	(4) [...]
	(5) [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	(3) A Bizottság e cikk egységes alkalmazása érdekében végrehajtási aktusok útján részletesen meghatározhatja az előírásoknak való meg nem felelés jellemzőit, valamint az illetékes hatóságok által végrehajtandó megfelelő intézkedéseket. Ezeket a végreh...
	74. cikk Megelőző egészségvédelmi intézkedések
	[...]
	[...].
	aa) a 67. cikk [...] (1c) bekezdésében említett felügyeleti tevékenységek eredményeinek összefoglalója;
	a) a 70. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében említett, az egészségre és a biztonságra elfogadhatatlan kockázatot jelentő [...] eszközökkel kapcsolatos információk;
	b) [...]
	c) a 73. cikk (2) bekezdésében említett, az előírásoknak formailag meg nem felelő termékekkel kapcsolatos információk;
	d) a 74. cikk (2) bekezdésében említett megelőző egészségvédelmi intézkedésekkel kapcsolatos információk;
	e) a 67. cikk (2) bekezdésében említett tagállami felügyeleti tevékenységek felülvizsgálatának és értékelésének eredményeiről szóló összefoglalók.
	Az orvostechnikai eszközökkel foglalkozó koordinációs csoport tagjait az orvostechnikai eszközök és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközök terén meglévő kompetenciájuk és szakértelmük alapján kell kinevezni. A tagoknak a tagállamok illetéke...
	A póttagoknak kell a tagokat helyettesíteniük azok távolléte esetén, és szavazniuk kell a nevükben.
	– az elnök kinevezésére és leváltására vonatkozó eljárások.
	[...]
	(5) [...]
	a) a 85. cikk [...] szerinti személyes adatok;
	b) természetes vagy jogi személy [...] bizalmas üzleti információi és üzleti titkai, ideértve a szellemitulajdon-jogokat is, kivéve ha a közérdek megkívánja az információk, illetve az adatok közzétételét;
	c) e rendelet hatékony végrehajtása, különösen a felügyelet, a vizsgálatok és az ellenőrzések tekintetében.
	85. cikk Adatvédelem
	86. cikk Díjak kiszabása
	87. cikk Szankciók
	Bizottsági eljárás
	89. cikk
	A felhatalmazás gyakorlása
	(2) A [...] Bizottságnak az 1. cikk (1c) bekezdésében, a 2. cikk [...] (3) bekezdésében, a [...] 8. cikk (2) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24. cikk (7a) bekezdésében, [...] a 42. cikk (11) bekezdésében, a 45. cikk (5) bekezdésében [......
	91. cikk A 2001/83/EK irányelv módosítása
	A bejelentett szervezetek által a 90/385/EGK és a 93/42/EGK irányelv szerint e rendelet hatálybalépését követően kiállított tanúsítványok a tanúsítványon feltüntetett időtartam végéig érvényben maradnak, amely nem haladhatja meg a kiállítástól számíto...
	(3a) Azok az eszközök, amelyeket a 90/385/EGK és a 93/42/EGK irányelv értelmében jogszerűen hoztak forgalomba a 97. cikk (2) bekezdésében említett időpontot megelőzően, ezen időpontot követően öt évig továbbra is forgalmazhatók.
	(4) A 90/385/EGK és a 93/42/EGK irányelvektől eltérve az e rendeletnek megfelelő megfelelőség-értékelő szervezetek már e rendelet alkalmazásának időpontja előtt kijelölhetők és azok vonatkozásában a bejelentést is meg lehet tenni. Azok a bejelentett s...
	95. cikk Értékelés
	a) [...]
	b) a 28–40. cikket és a 78. cikket [hat hónappal a hatálybalépést követően]-tól/-től kell alkalmazni. Ugyanakkor a 28–40. cikkben foglalt rendelkezésekből származó, a bejelentett szervezetekre vonatkozó kötelezettségek [a (2) bekezdésben említett alka...
	ba) A 25a. cikk (5) bekezdését, a 26. cikket, a 27. cikk (3) bekezdését, – a 49., az 50., az 50c., az 50d. és a 60aa. cikk kivételével – a VI. fejezetet, a 60c. cikk (2) bekezdését, a 65a. cikket és a 66a. cikket a 27a. cikk (3) bekezdésében említett ...
	bb) A 24. cikk (3) bekezdését, a 24b. cikket, a 25. cikk (3) bekezdését, a 25a. cikk (1)–(4) bekezdését és a 45. cikk (4) bekezdését [18 hónappal a ba) pontban említett alkalmazási dátumot követően]-tól/-től kell alkalmazni.
	c) A beültethető eszközök és a III. osztályba sorolt eszközök tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését az e rendelet alkalmazásának dátumát követő egy év elteltével kell alkalmazni. A IIa. és IIb. osztályba sorolt eszközök tekintetében a 24. cikk (4) be...
	ca) Azokra az újrafelhasználható eszközökre, amelyek esetében az egyedi eszközazonosító hordozóját magán az eszközön kell elhelyezni, a 24. cikk (4) bekezdését a c) pontban az eszköz osztályának tekintetében meghatározott időpontot követő két év eltel...

