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Targy: Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete az in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol

Mellékelten tovabbitjuk a delegacidknak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szo16
rendeletjavaslat preambulumbekezdéseinek és cikkeinek egységes szerkezetbe foglalt szovegét,
amelyet a luxemburgi elndkség egy altalanos megkozelités véglegesitése céljabdl készitett, igy téve
teljessé a Tanacs (EPSCO) 2015. janius 19-i Ulésén Kialakitott részleges altalanos megkdzelitést.

A bizottsagi javaslatba beillesztett Uj szOvegrészeket félkivér, dolt szedés jelzi. A torolt

szovegrészeket [...] jelzi.

Az ebben a dokumentumban szereplé széveget a delegdciok a WK 76/2015
(preambulumbekezdések) és a WK 71/2015 dokumentummal modositott WK 52/2015 (cikkek)

dokumentumban kapték kézhez.
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MELLEKLET

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol

(EGT-vonatkozasu 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 javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valo tovabbitasat kovetéen,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szociélis Bizottsag véleményére®,

a Régiok Bizottsagaval [...] folytatott konzulticiot kivetden®,

[.J°

rendes jogalkotéasi eljarés kereteben,

mivel:

(1) Az invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szo616, 1998. oktober 27-1 98/79/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv* jelenti az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo unids szabalyozas keretet. Ezt az iranyelvet azonban alapvet6en felil
kell vizsgalni az eszkdzok olyan megalapozott, atlathatd, kiszamithaté es fenntarthatd
szabalyozasi keretének kialakitasa érdekében, amely az innovaci6 tamogatasaval egyidejiileg

magas szintii biztonsagot ¢€s egészségvédelmet biztosit.

Y HLCL.].[..].[...]. 0.

2 [...] A Régiok Bizottsaga ugy dontétt, hogy nem nyilvanit véleményt.

¥ [..] A (66a) preambulumbekezdés valtotta fel.

4 HL L 331.,1998.12.7., 1. 0.
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(2)

@)

(4)

E rendelet célja az egészségvédelem magas szintjébdl kiindulva a belsé piac zokkendmentes
miikodésének biztositasa az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok tekintetében. Ez a
rendelet tovabba magas szintli mindségi €s biztonsagossagi eldirasokat allapit meg az
eszkdzokre vonatkozoan, hogy megfeleljen az ezen termékek biztonsdgossagaval kapcsolatos
altalanos elvarasoknak. A rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkitiizés
megvaldsitasara, amelyek elvalaszthatatlanok egymastal, és egyik sincs a masiknak
alarendelve. Az Eurdpai Unio miikddésérdl szolo szerzodés 114. cikkét illetden ez a rendelet
harmonizélja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok és tartozékaik forgalomba
hozatalanak és hasznalatbavételének szabalyait az unios piacon, amelyek ezaltal élvezhetik az
aruk szabad mozgaséanak elvébdl fakado elonyoket. Az Eurdpai Unio mitkodésérdl szolo
szerz6dés 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illetden ez a rendelet az emlitett eszkozokre
vonatkozoan magas szintli mindségi és biztonsagossagi eldirasokat allapit meg, tobbek kozott
annak el6irasaval, hogy a teljesit6képesség-vizsgalatokbol nyert adatoknak megbizhatdknak
¢s megalapozottaknak kell lenniiik, tovabba hogy gondoskodni kell a teljesitoképesség-

vizsgalatokban részt vevd vizsgélati alanyok biztonsdganak védelmérol.

A jelenlegi szabalyozasi megkozelités kulcselemeit, mint példaul a bejelentett szervezetek
feligyeletét, a kockazati osztalyokba sorolast, a megfeleldségértékelési eljarasokat, [...] a
teljesitoképesség-értékelést és a teljesitoképesség-vizsgalatokat, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentdsen meg kell erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az egészség és
biztonsag javitasa érdekében olyan rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatban biztositjak az atlathatosagot és a

nyomonkovethetdséget.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6an nemzetkozi szinten —
kilonosen a Globalis Harmonizaciés Munkacsoport (GHTF) és az erre alapulo
kezdeményezés, az orvostechnikai eszk6zok szabalyozoinak nemzetkdzi féruma keretében —
kidolgozott iranymutatasokat a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe kell venni,
kiléndsen az egyedi eszkdzazonositdra (UDI), a biztonsagossagra és teljesitdképességre
vonatkozo altalanos kovetelményekre, a miiszaki dokumentaciora, az osztalyozasi
kritériumokra, a megfeleldségértékelési eljarasokra és a klinikai bizonyitékra vonatkozo
rendelkezésekben, a szabalyozéasok globalis szintli kozelitésének eldsegitése érdekében, ami

vilagszerte hozzajarul a magas szintii biztonsaghoz és megkonnyiti a kereskedelmet.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoknek, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok dgazatanak sajatos jellemzdi vannak, amelyek kiilondsen a kockazati
osztalyokba sorolast, a megfeleldségértékelési eljarasokat és a klinikai bizonyitékot érintik, és
amely jellemzdk miatt ezen eszkdzokre az egyéb orvostechnikai eszkzokre vonatkozd
jogszabalytol eltéro, kiilon jogszabalyt kell elfogadni, mikdzben a két dgazat kdzos

horizontalis szempontjait 6ssze kell hangolni.

[..]

E rendelet hatalyat egyértelmtien el kell hatarolni az olyan termékekre vonatkoz6 mas
jogszabalyoktol, mint példaul az orvostechnikai eszk6zok, az altalanos laboratériumi

hasznélatra szant eszkdzok és a kizarolag kutatasi célra hasznélt eszkdzok.

A tagallamok feleldssége kell, hogy legyen annak eseti alapon valo eldontése, hogy egy adott
termék a rendelet hatalya ala tartozik-e vagy sem. A Bizottsag sziikség esetén sajat
kezdeményezesére eseti alapon eldontheti, hogy egy adott termék az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdznek vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozékanak
fogalommeghatarozasa ala tartozik-e. A Bizottsag ilyen dontést [...] valamely tagallam

kelléen megindokolt kérésére is hozhat.

Az egészség legmagasabb szintli védelmének biztositasa érdekében egyértelmiisiteni €s
szigoritani kell az olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre — tébbek kozott a
mérésekre és a kapott eredményekre — vonatkozo szabalyokat, amelyeket kizarélag egyetlen

egészsegugyi intézményen beliil gyartanak és hasznalnak.

Egyértelmiivé kell tenni, [...] hogy azok a szoftverek, melyeket a gyarto kifejezetten az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz fogalommeghatarozasaban szerepld egy vagy tobb
orvosi célra torténd felhasznalasra szan, dnmagukban is in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoznek mindsiilnek, mig az altalanos céli szoftverek — még akkor is, ha egészségugyi
ellatasi kornyezetben alkalmazzak 6ket —, valamint a jollét javitasat célzo alkalmazasokhoz
késziilt szoftverek nem mindsiilnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkznek. Az, hogy
a szoftver eszkoznek vagy tartozéknak mindsiil-e, fiiggetlen annak helyétol, illetve a szoftver

és az eszkoz kozotti kapcsolat tipusatal.
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(11) Egyértelmusiteni kell, hogy valamennyi olyan vizsgalat, amely egy koros allapotra vagy egy
betegségre vald hajlamrol nydjt informécidt (pl. genetikai vizsgalatok), valamint azon
vizsgélatok, amelyek egy kezelésre adott valasz vagy reakcio eldrejelzésével kapcesolatban
szolgalnak informacioval (mint pl. kapcsolédoé diagnosztika), in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zoknek mindsiilnek.

(11a) A4 kapcsolodo diagnosztika alapvetd fontossdgu eszkioz annak megdllapitasdra, hogy a
betegek alkalmasak-e bizonyos gyogyszeres kezelésekre; ez olyan egyedi markerek
mennyiségi vagy mingsegi meghatarozasa réven torténik, amelyek azonositjak azokat a
vizsgalati alanyokat, akik esetében nagyobb a kockazata annak, hogy egy adott gyogyszerrel
torténd kezelés nemkivanatos hatdasokat valt ki, illetve amelyek azonositjak azokat a
betegcsoportokat, amelyek vonatkozdasdaban az adott terdpids terméket megfeleléen
tanulmanyoztak, valamint biztonsagosnak és hatasosnak talaltak. Ezek a biologiai
markerek jelen lehetnek az egészséges vizsgalati alanyok és/vagy a betegek szervezetében.

(11b) Egyértelmiivé kell tenni, hogy kapcsolodo diagnosztikanak mindsiilnek azok az eszkozok,
amelyek rendeltetése, hogy egy adott gyogyszerrel valo kezelésre adott reakciot ellenorizzék
abbol a celbol, hogy a kezelést az adott gyogyszer biztonsagossaganak vagy
hatékonysaganak a nivelése érdekében ki lehessen igazitani. Nem mindsiilnek kapcsolodo
diagnosztikanak a terapias gyogyszerszint monitorozasban hasznalt azon eszkdzok, amelyek
azt hivatottak biztositani, hogy egy adott gyogyszer koncentrécidja az emberi szervezetben
ne lépje tul a gydgyszer terapias indexének értékét.

(11c) A kockazatok lehetd legkisebbre torténd csokkentésére vonatkozo kovetelményt a technika

altalanosan elfogadott allasanak figyelembeveételével kell teljesiteni.

(12) Az elektromagneses 0sszeférhetdségre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl és a
89/336/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2004. december 15-i 2004/108/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® [...]° ltal érintett szempontok az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagara és teljesitOképességére vonatkozo altalanos
kovetelmények szerves részét képezik. Ebbdl kifolydlag ezt a rendeletet [...] az emlitett
iranyelvvel dsszefuiggésben lex specialisnak kell tekinteni.

Z HL L 390., 2004.12.31., 24. 0.
[...]
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(13) E rendeletnek az ionizal6 sugarzast kibocsatd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok

kialakitasara és gyartasara vonatkozoan is meg kell hataroznia kovetelményeket, de e rendelet
nem érintheti az ionizalo sugdrzds miatti sugdrterhelésbdl szarmazo veszélyekkel szembeni
védelmet szolgdlo alapvetd biztonsdgi eldirasok megallapitdsdarol, valamint a
89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom, a 97/43/Euratom és a
2003/122/Euratom iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2013. december 5-i
2013/59/Euratom tanécsi iranyelv’ [...]% [...]° alkalmazasat, mely iranyelvnek masok a

célkitiizései.

(14) [1°[17 -7

! HL L 13.,2014.1.17., 1. o.
: [.-]
* L]
1 -]
S
[.-]
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(15)

(16)

(17)

(18)

Egyértelmiivé kell tenni, hogy a miiszaki szabvanyok ¢és szabalyok terén torténd
informécidszolgaltatasi eljaras megallapitasardl szold, 1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi iranyelv*® értelmében informacios tarsadalommal sszefiiggd
szolgaltatasok Utjan az Unidban €16 személyek rendelkezésére bocsatott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoknek, tovabba az Unioban €16 személyek szamdara diagnosztikai vagy
terapias szolgaltatas nyujtasa céljabol, kereskedelmi tevékenység keretében hasznalt
eszk6zoknek [...] a termék Unidban torténd forgalomba hozatalakor vagy a szolgéltatas

Unidban torténd nytjtasakor meg kell felelniiik e rendelet kovetelményeinek.

Mivel a szabvanyositéas fontos szerepet jatszik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok teriiletén, célszerii, hogy a gyartok az eurdpai szabvanyositasrol szol6 (EU) [Ref. of
future Regulation on European standardisation] rendeletben'* meghatéarozottak szerinti
harmonizalt szabvanyoknak valé megfeleléssel igazolhassak, hogy megfelelnek a
biztonsadgossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek, valamint

mas jogi, példaul a minéségiranyitasra és a kockazatkezelésre vonatkozd kdvetelmenyeknek.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teruletén alkalmazandd, [...] magara az
eszkozre, az eszk6zok forgalmazasara, a gazdasagi szerepl6kre, a felhasznaldkra és az
egyedi eljardsokra, a megfeleldoségértékelésre, a klinikai bizonyitékra, [...] a vigilanciara és a
piacfeliigyeletre, a szabvanyokra és az egyéb miiszaki eldirasokra vonatkozo
fogalommeghatérozasokat a jogbiztonsag ndvelése érdekében dssze kell hangolni az unios és
nemzetkdzi szinten bevett gyakorlattal.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre alkalmazandé szabalyokat adott esetben
0ssze kell hangolni a termékek forgalmazasara vonatkozé (j jogszabalyi kerettel, amely a
termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfelligyelet el6irasainak
megallapitasardl és a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2008. jalius 9-i
765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletb81*®, tovabba a termékek forgalomba
hozatalanak k6z6s keretrendszerér6l, valamint a 93/465/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérol sz616, 2008. jhlius 9-i 768/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozatb6l'®
all.

13

14
15
16

HL L 204., 1998.7.21., 37. 0., az 1998. julius 20-i 98/48/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvvel (HL L 217., 1998.8.5., 18. 0.) modositott iranyelv.

HLCI[...]. [...].[...]. 0.

HL L 218., 2008.8.13., 30. 0.

HL L 218.,2008.8.13., 82. 0.
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(19)

(20)

A 765/2008/EK rendeletben eldirt, az unios piacra belépd termékek unids piacfeliigyeletére és
ellendrzésére vonatkozo szabélyokat alkalmazni kell az e rendelet hatalya ala tartozo in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre és tartozékaikra is, de ez nem akadalyozza meg a
tagallamokat abban, hogy az emlitett feladatok elvégzésére maguk valasszak ki az illetékes
hatdsagokat.

A termékek forgalmazasara vonatkoz6 Uj jogszabalyi keretre [...] épitve helyénvalo
egyértelmilen meghatarozni a kiillonb6z6 gazdasagi szereplok, tobbek kozott az importdrok és
a forgalmazdk 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.

(20a) E rendelet alkalmazasaban a forgalmazoi tevékenység az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkdzok beszerzését, birtokban tartasat es szolgéltatasat foglalja magéban.

(20b) 4 gyadrtok tobb kotelezettségét, mint példaul a teljesitéképesség-értékelést vagy a vigilancia-

(21)

(22)

jelentést, amelyet a 98/79/EK iranyelvnek csak a mellékletei tartalmaztak, alkalmazasuk

megkonnyitése érdekében be kell illeszteni ennek a rendeletnek a rendelkezo részébe.

Annak biztositasa érdekében, hogy a sorozatgyartott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok folyamatosan megfeleljenek e rendelet kovetelményeinek, valamint hogy az ilyen in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok hasznalatabol szarmazo tapasztalatot a gyartasi
folyamatban figyelembe lehessen venni, mindegyik gyartonak rendelkeznie kell egy
mindségiranyitasi rendszerrel és egy forgalomba hozatal utani feliigyeleti [...] rendszerrel,
melyeknek aranyosnak kell lenniiik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz kockazati
osztéalyaval és tipusaval. Emellett az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel
osszefiiggd kockazatok csokkentése, illetve varatlan események megelozése érdekében a
gyartoknak letre kell hozniuk egy kockazatkezelési rendszert, valamint egy olyan rendszert,
amely a varatlan események és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentésére
szolgal.

Biztositani kell, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok gyartasanak, valamint
az ilyen eszkdzokre vonatkozd, forgalomba hozatal utani és vigilancia-tevékenységeknek a
feliigyeletét és ellendrzését a gyartd szervezetén beliil a szabalyoknak valé megfelelés
biztositdsaért felelds olyan személy végezze, aki megfelel a minimalis képesitési
feltételeknek.
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(23)

(24)

Azon gyartok eseteben, amelyek nem rendelkeznek székhellyel az Unioban, a meghatalmazott
képvisel6 kulcsszerepet jatszik az emlitett gyartok altal eléallitott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok megfeleldségének biztositdsaban, tovabba az Unidban székhellyel
rendelkez6 kapcsolattartd szerepét betdltve. A meghatalmazott képviseld feladatait irdsos
megbizasban kell rogziteni [...]. Ami a meghatalmazott képviselok szerepét illeti, a veliikk
szemben tdmasztott minimumkdvetelményeket egyértelmiien meg kell hatarozni, ideértve azt
a kdvetelményt is, mely szerint a rendelkezésiikre kell allnia egy olyan személynek, aki
megfelel bizonyos minimalis képesitési feltételeknek, amelyeknek hasonléknak kell lenniik a
gyarto szervezetén belil [...] a szabdlyoknak valo megfelelés biztositisdért felelés személlyel
szemben tdmasztott kdvetelményekhez. Emellett, tekintettel arra, hogy az Unién kivdl
székhellyel rendelkezo gydrtokkal szemben nehéz érvényesiteni a megitélt kartéritési
koveteléseket, helyénvalo eldirni, hogy a meghatalmazott képviselo jogi felelosséggel
tartozzon a hibas termékekért abban az esetben, ha a gyartdé nem teljesitette a
kotelezettségeit]...].

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

tekinthet6 egy adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z gyartojanak.
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(25)

(26)

(27)

A mar forgalomba hozott termékek parhuzamos kereskedelme az Eurdpai Unié mitkddésérdl
sz010 szerzddés 34. cikke alapjan a belsé piacon beliil jogszerti kereskedelmi forma,
figyelembe véve az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodés 36. cikkében eldirt, az
egészségvédelemmel és biztonsaggal, valamint a szellemi tulajdonjog védelmével kapcsolatos
korlatozasokat. Ennek az elvnek az alkalmazésat azonban a tagallamokban kiilonb6z6képpen
értelmezik. Ebben a rendeletben ezért rogziteni kell a feltételeket, kiilondsen az Gjracimkézes
és Ujracsomagolas kdvetelményeit, figyelembe véve az Eurdpai Birdsag itélkezési
gyakorlatat'’ mas relevans agazatokban, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkdzok terén alkalmazott bevalt gyakorlatokat.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokon rendszerint fel kell tintetni a CE-jeldlést,
jelezve az e rendeletnek valo megfelelést, hogy ezéltal lehet6vé valjon az Unidn beliili szabad
mozgasuk ¢és rendeltetésiiknek megfeleld hasznalatbavételiik. A tagallamok az ebben a
rendeletben eldirt kovetelményekkel kapcsolatos okokbdl nem akadalyoztathatjak az ilyen

termékek forgalomba hozatalat vagy hasznalatbavételét.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok a nemzetkdzi Gtmutatadsokon alapul6
egyedi eszk6zazonositd rendszer (UDI) segitségével nyomon kovethetévé valnak, aminek
kovetkeztében varhatoan jelentdsen javul majd az in vitro diagnosztikai orvostechnikali
eszkozok forgalomba hozatal utani biztonsagossaga, kdszonhetden a varatlan események
megfeleldbb bejelentésének, a céliranyos helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéseknek és
az illetékes hatdsagok altal végzett figyelemmel kisérési tevékenysegek javulasanak. A
nyomonkovethetdség egyuttal az orvosi hibak csokkenéséhez és a hamisitott eszkdzok elleni
klizdelemhez is segitséget nyUjthat. Az egyedi eszk6zazonosito rendszer hasznalata tovabba
varhatdan az [...] egeszsegugyi intézmények beszerzési politikajat és készletkezelését is

javitja.

17

A Birdsag 2011. jalius 28-i itélete a C-400/09. es C-207/10. sz. egyesitett ligyekben.
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(27a) Az egyedi eszkdzazonosito rendszert a teljesitoképesség-értékelésre szant eszk9zok

(28)

kivételével valamennyi forgalomba hozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzre
alkalmazni kell, és annak nemzetkdozileg elismert elveken, ezen beltl olyan
fogalommeghatarozasokon kell alapulnia, amelyek dsszeegyeztethetok a f6 kereskedelmi
partnerek altal alkalmazottakkal. E rendeletben és a(z) [reference to the future
Regulation on medical devices] rendeletben részletes szabalyokat kell megéallapitani annak
érdekében, hogy az eurdpai egyedi eszkdzazonosité rendszer e rendelet alkalmazasanak

kezdetére mitkodoképessé viljon.

Az atlathatosag és a jobb tajékoztatas kozérdeknek mindsiil és elengedhetetlen a népegészseg
védelméhez, tovabba ahhoz, hogy a betegek és az egészségiigyi szakemberek megalapozott
dontéseket tudjanak hozni, a szabalyozasi dontéshozatal szilard alapra keriljon, és kialakuljon

a szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom.

(28a) Az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjanak (Eudamed) a miikodését

megkonnyitendo, az orvostechnikai eszkozok nomenklaturdjat téritésmentesen a gyartok és
mas olyan természetes vagy jogi személyek rendelkezésére kell bocsatani, akik/amelyek e
rendelet értelmeben kotelesek az emlitett nomenklatdrat hasznalni. Emellett e
nomenklaturdt a lehetd legnagyobb mértékben mds érdekelt feleknek is téritésmentesen kell

a rendelkezésére bocsatani.
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(29)

(30)

Kulcsfontossagu szempont egy olyan kdzponti adatbazis létrehozésa, amely integrélja a
kiilonb6z6 elektronikus rendszereket [...], hogy Osszegyiijtse és kezelje a forgalomban 1év6 in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel és a relevans gazdasagi szereplokkel, a
megfeleldségértékelés bizonyos szempontjaival, a bejelentett szervezetekkel, a
tanusitvanyokkal, a beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokkal és egyéb, a
vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto [...] teljesitoképesség-vizsgalatokkal, a
vigilanciaval és a piacfeltigyelettel kapcsolatos informaciokat. Az adatbazis célja az altalanos
atlathatosag fokozésa, a gazdasagi szerepldk, a bejelentett szervezetek, illetve a megbizok és a
tagallamok kozotti, valamint a tagallamok egymas kozotti, tovabba a tagallamok és a
Bizottsag kozotti informéacidaramlas ésszeriisitése és megkonnyitése, hogy el lehessen keriilni
a jelentéstételi kovetelmények megtobbszordozodését, és javitani lehessen a tagallamok kozotti
koordinéciot. A belsd piacon mindezt csak unios szinten lehet hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsdgnak tovabb kell fejlesztenie, és megfeleléen kell kezelnie az orvostechnikai
eszk6zok europai adatbankjat (Eudamed) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjarol
sz616, 2010. &prilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal'® létrehozott adatbank
tovabbfejlesztése révén.

Az Eudamed forgalmazott eszkdzokre, relevans gazdasagi szereplokre és tanusitvanyokra
vonatkoz6 elektronikus rendszereinek lehetdvé kell tenniiik, hogy a nyilvanossag megfeleld
tajékoztatast kapjon az unios piacon forgalmazott eszk6zokrol. A [...] teljesitéképesség-
vizsgalatok elektronikus rendszerének a tagallamok kozotti egytittmiikodés eszkozeként kell
szolgalnia, lehetdvé téve a megbizok szamara, hogy onkéntes alapon tobb tagallamra
vonatkozo6 6sszevont kérelmet nyudjtsanak be, és [...] e rendszeren keresztil jelentsék be a
sulyos nemkivanatos eseményeket, az eszkdzhibakat és a vonatkozo frissitéseket. A
vigilancia elektronikus rendszerének lehetdvé kell tennie, hogy a gyartok bejelentsék a sulyos
varatlan eseményeket és mas bejelentendé eseményeket, és tamogathassak az [...] illetékes
hatsagok altal vegzett értékelésiik koordinacigjat. A piacfelugyelet elektronikus

rendszerének az illetékes hatdsdgok kozotti informéacidcsere eszkdzeként kell szolgélnia.

18
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(31) Az Eudamed elektronikus rendszerein keresztiil 6sszegytijtott és kezelt adatokat illetéen a
személyes adatoknak a tagallamokban a tagallami illetékes hatosagok, kiilondsen a
tagallamok altal kijel6lt fliggetlen hatésagok felligyelete mellett végzett kezelésére a
személyes adatok feldolgozasa vonatkozasaban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok
szabad &ramlésarol sz616, 1995. oktober 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv'® alkalmazandé. A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésére, amelyet a
Bizottsag az eurdpai adatvédelmi biztos felugyelete mellett végez, a személyes adatok
kozosségi intézmények és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének

védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad aramlasarol szol6, 2000. december 18-i

45/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® alkalmazandé. A 45/2001/EK rendelet 2.

cikkének d) pontja értelmében az Eudamed és elektronikus rendszerei adatkezeldjének a

Bizottsagot kell kijeldIni.

(32) [...] AC.ésaD. osztalyba tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében a

gyartoknak egy nyilvanosan elérhetd dokumentumban 6ssze kell foglalniuk az eszkoz 6
biztonsagossagi ¢s teljesitoképességbeli szempontjait, valamint a [...] teljesitoképesség-

értékelés eredményeit.

(33) A bejelentett szervezetek megfelelé miikodése elengedhetetlen az egészség €s a biztonsag
magas szintjének és a polgarok rendszerbe vetett bizalmanak biztositasahoz. A bejelentett
szervezetek tagallamok altali, részletes és szigoru kritériumok szerinti Kijel6lését és

figyelemmel kisérését ezért unios szinten ellendrizni kell.

¥ HLL281.,1995.11.23,, 31.0.
20 HLLS.,2001.1.12., 1. 0.
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(33a) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagoknak kritikai értékelést kell késziteniiik

(34)

arrdol, hogy a bejelentett szervezet miként végezte el a gydarté miiszaki dokumentdcidjanak,
klondsen a teljesitdképesség-értékelésre és a kockazatkezelésre vonatkozd
dokumentdcionak az ellendrzését. Ez az értékelés — amely a bejelentett szervezetek
tevékenységéenek felligyeletére és figyelemmel kisérésére vonatkoz6 kockazatalapu

megkdzelités része — alapulhat a vonatkozé dokumentacidbdl kivalasztott mintan.

s

elére be nem jelentett [...] helyszini ellendrzések és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatanak végzeséhez vald jogukat és
kotelezettséguket is — annak biztositasa érdekében, hogy a gyartdk az eredeti tanusitvany

kiadasa utan is folyamatosan megfeleljenek az eldirasoknak.

(34a) Annak érdekében, hogy atlathatobba valjon a bejelentett szervezetek nemzeti hatdésagok

altali feliigyelete, a felelds hatosagoknak kizzé kell tenniiik az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokért felelos bejelentett szervezetek kijelolésére és figyelemmel
kisérésére vonatkozo rendelkezéseikkel kapcsolatos informéciokat. A bevalt igazgatasi
gyakorlattal 6sszhangban a nemzeti hatésagnak naprakészen kell tartania ezt az
informadciot [...], kiilondsen az eljarasok relevdns, jelentds vagy lényeges valtozdsainak

jelzése érdekében.

(34b) Kulonos tekintettel az egészséguigyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas szervezésére és

nyujtisdra vonatkozo tagdallami feleldsségre, a tagallamok az ezen rendeletben nem

szabalyozott kérdések tekintetében tovabbi kdvetelményeket allapithatnak 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

horizontalis unios jogszabalyokat.

12042/15
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

A [...] D. osztalyba tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok esetében az
illetékes hatdsagokat [...] értesiteni kell a bejelentett szervezetek altal kiallitott
tanusitvanyokrol [...], és fel kell 6ket jogositani arra, hogy [...] megvizsgalhassak a bejelentett

szervezetek altal végzett [...] értékelést. [...]

A betegbiztonsag javitasa érdekében, valamint a technoldgiai fejlédés megfeleld
figyelembevétele érdekében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok [...] jelenlegi, a
98/79/EK iranyelvben meghatarozott osztalyzasi rendszerét alapvetden meg kell valtoztatni,
¢és O0sszhangba kell hozni a nemzetkozi gyakorlattal; ennek megfeleléen ehhez kell igazitani a

vonatkoz6 megfeleldségértékelési eljarasokat is.

Kiilondsen a megfeleloségértékelési eljarasok céljabdl az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoket negy kockazati csoportba kell sorolni és a nemzetkdzi gyakorlattal sszhangban

szigoru, kockazatalapu osztalyozasi szabalyokat kell megallapitani.

Az A. osztalyba tartozo in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfeleldségértékelési
eljarasat altalanos szabalyként a gyartok kizardlagos feleldssége mellett kell elvégezni, mivel
ezen termekek a betegekre nézve kis kockazatot jelentenek. A B., C. és D. osztélyba tartozo in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében a bejelentett szervezetet megfelel6

mértékben kotelezd bevonni az eljarasba.

A megfeleloségértékelési eljarasokat tovabb kell fejleszteni, a bejelentett szervezetekkel
szemben az értékeléseik elvégzésével kapcsolatban tamasztott kovetelményeket pedig az

egyenld versenyfeltételek biztositasa érdekében egyértelmiien meg kell hatarozni.
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(39a) Célszerii, hogy a szabadforgalmi igazolasokban szerepeljen olyan informdcio, amely

(40)

(41)

(42)

lehetové teszi az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjanak (Eudamed) haszndlatdt
annak érdekében, hogy tdjékozodni lehessen az eszkizrdl és kiilondsen arrdl, hogy az
eszkoz piaci forgalomban van-e, [...] kivontak-e a forgalombol vagy visszahivtak-e, tovabba

a megfeleldségére vonatkozo tanusitvanyokrol.

A legmagasabb kockazatu in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kapcsan
egyértelmiisiteni kell a gyartasi tételek felszabaditasaval kapcsolatos ellendrzésre vonatkozé

kdvetelményeket.

Az eurdpai unids referencialaboratoriumok szamara lehet6vé kell tenni, hogy laboratoriumi
vizsgalatokkal ellendrizzék az ezen eszkozik teljesitéképességére vonatkozo dllitasokat és
azt, hogy az eszk6zok megfelelnek-e az alkalmazando egységes |[...] eldirasoknak —
amennyiben vannak ilyenek —, vagy a gyarto altal valasztott mas olyan megoldasoknak,
amelyek a biztonsagossag ¢s a teljesitoképesség legalabb azonos szintjét hivatottak

biztositani.

A biztonsagossag ¢€s teljesitOképesség magas szintjének garantalasa érdekében a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek vald
megfelelést klinikai bizonyitékokkal kell alatimasztani. Egyértelmiisiteni kell az ilyen
klinikai bizonyitékokra vonatkozo kévetelményeket. Altalanos szabalyként a klinikai
bizonyitekoknak a meghiz0 — aki lehet a gyart6 vagy a [...] teljesitOképesség-vizsgalatért
felel6s mas jogi vagy természetes személy — feleldssége mellett végzendo [...]

teljesitoképesség-vizsgalatokbdl kell szarmazniuk.

12042/15
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(43)

(44)

A [...] teljesitoképesség-vizsgalatok szabalyainak 6sszhangban kell allniuk a f6bb nemzetkozi
irAnymutatasokkal — ilyen példaul az ,,Orvostechnikai eszk6z6k humanklinikai vizsgalata.
Helyes klinikai gyakorlat” cimli nemzetk6zi szabvany — annak eldsegitése érdekében, |...|
hogy az Unioban végzett [...] teljesitoképesség-vizsgalatok eredményei dokumentacioként
mashol is [...] elfogadhatok legyenek, tovdabba eldsegitendd azt, hogy az Union kiviil a
nemzetkézi iranymutatdasokkal osszhangban végzett [...] teljesitoképesség-vizsgalatok
eredményei elfogadhatok legyenek az Unioban. [...] Emellett a szabalyoknak ésszhangban
kell allniuk az Orvosok Vilagszovetsegének az embereken végzett orvosi kutatasok etikai
alapelveir6l szol6 Helsinki Nyilatkozata legfrissebb [...] véaltozataval annak biztositasa
érdekében, hogy az Unidban végzett [...] teljesitOképesség-vizsgalatok eredményei mashol is
elfogadhatok legyenek, tovabba hogy az Union kivil a nemzetkdzi irdnymutatasokkal
Osszhangban végzett [...] teljesitoképesség-vizsgalatok elfogadhatdk legyenek e rendelet

értelmében.

Annak biztositasara, hogy minden, beavatkozassal jaro klinikai teljesitképesség-vizsgalatot
és egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto [...] teljesitOképesség-vizsgalatot
nyilvanosan elérhet6 elektronikus adatbazisban [...] rogzitsenek és jelentsenek, unids szintii
elektronikus rendszert kell létrehozni. Az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajanak 8. cikkében
elismert, a személyes adatok védelméhez vald jog védelme érdekében a [...] teljesitOképesség-
vizsgélatokban részt vevd alanyok személyes adatait nem lehet rogziteni az elektronikus
rendszerben. A gyogyszerek klinikai vizsgalataival valé szinergia biztositasara az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokon végzett [...] teljesitoképesség-vizsgalatok
elektronikus rendszerének interoperabilisnak kell lennie az emberi felhasznalasra szant

gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok céljara Iétrehozandd unids adatbazissal.
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(45) Amennyiben egy [...] beavatkozassal jaré klinikai teljesit6képesség-vizsgalatot [...] vagy
egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto [...] teljesitoképesség-vizsgalatot egynél
tobb tagallamban kell elvégezni, a tagallamok szdmara [...] lehetévé kell tenni, hogy az
adminisztrativ terhek csokkentése érdekében a megbizd szamara engedélyezhessék 6sszevont
kérelem benyujtasat. Egy ilyen 6sszevont kérelem egy koordinald tagallam iranyitasa mellett
varhatéan megkonnyiti a tagallamok kdzotti dnkéntes koordinaciot, ezaltal lehetévé téve a
forrasok megosztasat és biztositva azt, hogy kdvetkezetes legyen a teljesitOképesség-
értékelésre szant eszkz egészséggel és biztonsaggal kapcsolatos szempontjainak és a tobb
tagallamban végzendo [...] teljesitoképesség-vizsgalat tudomanyos kialakitasanak az
értékelése. A koordinadlt értékelés nem foglalhatja magéban a klinikai teljesitOképesség-
vizsgalat alapvet6en nemzeti, helyi és etikai szempontjainak értékeléseét, ideértve a
tajékoztatason alapulo beleegyez6 nyilatkozatot is. [...] A Bizottsdgnak a tagallamok kozotti
ezen onkéntes egyiittmiikodés tapasztalatainak osszegyiijtésével jelentést kell készitenie, és
javaslatot kell tennie a koordinalt értékelési eljarasra vonatkozd, relevans rendelkezések
felulvizsgalatara.

(46) A megbizdknak a beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a
vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto [...] teljesitoképesség-vizsgalatok soran eléforduld
bizonyos nemkivanatos eseményeket és eszkdzhibakat be kell jelenteniiik az érintett
tagallamoknak. [...] A tagallamok szamara lehet6vé kell tenni a vizsgalat leallitasat vagy
felfiiggesztését abban az esetben, ha ezt a vizsgéalatokban részt vevo vizsgalati alanyok magas
szintli védelme érdekében sziikségesnek itélik. Ezeket az informaciokat meg kell kiildeni a

tobbi tagallamnak.

(47) Célszert, hogy bizonyos altalanos kovetelmények kivételével e rendelet rendelkezései csak
olyan [...]teljesitoképesség-vizsgalatokra terjedjenek ki, amelyek célja a tudomanyos

adatgyiijtés, és amelyek az ebben a rendeletben eldirt szabalyozasi célokat szolgalnak.

(47a) Noha a maradvanymintakat felhasznalo teljesitéképesség-vizsgalatokat szigoru
adatvédelmi, illetve etikai és tudoméanyos kovetelmények betartasaval kell lefolytatni, az
ilyen tipusu vizsgalatokat nem sztikséges e rendelettel szabalyozni.
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(47aa) Egyértelmiivé kell tenni, hogy a teljesitéképesség-vizsgalatok nem tartoznak az e

rendeletben meghatarozott részletes eljarasok hatélya ala, kivéve azokat a
teljesitoképesség-vizsgalatokat, ahol az invaziv mintavétel kizardlag a vizsgélat céljabol
torténik, valamint a beavatkozdssal jaro klinikai teljesitéképesség-vizsgalatokat, tovabbéa
azokat a vizsgalatokat, amelyek tovabbi invaziv eljarasokkal jarnak, vagy amelyek a
kapcsolddo diagnosztika tertletét érintik. Mindazonaltal ezek a vizsgalatok olyan hiteles
adatokat szolgaltathatnak a teljesitoképességre vonatkozoan, amelyeket a gydrtok
esetlegesen felhaszndlhatnak az dltaluk végzett teljesitoképesség-ertékelések
alatamasztdasdra, éppen ezért célszerii lenne, hogy a bejelentett szervezetek ezeket a

vizsgalatokat is értékeljék a miiszaki dokumentdcio részeként.

(47b) A gydartoknak tevékenyen részt kell venniiik a forgalomba hozatal utdni fazisban, a miiszaki

(48)

(49)

dokumentéciojuk naprakészen tartasa erdekében szisztematikusan és aktivan informaciot
gyiijtve az eszkozeik forgalomba hozatala utani tapasztalatokrol, tovabbé egydtt kell
miikodniiik a vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységekért felelos illetékes nemzeti
hatdsagokkal. E célbdl a gyartoknak forgalomba hozatal uténi feligyeleti terv alapjan
rendszer keretében. A forgalomba hozatal utani feltgyeleti tevékenysegek keretében
gyiujtott relevans adatoknak és informacioknak, valamint az esetlegesen végrehajtott
megelozo és/vagy korrekcios intézkedésekbol levont tanulsagoknak az dtlathatosag céljat
kell szolgdlniuk, és fel kell hasznalni azokat [...] a miiszaki dokumentdcio relevans
részeinek — példaul a kockazatértékelésnek és a teljesitoképesség-értékelésnek — a
naprakésszé tételéhez.

A forgalomba hozott eszkdzokkel kapcsolatosan az egészség és a biztonsag megfelelobb
védelme érdekében hatékonyabba kell tenni az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
vigilancidjara [...] iranyulo elektronikus rendszert [...] a stlyos varatlan események és a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentése tekintetében.

Az egészségiigyi szakemberek ¢és a betegek szamara lehetévé kell tenni, hogy nemzeti szinten,
egységesitett formanyomtatvanyon jelenthessék be a feltételezett sulyos véaratlan
eseményeket. Amikor az illetékes nemzeti hatosagok megerdsitik, hogy stlyos varatlan
esemény tortént, értesitenitik kell a gyartokat és meg kell osztani az informéaciot
tarshatdséagaikkal, hogy minimalisra csdokkenjen az ilyen varatlan események

megismétlédésének lehetdsége.
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(50) A bejelentett stlyos varatlan események és helyszini biztonséagi korrekcids intézkedések
értekelését nemzeti szinten kell elvégezni, de ha tébb tagallamban is torténtek hasonlo
varatlan események, vagy tobb tagallamban is sziikség volt helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekre, gondoskodni kell a koordinaciorol, hogy meg lehessen osztani egymassal a
forrasokat, és biztositani lehessen a korrekcios intézkedések kovetkezetessegeét.

(51) A beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalati alanyokra
nézve kockazatot rejtd [...] teljesitOképesség-vizsgalatok alatt bekovetkezd sulyos
nemkivénatos események vagy eszkdzhibak bejelentése és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z forgalomba hozatalat kovetéen el6fordulo sulyos varatlan események
bejelentése kozott egyértelmi kiilonbséget kell tenni, hogy elkeriilhetd legyen a kétszeri

bejelentés.

(52) Ebbe a rendeletbe fel kell venni a piacfelligyeletre vonatkozo szabalyokat az illetékes nemzeti
hatosagok jogainak és kotelezettségeinek megerdsitése, a piactfeliigyeleti tevékenységeik
hatékony koordinaladsanak biztositasa, és az alkalmazand¢ eljarasok egyértelmiivé tétele

érdekében.

(52a) Az illetékes hatosagok szaméra jelenteni kell a varatlan események vagy vart mellékhatasok
gyakorisaganak vagy sulyossaganak olyan, statisztikailag szignifikans mértékii
novekedését, amely jelentds hatdssal lehet az elony-kockazat értékelésre és elfogadhatatlan
mértékii kockazatokhoz vezethet, lehetévé téve ezzel értékelésiiket és a megfelelo

intézkedések meghozatalat.

3) [.]

(54) Noha ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy a nemzeti szint{i tevékenységekre
dijakat szabjanak ki, a tagallamoknak az atlathatosag biztositasa érdekében értesitenitk kell a

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

12042/15 20
MELLEKLET DG B 3B HU



(55) Az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices]
rendelet 78. cikkeben meghatarozott feltételekkel és modozatokkal 6sszhangban létre kell
hozni egy szakértdi csoportot, az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkoz6 koordinacios
csoportot, amely az orvostechnikai eszk6z6k és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok terén betoltott szereplk és meglévo szakértelmiik alapjan a tagallamok altal kijelolt
személyekbdl all, hogy elvégezze az e rendeletben ¢és az orvostechnikai eszk6zokrol szo16
(EV) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendeletben® ra ruhazott feladatokat,
tanéccsal 1&ssa el a Bizottsagot, valamint tAmogassa a Bizottsagot és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak biztositasaban. Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordindcios csoport szamdra lehetdvé kell tenni, hogy alcsoportokat hozzon létre, igy
biztositva a szlikséges mélyrehat6 szaktudast az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén. Az alcsoportok létrehozdsakor kello
figyelmet kell forditani az orvostechnikai eszkézok teriiletén tevékenykedd unios szintii

csoportok bevondsanak lehetdségére.

(56) Az egészség €s a biztonsag belsd piacon beliili egységesen magas szintjének biztositasahoz
alapvet6 fontossagl, hogy az illetékes nemzeti hatosagok egy koordinal6 hatdsag iranyitasa
mellett informécidcsere és koordinalt értékelések utjan szorosabban egyiittmiikodjenek
egymassal, kiilondsen a [...] teljesitoképesség-vizsgalatok és a vigilancia terdiletén. [...] A
koordinalt informéciocsere és értékelések elve az e rendeletben foglalt méas hatdsagi
tevékenységekre — példaul a bejelentett szervezet kijelolésére — is alkalmazando, és azt
0sztondzni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok piacfelligyelete tertletén
is. A kozos tevékenységek, valamint a tevékenysegek koordinalasa és kommunikélasa
varhatéan nemzeti szinten is a [...] forrdsok és a szaktudas hatékonyabb felhasznalasat

eredményezi.

(57) A Bizottsagnak tudomanyos, miiszaki és megfeleld logisztikai tamogatast kell nyujtania a
koordinalé nemzeti hatésagnak, és gondoskodnia kell arrél, hogy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk9zok szabalyozasi rendszerét helytalld, tudoméanyos bizonyitékok alapjan,

hatékonyan végrehajtsak unios szinten.

#  HLL[.L.[.].[-]o
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(58) Az Uniodnak és adott esetben a tagallamoknak tevékenyen részt kell venniilk az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teruletén folytatott nemzetk6zi szabalyozasi
egyittmiikodésben, hogy megkonnyitsék az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz0, a biztonsaggal kapcsolatos informécidok egymaéssal valé megosztasat, és
elosegitsék azoknak a nemzetkozi szabalyozasi iranymutatasoknak a tovabbfejlesztését,
amelyek hozzajarulnak ahhoz, hogy més joghatosagokban is elfogadasra keruljenek olyan
szabalyozasok, amelyek megteremtik az egészségnek és a biztonsagnak az e rendeletben

foglaltakkal megegyezd szintli védelmét.

(59) Ez arendelet tiszteletben tartja az alapvetd jogokat és a kiillondsen az Europai Unio Alapjogi
Chartajaban meghatarozott alapelveket, nevezetesen az emberi méltdsagot, a szemelyi
sérthetetlenseget, 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 dsszhangban kell alkalmazniuk.

(60) Az egészség és a biztonsag magas szintjének fenntartasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az Eur6pai Unié mitkodésérol szolo szerzodés 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezdk tekintetében: a miiszaki
dokumentacioban meghatarozando elemek, az EU-megfelelségi nyilatkozat és a bejelentett
szervezetek altal kiadott tanusitvdnyok minimalis tartalma [...], a megfeleldségértékelési
eljarasok [...]; az egyedi eszkdzazonositd rendszer létrehozasdhoz kapcsolddo egyes

szempontok; az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok es bizonyos gazdasagi

crer

Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az el6készité munkaja soran — tobbek kozott szakértdi
szinten — megfelel6 konzultaciokat folytasson. A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

elokészitése és kidolgozasa sordn a Bizottsagnak gondoskodnia kell arrdl, hogy a relevans
dokumentumok az Europai Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejiileg, megfeleld idében és

maodon eljussanak.
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(61)

(62)

(63)

(64)

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

eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek? megfeleléen kell gyakorolni.

A biztonsdgossagra és a teljesitOképességre vonatkozo, a gyartd altal készitendd
osszefoglaloban szerepl6 adatelemek formajanak és bemutatasanak [...] és a szabadforgalmi
igazolasok mint4janak a meghatarozasahoz a tanacsadd-bizottsagi eljarast kell alkalmazni,
mivel ezek az aktusok eljarasi jellegliek, és unios szinten nincsenek kézvetleniil hatassal az

[...] egészségre és a biztonsagra.

[.]

Annak érdekében, hogy a gazdasagi szerepldk, a bejelentett szervezetek, a tagallamok és a
Bizottsag alkalmazkodni tudjanak az e rendelettel bevezetett valtozasokhoz, helyénvalé olyan
atmeneti idészakot biztositani, amely elégséges ezen alkalmazkodashoz és a helyes
alkalmazashoz szlikséges szervezeti intézkedesek meghozatalahoz. Kilondsen fontos, hogy az
alkalmazas kezdOnapjaig megfeleld szamu bejelentett szervezet legyen kijelolve az uj
kdvetelmények szerint, hogy el lehessen kerllni az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok piaci hianyat.

22

HL L 55., 2011.2.18., 13. o.
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(65) Annak érdekében, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, az érintett
kotelezettségnek, hogy a vonatkoz6 informaciokat be kell vinni az e rendelettel 1étrehozott
unids szintl elektronikus rendszerbe, teljes korlien csak 18 honappal e rendelet
alkalmazasanak kezdonapjat kovetden kell hatalyba 1épnie, amennyiben a megfeleld
informatikai rendszerek kifejlesztése a terv szerint halad. Ezen atmeneti idszak alatt [...] a
98/79/EK iranyelv bizonyos rendelkezéseinek hatalyban kell maradniuk. A tébbszori
regisztralas elkertilése érdekében azonban azok a gazdasagi szereplok €s bejelentett
szervezetek, amelyek regisztraljak magukat a relevans, unios szintii elektronikus
rendszerekben, ugy tekintenddk, hogy megfelelnek a tagallamok 4ltal az iranyelvek emlitett
rendelkezései értelmében elfogadott regisztracios kovetelményeknek. Ezt az atmeneti
iddszakot meg kell hosszabbitani, amennyiben késik az informatikai rendszerek

kifejlesztése.

(65b) Az egyedi eszkiozazonosito rendszer zokkendmentes bevezetése érdekében az érintett in Vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz osztdlyadtol fiiggden egy—ot évvel e rendelet
alkalmazdsanak kezdonapjat kovetoen kell hatdalyba lépnie annak a kitelezettségnek,
melynek értelmében az egyedi eszkdzazonositd hordozdjat el kell helyezni az eszkoz

cimkéjen.

(66) A 98/79/EK iranyelvet hatalyon kivil kell helyezni annak biztositasa érdekében, hogy csak
egy szabalyrendszer legyen alkalmazandé az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok

forgalomba hozatalara és az e rendelet hatalya ala tartozo, kapcsol6do szempontokra.

(66a) Az eurodpai adatvédelmi biztos a 45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése alapjan

véleményt® nyilvanitott.

2 HLLI[.].[.]. [.]o.
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(67) Mivel e rendelet céljat — nevezetesen azt, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok esetében magas szinvonalii mindséget és nagyfoku biztonsagossagot lehessen
garantalni, ezaltal biztositva a betegek, felhasznaldk és mas személyek egészségének és
biztonsaganak magas szintli védelmét — a tagallamok nem tudjak kielégitben megvalositani,
és ez a cél az intézkedés Iéptéke miatt unids szinten jobban megvalosithatd, az Unid
intézkedéseket fogadhat el az Eurdpai Uniodrol szolo szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének

megfelelden ez a rendelet nem [épi tul az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

12042/15 25
MELLEKLET DG B 3B HU



Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokral

|. fejezet

Hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Hataly
(1) Ezarendelet [...] meghatarozzaaz emberi felhasznélasra szant in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zoknek és tartozékaiknak az Unioban [...] torténd forgalomba
hozatalara, forgalmazasara, illetve hasznalatbavételére vonatkozo szabalyokat [...]. Ezt a
rendeletet alkalmazni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6kon az Unidban

végzett teljesitoképesség-vizsgalatokra is.

(1a) E rendelet a tovabbiakban ,,eszk6z6k” néven hivatkozik az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkozokre és azok tartozékaira.

(2) Ezarendelet nem alkalmazandé a kovetkezokre:

a)  altalanos laboratériumi hasznalatra készult eszk6zok vagy kizardlag kutatasi célu
felhasznalasra szant eszkozok, kivéve, ha azokat jellemzobikre tekintettel gyartojuk
kifejezetten in vitro diagnosztikai vizsgalatok végzeésére szanta;

b) invaziv, illetve olyan mintavételi eszk6zok, amelyeket mintavétel céljabol kdzvetlendl
az emberi testen hasznalnak;

c) [...] tanusitott nemzetkdzi referenciaanyagok [...];

d)  a kiilsé mindségértékelési programokndl alkalmazott anyagok |...].

12042/15 26
MELLEKLET DG B 3B HU



©)

(4)

(5)

(6)

(6a)

Minden olyan eszkoz tekintetében, amely forgalomba hozatalkor vagy hasznalatbavételkor
[...] szerves részeként az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 (EU) [Ref. of future Regulation on
medical devices] rendelet 2. cikkében meghatarozott [...] orvostechnikai eszkozt tartalmaz,
[...] az emlitett rendelet az irdnyado [...]. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
alkotorészt illetéen az [...] ebben a rendeletben [...] eldirt [...] kovetelményeket kell

alkalmazni [...].

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

jogszabalynak mindsiil [...].

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

Ez a rendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabalyokat, [...] amelyek az egészségligyi
szolgéltatasok és az orvosi ellatas szervezésére, nyljtasara vagy finanszirozasara
vonatkoznak, [...] ilyen tébbek kozott az a kdvetelmény, hogy bizonyos in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoket csak orvosi rendelvényre lehet kiadni, az a kbvetelmény, hogy
csak bizonyos egészséguigyi szakemberek vagy egészségugyi intézmények adhatnak ki vagy
alkalmazhatnak bizonyos eszkézoket, vagy hogy ezek alkalmazasa sordn meghatarozott

szakmai tanacsadast kell igénybe venni.

Ez a rendelet nem érinti a hivatalos iratokhoz val6 nyilvanos hozzaférésre, a
sajtdszabadsagra és az egyéb médiaban vald véleménynyilvanitas szabadsagara vonatkozo

nemzeti jogszabalyokat.
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7 L]

2. cikk
Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:
Eszkdzokkel kapcsolatos fogalommeghatarozasok:
1. ,orvostechnikai eszkdz”: az (EU) [Reference to the future Regulation on medical devices]

rendeletben meghatérozott ,,orvostechnikai eszkdz”; [...]
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2. »in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z”: minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely
mint reagens, reagens szarmazék, kalibralo és kontrollanyag, diagnosztikai kit, készlék,
berendezés, gép, szoftver vagy rendszer, 6hmagaban vagy mas eszkdzzel egylttesen
alkalmazva, a gyartd meghatarozasa szerint az emberi szervezetbdl szarmazo mintak, ideértve
a veér- és a szfvetadomanyozast is, in vitro vizsgalatara szolgal kizarolag vagy elsésorban
azzal a cellal, hogy informécidt nydjtson:

- fiziologiai vagy patoldgiai folyamatrdl vagy allapotrol,

—  velesziiletett rendellenességrol,

—  adott koros allapotra vagy betegségre valé hajlamrdl,

- a potencialis recipiensek biztonsaganak és kompatibilitasanak megitélése céljabol,

- egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott reakcioknak az elérejelzése
céljabol,

—  terépiés intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabol.

A mintak befogadasara szolgalo tartalyok in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek

mindsiilnek. E rendelet alkalmazasaban a ,,mintak befogadasara szolgal6 tartaly” olyan

vakuumos vagy nem vakuumos eszkdz, amelyet a gyartd specialisan arra szant, hogy az

emberi szervezetbdl szarmazo mintakat kozvetleniil a levételt kdvetéen befogadja, és in vitro

diagnosztikai vizsgalat céljara tarolja;

3. ,invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan arucikk, amely nem in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z, de amelyet gyartoja arra szant, hogy egy vagy tobb adott
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zzel egyiitt hasznalva lehet6vé tegye [...] az adott
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k) rendeltetésszerii hasznalatat, vagy
meghatarozott és kozvetlen modon elosegitse az orvostechnikai eszkoz(ok) gyogydszati

alkalmazhatosagat, figyelemmel annak/azok rendeltetésére;

4. ,0nellendrzésre szolgald eszkdz”: minden olyan eszkdz, amelynek a gyarté altal

meghatarozott rendeltetése a laikus személyek altali hasznalat;

5. ,betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6z’: a nem onellendrzésre, hanem a
vizsgalatok egészsegugyi szakember altal laboratoriumi kdrnyezeten kivili, rendszerint a

beteg kdzelében vagy a betegagy mellett torténd elvégzésére szolgald eszk6zok;
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6.

8a.

8b.

»Kapcsolodo diagnosztikum”: olyan eszkdz, amely alapvetd fontossdgii egy adott gyégyszer

biztonsagos és hatasos felhasznalasdhoz, amennyiben:

- meghatarozza, hogy melyek azok a betegek, akik esetében a gydgyszer a legnagyobb
valosziniiséggel hatékony lesz, vagy

- meghatarozza, hogy melyek azok a betegek, akik esetében fokozottan fennall annak
veszélye, hogy az adott gyogyszerrel torténd kezelés sulyos nemkivdanatos hatdsokat
valt ki, vagy

—  figyelemmel Kiséri az adott gyogyszerrel torténd kezelésre adott vilaszt, hogy ezdltal a
nagyobb foku biztonsagossag vagy hatékonyséag elérése érdekében pontosan be

lehessen allitani a kezelést;

[..]

»generikus eszkdzcsoport”: olyan eszkdzok csoportja, melyek rendeltetése azonos vagy
hasonlé, illetve technoldgidjuk hasonlésagokat mutat, és ez lehetdvé teszi egyedi jellemzoket

nem tiikr6z6 generikus osztalyozasukat;

,»egyszer hasznalatos eszk0z”: olyan eszkdz, amelyet [...] egyetlen beavatkozas soran torténd

hasznalatra szannak;

[..]

,.hamisitott eszkdz”: minden olyan eszk6z, amely hamisan van azonositva, és/vagy amely
esetében hamisan van feltlintetve annak eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jel6lésre
vonatkoz6 tanusitvanyai vagy a CE-jel6lésre iranyul6 eljarashoz kapcsolddo
dokumentumai. E7 a fogalommeghatdarozas nem terjed ki az eldirasoknak valo meg nem
felelés azon eseteire, amelyek nem szandékosak, tovabba nem érinti a szellemitulajdon-

jogok megsértéseét;

,»diagnosztikai kit”: egy adott in vitro diagnosztikai vizsgalatnak vagy annak egy részének

az elvégzésére hasznalando, egyiittesen csomagolt dsszetevok;

»rendeltetés”: az eszkoz rendeltetésszerii haszndlata a gyart6 altal a cimkén, a hasznalati
Utmutatdban, a reklamanyagokon, a kereskedelmi tajékoztatd anyagokon vagy

nyilatkozatokban feltuntetett adatok szerint;
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10. ,,cimke”: magan az eszkdzon, az egyes egységek csomagolasan vagy tobb eszkdz kozos

csomagolasan feltuntetett, irott, nyomtatott vagy grafikus informéaciok;

11. ,hasznélati Utmutat6”: a gyarto altal a felhasznalok tajékoztatasara szolgaltatott informéaciok

az eszkoz rendeltetésérdl, rendeltetésszert hasznalatarol és a sziikséges ovintézkedésekrol;

12. ,egyedi eszkbzazonositd” (UDI): numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amely
nemzetkdzileg elfogadott eszkdzazonositd és kddolasi szabvanyok szerint jon létre, és

lehetévé teszi a piacon forgalomba hozott egyes eszk6zok egyértelmii azonositasat;

Az eszkdzok forgalmazasaval kapcsolatos fogalommeghatarozasok:
13. ,forgalmazas”: teljesit6képesség-értékelésre szant eszk6zoktol eltérd eszk6z gazdasagi
tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az unios piacon terjesztés, fogyasztas

vagy felhasznalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében;

14. ,forgalomba hozatal”: teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktol eltérd eszkoz elsd

forgalmazasa az unids piacon;

15. ,haszndlatbavétel”: az a fazis, amikor egy teljesitOképesség-értékelésre szant eszkzoktol
eltérd eszkozt a rendeltetésének megfelel6 elsd felhasznalasra a végfelhasznald

rendelkezésére bocsatanak az unids piacon;

15a. ,.biztonsagossag™: az elfogadhatatlan kockazatok hianya az eszkdz rendeltetés szerinti

alkalmazasa esetén;

15aa. ,kockdzat”: a kdaros hatas elofordulasi valosziniiségének és sulyossdaganak az

egyutthatoja;

12042/15 31
MELLEKLET DG B 3B HU



15b. welony-kockazat értékelés”: minden olyan elony és kockazat elemzésének osszesitése,
amelyek a rendeltetés szerinti alkalmazds esetén esetlegesen jelentoséggel birnak az

orvostechnikai eszkoz rendeltetésszerii haszndlata szempontjabol;

15c. wkompatibilitas”: egy vagy tobb mas eszkozzel egyiitt, rendeltetésszeriien haszndlva
valamely eszkdz — a szoftvereket is beleértve — képessége:
- a rendeltetés szerinti teljesitoképesség elvesztése vagy veszélyeztetése nélkiili
feladatvégzésre, és/vagy
—  az 6sszekapcsolt eszkdzok barmely részének modositasa vagy atalakitasa nélkili
integralddasra és/vagy miikidésre, és/vagy

—  Utkozes/interferencia vagy nemkivanatos hatas nélkili egyuttes hasznalatra;

15d.  ,,interoperabilitis”: ugyanazon gydrto vagy kiilonbizo gyartok két vagy tobb eszkdzének
— a szoftvereket is beleértve — képessége:
- adatcserére és a megosztott adatok hasznalatara meghatarozott feladat helyes, az
adatok tartalmat meg nem valtoztato végrehajtasa érdekeében, és/vagy
— egymassal kommunikalni, és/vagy

— rendeltetés szerint egyiittmiikodni;

A gazdasagi szereplokkel, a felhasznalokkal és az egyedi eljarasokkal kapcsolatos

fogalommeghatarozasok:

16. ,gyartd”: az a termeészetes vagy jogi személy, aki/amely eszkdzt gyart vagy teljesen felujit,
vagy eszkozt terveztet, gyartat vagy teljesen fel(jittat, és a szdban forgd eszkozt a sajat neve

vagy védjegye alatt forgalmazza.

16a. »teljes felajitas” (a gyarto fogalommeghatarozasa céljabol): [...] egy mar forgalomba
hozott vagy hasznélatba vett eszkoz teljes helyredllitasa, vagy hasznalt eszkzoknek abbol
a célbol torténd 1) eszkozz¢ alakitasa, hogy az eszk6z megfeleljen ennek a rendeletnek; a

teljes felujitassal az érintett eszk6zok tekintetében Uj élettartam veszi kezdetét;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

,,meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy,
aki vagy amely egy, az Eurdpai Union kiviil miikoddé gyartotol irdsos megbizast kapott és
fogadott el, hogy meghatarozott feladatok kapcsan a gyarté nevében eljarjon, figyelemmel ez

utdbbinak az e rendelet szerinti kotelezettségeire;

L~importor’: az Unidban letelepedett minden olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy

amely harmadik orszagbol szarmazo eszkdzt hoz forgalomba az uniés piacon;

»forgalmazo6”: a gyartotdl vagy importortdl kiilonbdzo, minden olyan természetes vagy jogi

személy a forgalmazoi haldzatban, aki vagy amely eszkdzt forgalmaz;

»gazdasagi szerepld”: a gyartd, a meghatalmazott képviseld, az importdr és a forgalmazo;

,»,e0gészségugyi intézmény”: olyan szervezet, amelynek elsédleges célja a betegek gondozasa

vagy kezelése, vagy a népegészségiigy elémozditsa;

»felhasznal¢”: az adott eszkdzt hasznald egészségligyi szakember vagy laikus;

»laikus”: olyan személy, aki az adott egészségligyi vagy orvostudomanyi tertileten nem

rendelkezik formalis képzettséggel,

A megfeleldségértékeléssel kapcsolatos fogalommeghatdrozasok:

24. ,megfeleloségértekelés™: eljaras, amelynek soran megéllapitast nyer, hogy egy adott eszkoz
vonatkozasaban teljesiilnek-e az e rendeletben foglalt kovetelmények;

25. , megfeleldségértékeld szervezet”: olyan szervezet €s egyben harmadik fél, amely
megfeleldségértékelési tevékenységeket végez, ideértve a kalibralast, tesztelést, tantsitast és
ellenOrzést is;

26. ,bejelentett szervezet”: egy ezzel a rendelettel 6sszhangban kijel6lt megfeleléségértékeld
szervezet;

12042/15 33

MELLEKLET DG B 3B HU



27.

,,CE megfeleléségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés”: olyan jel6lés, amellyel a gyarto jelzi, hogy az
eszk6z megfelel az ebben a rendeletben vagy olyan més alkalmazando unios harmonizacids
jogszabalyokban meghatarozott, alkalmazandd kovetelményeknek, amelyek a jellés

feltiintetését eloirjak;

A klinikai bizonyitékkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

28.

29.

30.

31.

32.

33.

»Klinikai bizonyiték: valamely eszkdzhoz tartozé klinikai adatok és valamely eszkdzon
végzett teljesitoképesség-értékelés eredményei, melyek kello mennyiségben és mindségben
allnak rendelkezésre annak megalapozott eldéntéséhez, hogy a gyarto altal el6irt rendeltetés

szerint hasznalva [...] az eszkozzel elérheti(k)-e a célzott klinikai elény(0K) €s biztonsag;

,»egy analit tudomanyos érvényessége”: egy analit kapcsolata egy klinikai vagy fizioldgias

allapottal;

,,az eszkoz teljesitoképessége”: egy eszkdz azon képessége, hogy teljesitse a gyarto altal
meghatarozott rendeltetését. A teljesitOképesség az eszkoz rendeltetését alatimasztd analitikai

¢s adott esetben klinikai teljesitOképességbdl all;

»analitikai teljesitOképesség™: egy eszkdz azon képessége, hogy egy bizonyos analitot

helyesen felismerjen vagy mérjen;

»Klinikai teljesitoképesség”: egy eszkoz azon képessége, hogy olyan eredményeket
szolgaltasson, amelyek a célcsoportra és célfelhasznaldkra nézve bizonyos klinikai allapottal
vagy fizioldgias vagy patoldgias folyamattal vagy allapottal korrelaciét mutatnak;

»L...] teljesitoképesség-vizsgalat”: egy eszkoz klinikai teljesitoképességének megallapitasa

vagy bizonyitasa érdekében végzett vizsgalat;
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34.

35.

36.

37.

37a.

38.

39.

40.

,klinikai teljesitoképesség-vizsgalati [...] terv”: [...] olyan dokumentum, [...] amely leirja[...]
az adott klinikai teljesitOképesség-vizsgalat [...] indokait, célkitizéseit, tervezését,

maodszertanat, nyomon kovetését, statisztikai megfontolasait és szervezését;

teljesitoképesség-ertékelés”: egy eszkdz tudomanyos érvényességét, valamint analitikai, és
adott esetben klinikai teljesit6képességét megallapitd vagy bizonyitod adatok értékelése és

elemzése;

Hteljesitoképesség-értékelésre szant eszkdz”: minden olyan eszkdz, amelynek a gyarto altal
meghatarozott rendeltetése az, hogy azon egy vagy tobb teljesitoképesség-ertékelést [...]
vegezzenek orvosi diagnosztikai laboratoriumokban vagy mas, a gyarto sajat telephelyén
kivuli alkalmas kornyezetben. Azok az eszkdzok, amelyeket kutatasi célu felhasznalasra
szannak, és nincs orvosi célu rendeltetésiik, nem tekintendok teljesitoképesség-értékelésre

szant eszkOznek;

,beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalat™: olyan klinikai teljesitoképesség-
vizsgalat, amelynek az esetében a vizsgalati eredmények hatassal lehetnek a betegellatassal
kapcsolatos dontésekre és/vagy fel lehet azokat hasznalni a kezelés iranyanak
meghatarozasahoz;

wvizsgdlati alany”: az a személy, aki részt vesz egy teljesitéképesség-vizsgalatban oly modon,
hogy a téle szarmazo mintan/mintakon teljesitoképesség-ertékelésre szant eszkozzel és/vagy

kontrollanyagokkal in vitro vizsgalatot végeznek;

»diagnosztikai specifikussag”: egy eszkdz képessége arra, hogy felismerje egy bizonyos

betegsegre vagy allapotra vonatkozdan a célmarker hianyat;

»diagnosztikai érzékenység”: egy eszkdz képessége arra, hogy azonositsa egy bizonyos

betegseg vagy allapot célmarkerének jelenlétét;

,»prediktiv érték”: annak a valoszinlisége, hogy annal a személynél, akinél az eszkdz pozitiv
vizsgalati eredményt mutatott, fennall a vizsgalat targyat képez6 allapot, illetve annak a
valdszinlisége, hogy anndl a személynél, akinél az eszkdz negativ vizsgélati eredményt

mutatott, nem all fenn a vizsgalat targyat képez6 allapot;
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41.

42.

43.

44,

45.

45a.

45h.

»pozitiv prediktiv érték”: egy eszkdz azon képessege, hogy bizonyos, adott népesseég kdrében
vizsgalt tulajdonsagra nézve elkllonitse egymastdl a valds pozitiv eredményeket az alpozitiv

eredményektdl;

»hegativ prediktiv érték”: egy eszkdz azon képessége, hogy bizonyos, adott népesség korében
vizsgalt tulajdonsagra nézve elkulonitse egymastdl a valds negativ eredményeket az alnegativ

eredményektol;

,valoszinliségi hanyados”: egy eredmény eléforduldsanak valdsziniisége egy olyan
személynél, akinél fennall a vizsgalat céljat képezo klinikai vagy fizioldgias allapot,
0sszehasonlitva ugyanazon eredmény olyan személynél torténé el6fordulasanak

valdszintiségével, akinél az adott klinikai vagy fizioldgias allapot nem all fenn;

»kalibralo és kontrollanyagok”: minden olyan anyag vagy targy, amelyet a gyarto méreési
Osszefiiggések megallapitasara vagy az eszkoz teljesitoképességbeli jellemzéinek igazolasara

szant, az eszkoz rendeltetésével dsszefliggésben;

»megbizd”: minden olyan személy, vallalkozas, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely a
[...] teljesitoképesség-vizsgalat kezdeményezéséért, [...] irdnyitasaért és finanszirozasanak

meghatérozaséért felelsséget vallal;

wtajékoztatdison alapulo beleegyezd nyilatkozat”: a teljesitéképesség-vizsgalat minden olyan
szempontjarol torténd értesiilést kovetoen, amely a vizsgdlati alanynak a teljesitoképesség-
vizsgalatban valo részvételérol meghozando dontése szempontjabol meghatarozo, a
vizsgalati alany altali szabad és 6nkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan venni az adott
teljesitoképesség-vizsgalatban, illetve Kiskorii és cselekviképtelen vizsgalati alanyok

esetében a torvényes képviselojiik engedélye vagy beleegyezése a teljesitoképesség-

vizsgalatba val6 bevonasukra vonatkozéan;

»etikai bizottsag”: valamely tagallamban a nemzeti joggal 6sszhangban létrehozott
fuggetlen testulet, amely felhatalmazassal rendelkezik arra, hogy e rendelet
alkalmazasaban véleményt nyilvanitson, mégpedig laikus személyek, kiilonésen betegek és

betegszervezetek véleményének a figyelembevételével;
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46.

47.

48.

»hemkivanatos esemény”: egy [...] teljesit6képesség-vizsgalattal 6sszefliggésben a vizsgalati
alanyok, felhasznalok vagy mas személyek egészségi allapotaban bekdvetkezd minden
kedvezétlen valtozas, betegellatassal kapcsolatos helytelen dontés, elére nem lathato
megbetegedés vagy serilés vagy kedvezétlen klinikai tiinet, ideértve a rendellenes
laboratoriumi eredményeket is, fliggetleniil attol, hogy ezek a [...] teljesitoképesség-

vizsgalatra szant eszkdzzel kapcsolatosak-e vagy sem;

,»SUlyos nemkivanatos esemeny”: minden olyan nemkivanatos esemény, amely a kovetkezék

barmelyikéhez vezetett:

— olyan betegellatassal kapcsolatos dontés, amelynek kdvetkeztében a vizsgalt személy
kdzvetlen életveszélybe kerdl, vagy a vizsgalt személy utddja életét veszti,

- haldl,

- [...] a vizsgélt személy vagy a vizsgalt adomanyok vagy anyagok recipiense egészségi
allapotanak sulyos romlasa, ami a kdvetkezok barmelyikéhez vezetett:

i. ¢letet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés;

ii.  azanatomiai strukturak vagy élettani funkciok tartés karosodasa;

iii.  korhazi apolés vagy a korhazi dpolas meghosszabbodasa;

iv. életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés megeldzése érdekében, vagy az
anatomiai strukturak vagy élettani funkciok tartds karosoddsanak megeldzése
érdekében végrehajtott orvosi vagy sebészeti beavatkozas;

v.  kronikus betegség,

- magzati distressz, magzati halal, velesziletett rendellenesség vagy sziiletési

rendellenesseg;

,.eszkozhiba”: egy adott, teljesitOképesség-ertékelésre szant eszkdz azonositasaban,
mindségében, tartossagaban, megbizhatosagaban, biztonsagossadgaban vagy
teljesitOképességében tapasztalt barmely rendellenesség, ideértve a rendellenes miikodést, a

felhasznalasi hibakat, illetve a gyartd altal szolgaltatott informéacidk helytelenségét;
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A forgalomba hozatal utani felligyelettel, a vigilancia-rendszerrel és a piacfelligyelettel

kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

48a. ,forgalomba hozatal utani feliigyelet”: a gyartok dltal mas gazdasagi szereplokkel

48b.

49.

50.

51.

egyiittmiikodésben végzett mindazon tevékenységek, amelyek célja a forgalomba hozott,
forgalmazott vagy hasznalatba adott eszkdzeikkel kapcsolatban szerzett tapasztalatok
proaktiv modon torténd osszegzését és feliilvizsgalatat lehetové tevi szisztematikus eljards
kialakitasa és naprakészen tartasa annak érdekében, hogy azonositani lehessen minden

olyan esetet, amikor korrekcios vagy megelozo intézkedés alkalmazasdra van sziikség;

piacfeligyelet”: a hatésagok altal végzett tevékenységek és hozott intézkedések annak
ellendrzésére és biztositisdra, hogy az eszkozok megfeleljenek a vonatkozo unios
harmonizéacios jogszabalyokban megallapitott kévetelményeknek, illetve ne jelentsenek
veszélyt az egeszségre, a biztonsagra vagy a kozérdek védelmének barmilyen mas

szempontjara;

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

rendelkezésére bocsatott eszkdz visszajuttatasa;

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

tovabbi forgalmazasanak megakadalyozasa a forgalmazéi hal6zatban;

»varatlan esemény”: a forgalmazott eszkoz tulajdonsagaiban vagy teljesitOképességében
bekovetkezett rendellenes miikodés vagy romlés — ideértve az ergonomiai jellemzokbol
adodé felhasznalasi hibat is —, a gyarto altal szolgaltatott informaciok helytelensége és

minden [...] olyan &rtalom, amely az eszkoz &ltal szolgaltatott informéaciok vagy

eredmény(ek) alapjan meghozott orvosi déntés és elvégzett vagy el nem végzett beavatkozas

kovetkezménye;
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52.

52a.

53.

54,

55.

56.

,»SUlyos varatlan esemény”: minden olyan varatlan esemény, amely kdzvetetten vagy

kozvetleniil a kovetkezOkhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

- a beteg, a felhasznalé vagy méas személy halala,

- a beteg, a felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak sulyos atmeneti vagy
tartds romlésa,

- sulyos népegeszségligyi kockazat;

,»Sulyos népegeészséguigyi kockazat™: minden olyan esemény, amely magaban hordozza a
halalnak, az egészségi allapot sulyos romlasanak vagy sulyos betegseg bekovetkezésének a
kdzvetlen kockazatat, és amelynek az esetében gyors korrekcids intézkedések valhatnak
sziikségessé, valamint amely jelentdos aranyban okoz emberi megbetegedést vagy

elhalalozast, 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;
,helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés”: a gyartd altal miliszaki vagy egészségligyi
okokbol hozott korrekcids intézkedés egy adott forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos sulyos

varatlan esemény kockazatanak megelézése vagy csokkentése érdekében;

»helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedéssel

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

[.]

A szabvanyokkal és mas miiszaki eldirasokkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

57. ,harmonizalt szabvany”: az (EU) [Ref. of future Regulation on European standardisation]
rendelet 2. cikke 1. pontjanak c) alpontjaban meghatarozott eurdpai szabvany;
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58.

1)

(1a)

)

»egységes [...] eldiras”: szabvanynak nem mindsiilé, miiszaki és/vagy a teljesitoképességre
vonatkozo kdvetelményeket leird dokumentum, amely segitseget nyujt egy adott eszkozre,

folyamatra vagy rendszerre alkalmazando jogi kotelezettségek betartdsahoz.

3. cikk
A termékek szabalyozasi statusza
[...] A 2001/83/EK iranyelv 2. cikke (2) bekezdésének serelme nélkil valamely tagallam

kelléen megindokolt kérésére a Bizottsag [...] , [...] az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo

koordindcios csoporttal folytatott konzultdciot kovetéen, végrehajtasi aktusok utjan
meghatarozza, hogy egy adott termék, termékkategodria vagy termékcsoport az ,,in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszk0z” vagy az ,,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

tartozéka” fogalommeghatarozas ala tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen sajat kezdeményezésre is hatdarozhat az (1) bekezdésben emlitett

kérdeésekrol.

A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok,
orvostechnikai eszkdzok, gydgyszerek, emberi szdvetek és sejtek, kozmetikai termékek,
biocidok, élelmiszerek és adott esetben mas termékek terén a tagallamok megosszak
egymassal szakértelmiket, hogy meghatarozhassak egy adott termék, termékkategdria vagy

termékcsoport megfeleld szabalyozasi statuszat.
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I1. fejezet
Az eszkozok forgalmazasa, a gazdasagi szereplok kotelezettségei,

Ujrafeldolgozas, CE-jel6lés, szabad mozgas

4. cikk
Forgalomba hozatal és hasznalatbavétel
(1) Egy adott eszkdz csak akkor hozhat6 forgalomba vagy adhat6 hasznalatba, ha a szabalyoknak
megfeleld rendelkezésre bocsatasa és megfeleld hasznalatbavétele, karbantartasa és

rendeltetésének megfeleld hasznalata soran megfelel ennek a rendeletnek.

(2) Az eszkdznek 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.

(3) A biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek vald
megfelelés igazolasanak egy, a 47. cikknek megfeleld [...] teljesitéképesség-ertékelést is kell

tartalmaznia.

(4) Azokat az eszkdzoket, amelyeket [...] egészségugyi intézményekben gyartanak és hasznalnak,

hasznalatba vettnek kell tekinteni.

(5) Az[..] I mellékletben meghatdrozott, a biztonsagossdgra és a teljesitéképességre vonatkozo
altalanos kovetelményeknek a kivételével e rendelet kdvetelményeit nem kell alkalmazni
azokra az eszkézokre, amelyeket kizarolag [...] olyan egészségugyi intézményekben
gyartanak és hasznalnak, amelyek tevékenységi helye az Unidban talalhato, feltéve, hogy
teljestilnek az alabbi feltételek:
aa) azeszkozt nem adjak at mas jogi személynek;

a) azeszkozt [...] megfeleld [...] minéségiranyitasi rendszerek keretében gyartjak és

hasznaljak; [...]
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b)

d)

f)

9)

az egészséglgyi intézmény laboratériuma megfelel az EN 1SO 15189 szabvanynak [...]

[...] vagy adott esetben az alkalmazand6 nemzeti rendelkezéseknek, az akkreditaciora

vonatkozd nemzeti rendelkezéseket is ideértve;

az egészségiigyi intézmény a dokumentdacidjaban rogziti, hogy kellben meggydzodott

arrdl, hogy a célzott betegcsoport sajdtos igényei egy, a piacon hozzdférheto,

egyenértékii eszkozzel nem, vagy csak a teljesitoképesség megfelelo szintjének
biztositdasa nélkiil elégithetdk ki;

az egészségugyi intézmény évente tajekoztatast nyujt az illetekes hatésag szamara

ezeknek az eszkdzoknek a hasznalatarol, melyben kitér arra is, hogy mi indokolja

azok gyartasat, mddositasat és hasznalatat;

az egészségiigyi intézmeény nyilvanosan hozzdaférheto nyilatkozatot készit az alabbi

tartalommal:

- a gydrtast végzo egészségiigyi intézmény neve és cime,

—  az eszkdzok azonositdsahoz sziikséges adatok,

- arra vonatkozé nyilatkozat, hogy az eszk6zok megfelelnek az e rendelet I.
mellékletében meghatdrozott, a biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kévetelményeknek, valamint adott esetben arra vonatkozé
tajékoztatas, hogy az eszk6zok a kovetelmények kdzil melyeknek nem felelnek
meg teljes mértékben, és ennek indokolasa;

a VII. mellékletben foglalt szabalyok alapjan a C. vagy D. osztalyba sorolt eszk6zoket

illetoen az egészségiigyi intézmény kellden részletezett dokumentdciot készit, amely

leirja a gyartd Uzemegységet, a gyartasi eljarast, az eszk6zok tervezési és
teljesitoképességre vonatkozo adatait, beleértve az eszkozok rendeltetését, és amelynek

segitségével az illetékes hatosag meggyozodhet arrol, hogy teljesiilnek az e rendelet 1.

mellékletében meghatérozott, a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo

altalanos kovetelmények; a tagallamok ezt a rendelkezést a VII. mellékletben foglalt
szabalyok alapjan az A. vagy B. osztalyba sorolt eszkdzokre is alkalmazhatjak;

az egészségugyi intézmény megtesz minden sziikseges intézkedést annak biztositasara,

hogy minden eszkoz gyartdsdara az eloz0 pontban emlitett dokumentdcioban

foglaltaknak megfelelden keriiljon sor; valamint
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(6)

1)

h)  az egészséglgyi intézmény felllvizsgalja az eszk6zok klinikai alkalmazésa soran

osszegyiijtott tapasztalatokat, és megtesz minden sziikséges korrekcios intézkedést.

A tagallamok el6irhatjak az egészségiigyi intézmények szamara, hogy [...] minden olyan
tovabbi relevans informéaciot nydjtsanak be az illetékes hatésagnak, amely az adott tagallam
terliletén gyartott és hasznalt ilyen eszkdzokre vonatkozik. A tagallamoknak jogukban all
korlatozni az ilyen eszk6z6k meghatarozott tipusainak gyartasat és hasznalatat, [...] tovabba

Jjoguk van az egészségiigyi intézmények dltal folytatott tevékenységek ellendrzésére.

[.]

Ezek a rendelkezések nem alkalmazandok az ipari méretekben gyartott és kereskedelmi

diagnosztikai szolgaltatas keretében hasznalt eszk6zokre.

A Bizottsag végrehajtasi aktusokat fogadhat el az 1. melléklet egységes alkalmazasanak
biztositasa érdekében. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsdgi eljarasnak megfeleloen kell elfogadni |...].

5. cikk
Tavértékesites
A 98/34/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében az informacios tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatas utjan egy az Unioban letelepedett természetes vagy jogi személy
szamara kinalt eszkdznek [...] a forgalomba hozatalakor meg kell felelnie ennek a

rendeletnek.
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(2) Az orvosi szakma gyakorlasardl sz616 nemzeti jogszabalyok serelme nélkil, meg kell felelnie
ennek a rendeletnek azon eszkdznek, amelyet nem hoztak forgalomba, de amelyet
kereskedelmi tevékenység keretében hasznalnak — ellenérték fejében vagy ingyenesen —
olyan diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasok nyujtasara, amelyeket a 98/34/EK iranyelv 1.
cikkének 2. pontja értelmében az informacids tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatas vagy
mas kommunikacios eszkoz utjan kinalnak kozvetleniil vagy kozvetitokon keresztiil eQy az

Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy szamara.

(3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban eszkdzoket kinal6 vagy a (2) bekezdéssel 6sszhangban
szolgaltatast nydjto 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 eldirhatjak 98/34/EK irdnyely 1.
cikkének 2. pontja értelmében informdcios tarsadalommal osszefiiggd szolgaltatdast nyujto

szolgaltatok szamara a tevékenyseguk beszlintetését.

6. cikk
Harmonizalt szabvanyok
(1)  Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkézok, amelyek megfelelnek az olyan relevans
harmonizalt szabvanyoknak vagy azok részeinek, amelyek hivatkozasa kozzetételre kerilt az
Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban, megfelelnek e rendelet azon kdvetelményeinek, amelyek

szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

Az els6 albekezdést azokra a rendszer- €s folyamatkdvetelményekre is alkalmazni kell,
amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy megbizoknak ezzel a rendelettel sszhangban kell
teljesiteniiik, ideértve a mindségiranyitasi rendszerrel, a kockézatkezeléssel, a forgalomba
hozatal utani felligyeleti [...] rendszerrel, a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokkal, a
klinikai bizonyitékkal, illetve a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon

kovetésével kapcsolatos kdvetelményeket is.
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(2)

1)

)

©)

1)

A harmonizalt szabvanyokra torténd hivatkozasok koz¢ tartoznak az Europai
Gyogyszerkonyvnek az Europai Gyogyszerkonyv kidolgozasardl szol6 egyezménnyel
6sszhangban elfogadott monogréafiai is, amennyiben ezekre vonatkoz6an az Eurdpai Unio

Hivatalos Lapjaban hivatkozast tettek kozzé.

7. cikk

Egységes eloirdsok
Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizalt szabvanyok, vagy a relevans harmonizalt
szabvanyok nem elégségesek, a Bizottsag az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozd
koordindcios csoporttal folytatott konzultdaciot kovetoen [...[] egységes [...] eldirasokat
fogadhat el az I. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre
vonatkoz0 altalanos kovetelmények, a II. mellékletben megallapitott miiszaki dokumentacid
[...], a XII. mellékletben megallapitott [...] teljesitoképesség-ertékelés és a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kdvetése vagy a XI111. mellékletben megéllapitott, [...] a
klinikai teljesitéképesség-vizsgalatokra vonatkozo kdvetelmények tekintetében. Az egységes
[-..] eldirasokat végrehajtasi aktusok révén, a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

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

szerepelnek az emlitett egységes [...] eldirdsokban vagy azok részeiben.

A gyéartdknak meg kell felelnilk az egységes [...] eldirdsoknak, kivéve, ha megfeleléen
igazolni tudjak, hogy méas olyan megoldasokat vezettek be, amelyek legalabb ugyanolyan

szintli biztonsagossagot ¢€s teljesitOképességet biztositanak.

8. cikk
A gyarté altalanos kotelezettségei
Eszkdzeik forgalomba hozatalakor vagy hasznalatba adasakor a gyartoknak garantalniuk kell,

hogy azokat e rendelet kovetelményeivel 6sszhangban tervezték és gyartottak.
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(1a) A gyartéknak ki kell alakitaniuk, meg kell valésitaniuk, fenn kell tartaniuk és
dokumentalniuk kell egy, az I. melléklet 1a. pontjaban foglaltak szerinti kockézatkezelési

rendszert.

(1c) A gyartdknak a 47. cikkben és a XI1. mellékletben foglalt kdvetelmények szerint
teljesitoképesség-értékelést kell végeznilk, a teljesitéképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetését is beleértve.

(2) A gyartoknak miiszaki dokumentaciot kell késziteniiik, amelyet naprakész allapotban kell
tartaniuk, ezaltal lehet6vé téve annak értékelését, hogy az eszkoz megfelel-e e rendelet
kovetelményeinek. A miiszaki dokumentacionak a II. és a Ila. mellékletben meghatéarozott

elemeket kell tartalmaznia.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el a Il. és a lla. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacio

elemeinek a miiszaki fejlédés fényében torténd modositasa vagy kiegészitése céljabol.

(3) Ha az alkalmazand6 megfeleléségértékelési eljaras szerint megallapitast nyer, hogy [...]
teljestilnek a vonatkozo kovetelmények, az eszkdz gyartojanak — a teljesitéképesség-
értékeleésre szant eszk9zok gyartoinak kivételével —a 15. cikk szerint EU-megfeleldségi
nyilatkozatot kell készitenie, és a 16. cikk szerint fel kell tiintetnie az eszk6z6n a CE

megfeleldségi jelolést.

(3a) A gyartdknak teljesitenitk kell a 22. cikkben emlitett, az egyedi eszkdzazonositd rendszerre
vonatkozo kotelezettségeket, valamint a 22a., 22b. és 23a. cikkben emlitett regisztracios

kotelezettségeket.
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(4)

()

A gyartoknak a miiszaki dokumentaciot, az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és adott esetben a
43. cikk szerint kiadott, bArmely mddositassal vagy kiegeszitéssel ellatott relevans
tanusitvany(ok) egy példanyat az illetékes hatosagok szamara elérhetové kell tenniiik legalabb
Ot éven 4t azt kovetden, hogy a megfeleldségi nyilatkozatban szerepld utolso eszkozt

forgalomba hoztak.

[...] Az illetékes hatdsag kérésére a gyartdnak rendelkezésre kell bocsatania — a kérésben

foglaltaknak megfeleloen — a teljes miiszaki dokumentdciot vagy egy 6sszefoglalé miiszaki

dokumentéaciot (STED) [...].

Az Union kiviili bejegyzett székhellyel rendelkezo gydrtoknak gondoskodniuk kell arrol,
hogy a meghatalmazott képviseld szamdra folyamatosan rendelkezésre dlljon a sziikséges
dokumentéci6 annak érdekében, hogy ellathassa a 9. cikk (3) bekezdésében emlitett

feladatokat.

A gyartoknak olyan eljarasokat kell bevezetniik, amelyek biztositjak, hogy a sorozatgyartas e
rendelet kdvetelményeinek megfelelen torténjen. Megfelelden és kelld idében figyelembe
kell venni a termék kialakitasanak és jellemzdinek valtozasait, valamint azon harmonizalt
szabvanyok vagy egységes [...] eldirasok valtozasait, amelyek alapjan a termék
megfeleldségét megallapitottak. A teljesitOképesség-értékelésre szant eszk6zoktol eltérd
eszkdzok gyartdi az eszkdz kockazati osztalyaval és tipusaval aranyos mddon kételesek olyan
mindségiranyitasi rendszert [...] létrehozni, dokumentalni, miikodtetni, fenntartani,
naprakészen tartani és folyamatosan fejleszteni, amely [...] a leghatékonyabb modon

biztositja az e rendeletnek val6 megfelelést.

-----

alkotoelemét magdaban foglalja, amely a folyamatok, eljardasok és eszkozok minoségével
foglalkozik. Ellatia azon struktira, feleldsségi kirok, eljardsok, folyamatok és iranyitasi
erdforrdasok igazgatasat, amelyek az ezen rendelet rendelkezéseinek valo megfelelés

biztositdsahoz sziikseges elvek és tevekenységek megvaldsitasat szolgéljak.
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A mindségirdnyitasi rendszernek legalabb a kovetkez6 szempontokat kell érintenie:

aa) aszabalyoknak valé megfelelés biztositasat célzo stratégia, beleértve a
megfeleloségértékelési eljarasoknak valo megfelelést, valamint a rendszer hatdalya
ala tartozo eszkdz6k modositasanak kezelését;

ab) a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo, alkalmazando altalanos
kovetelmények azonositdsa, és azon lehetdoségek feltérképezése, amelyek révén
biztosithat6 az ezeknek val6 megfelelés;

a) avezetdség felelossége;

b)  er6forras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok és az alvallalkozok kivalasztasat és
ellenorzését is;

ba) azl. melléklet I. fejezete szerinti kockéazatkezelés;

bc) a 47. cikk és a XII. melléklet szerinti teljesitoképesség-értékelés, ideértve a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utini nyomon kovetését is;

c) atermék megvaldsitasa, beleértve a tervezest, a kialakitast, a fejlesztest, a gyartast és
a szolgaltatést;

ca) annak ellendrzése, hogy miként rendelik hozzd az egyedi eszkiézazonosito-kodokat az
0Osszes érintett eszkdzhoz, valamint a 22a. és a 22b. cikk szerint nyujtott informacio
kovetkezetességének és érvényességének biztositasa;

cb) szisztematikus forgalomba hozatal utani feltigyeleti rendszer kidolgozésa,
végrehajtdsa és fenntartisa az 58a. cikknek megfeleloen;

cc) azilletékes hatésagokkal, a bejelentett szervezetekkel, az egyéb gazdasagi
szereplokkel, a vasarlokkal és/vagy mads érdekelt felekkel folytatott kommunikdcio
kezelése;

cd) avigilancia keretében a sulyos varatlan események és a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések jelentéséere szolgalo folyamatok;

ce) a korrekcios és megelizd intézkedések iranyitdsa és hatékonysdguk ellendrzése;

d) az eredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, az adatok elemzéseére €s a
termékfejlesztésre szolgalo eljarasok.
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(6) Az eszkdzok gyartdi az eszkdz kockazati osztalyaval és tipusaval aranyos médon kotelesek
[...] végrehajtani és naprakészen tartani [...] az 58a. cikkben emlitett, [...] forgalomba hozatal

utani felligyeleti rendszert. [...]

[.]

(7) A gyartéknak gondoskodniuk kell arrol, hogy az eszk6zh6z mellékeljék az 1. melléklet 17.
pontjaval 6sszhangban rendelkezésre bocsatando informéciokat az Unidnak [...] azon tagallam
altal meghatérozott hivatalos nyelvén, ahol az eszkdzt a felhasznalé rendelkezésére
bocsatjak. A4 cimkén az adatokat jol olvashatéan, egyértelmiien és eltivolithatatlanul kell

feltlintetni.

Az dnellendrzésre szolgald vagy a betegkdzeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt
eszk0zok esetében az I. melléklet 17. pontjaval 6sszhangban szolgaltatott informacioknak
azon tagallam hivatalos nyelvén/nyelvein kell rendelkezésre allniuk, ahol az eszk6z a

célfelhasznaléhoz kerdl.
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(8)

(82)

(9)

Azoknak a gyartoknak, amelyek ugy itélik meg, illetve amelyeknek okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszkéz nem felel meg ennek a
rendeletnek, azonnal meg kell hozniuk a sziikséges korrekcios intézkedéseket a sz6ban forgo
termék megfeleldségének biztositasara, és adott esetben ki kell vonniuk a forgalombol vagy
vissza kell hivniuk azt. Minderr6l tajékoztatniuk kell a forgalmazot és adott esetben a

meghatalmazott képvisel6t [...] és az importoroket.

Ha az eszkoz sulyos kockazatot jelent, a gyartoknak haladéktalanul ertesitenitk kell azon
tagallamok illetékes hatdsagait, ahol az eszkozt forgalmazzak, valamint adott esetben azt a
bejelentett szervezetet is, amely az eszkdzre a 43. cikkel 6sszhangban tanusitvanyt adott ki,
kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszkdz miért nem felel meg a kdvetelményeknek, valamint

azt, hogy milyen korrekcios intézkedésekre kertilt sor.

A gyartéknak rendelkeznitk kell egy olyan rendszerrel, amely a sulyos varatlan események
és a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések 59. cikk szerinti bejelentésére szolgél.

A gyartdknak [...] az illetékes hatosag kerésére rendelkezésre kell bocséataniuk az eszkéz
megfeleldségének igazolasahoz sziikséges 0sszes informaciot és dokumentécidt az Uniod
egyik, az érintett tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén [...]. [...] A gyarto bejegyzett
szekhelye szerinti illetékes hatosdg eldirhatja, hogy a gydrto dijmentesen bocsdsson
rendelkezésre eszkfzmintakat, vagy amennyiben ez kivitelezhetetlen, biztositson hozzaférést
az eszk6zhoz. A gyartoknak az illetékes hatosag kérése alapjan egyiitt kell miikodnitik az
emlitett hatdsaggal az altaluk forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszkdzok altal
jelentett kockazatok kikiiszObolése — vagy ha az nem lehetséges, e kockazatok csokkentése —
érdekében hozott korrekcios intézkedesek vonatkozaséban.

Abban az esetben, ha a gydrto nem miikédik egyiitt, illetve ha az dltala rendelkezésre
bocsatott informaciok és dokumentacio hianyos, illetve helytelen adatokat tartalmaz, az
illetékes hatosag minden megfelelo intézkedést meghozhat abbdl a célbdl, hogy az eszkoz
nemzeti piacon val6 forgalmazasat megtiltsa vagy korlatozza, vagy hogy az eszkozt a piacrol
kivonja vagy visszahivia mindaddig, amig a gyarto egyiitt nem miikodik, vagy rendelkezésre

nem bocsatja a teljes és helyes adatokat tartalmazé informéciokat.
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(10) Ha a gyartd az eszkdzeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg vagy
gyartatja, a 23. cikk szerint benyujtando informéacioknak tartalmazniuk kell az ezen személyt

azonosité informéaciokat.

(11) A természetes vagy jogi személyek az alkalmazandd unios és nemzeti joggal 6sszhangban

kartéritést kovetelhetnek a hibas eszkozok altal okozott karokért.

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

fedezése érdekében.

9. cikk
Meghatalmazott képviselo
(1) Amennyiben [...] az eszkdz gyartdja nem rendelkezik székhellyel egyik tagallamban sem,
[...] az eszkdz csak abban az esetben hozhat6 forgalomba az unids piacon, [...] ha a gyarto

kijelol egy meghatalmazott képviselot.

(2) AKijelolés képezi a meghatalmazott képviseld megbizasdt, és az csak abban az esetben
tekinthetd érvényesnek, ha azt a meghatalmazott képviseld irdsban elfogadja, és annak
legalabb az egyazon generikus eszkdzcsoportba tartozo dsszes eszkdzre érvényesnek kell
lennie.
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(3) A meghatalmazott képviseldnek a kozte és a gyartd kozott létrejétt megbizasban

meghatarozott feladatokat kell ellatnia. A meghatalmazott képviselének a megbizds egy

példanyat kérésre az illetékes hatésag rendelkezésére kell bocsatania.

A megbizasnak lehetdvé és kotelezové kell tennie a meghatalmazott képviseld szamara, hogy

a megbizas hatdlya ala tartoz6 eszk6zokkel kapcsolatban legalabb a kdvetkezo feladatokat

ellassa:

aa)

ab)
b)

ca)

d)

[..]

ellendrizze, hogy elkésziilt az EU-megfeleloségi nyilatkozat és a miiszaki
dokumentéacio, tovabba adott esetben azt, hogy a gyarto lebonyolitotta a vonatkozé
megfeleloségértékelési eljardst;

a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett iddszakra az illetékes hatosagok rendelkezésére
bocséssa a miiszaki dokumentécionak, az EU-megfeleldségi nyilatkozatnak, valamint
adott esetben a 43. cikk szerint kiadott relevans tanusitvany(ok)nak egy-egy példanyat,
ideértve utébbi modositasait és kiegeszitéseit is;

eleget tegyen a 22b. és a 23a. cikkben meghatérozott regisztracios kotelezettségeknek;
az illetékes hatosag [...] kérésére rendelkezésre bocsassa az eszkdz megfeleldségének
igazolasahoz szlikséges 6sszes informéaciot és dokumentaciot az Unio egyik, az érintett
tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén;

tovabbitsa a gyarto részére a bejegyzett székhelye szerinti illetékes hatésag minden
olyan kérését, amely mintak szolgéaltatasara vagy az eszkozokhoz vald hozzaferésre
iranyul, valamint meggyozodjon arrdl, hogy az illetékes hatosag megkapta a kért
mintékat, illetve hozz4 tudott férni a szban forgé eszk6zokhoz;

egylittmiikddjon az illetékes hatésagokkal minden olyan korrekcios intézkedés terén,
amelyet az eszkdzok altal jelentett kockéazatok kikiiszobdlése, vagy ha az nem
lehetséges, e kockazatok csdkkentése érdekében hoznak;

haladéktalanul tajékoztassa a gyartot abban az esetben, ha a megbizasa targyat képez6
eszkozzel Osszefiiggésben egészségligyi szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaldktol varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozo panaszokat
és bejelentéseket kap;

megszintesse a meghbizast, ha a gyarté nem tesz eleget az e rendeletben foglalt

kotelezettségeinek.
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(4)

(42)

()

(6)

A (3) bekezdésben emlitett megbizas nem foglalhatja magaban a gyarto 8. cikk (1), (1a), (1b),
(2), (3), (3a), (5), (6), (7) és (8) bekezdéseben eloirt kotelezettségeinek az atruhazasat.

A (4) bekezdés sérelme nélkil, amennyiben a gyarto egyik tagallamban sem rendelkezik
székhellyel, és nem tett eleget a 8. cikk szerinti kotelezettségeinek, a meghatalmazott

képviselo viseli a 8. cikk (11) bekezdése szerinti jogi felelosséget a hibds termékekért.

Ha a meghatalmazott képviseld a (3) bekezdés e) pontjaban emlitett okokbol megsziinteti a
megbizast, a megbizas megsziintetésérol €s annak okair6l haladéktalanul értesitenie kell a
székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat, tovabba adott esetben azt a bejelentett

szervezetet, amely részt vett az eszk6z megfeleldségértékelésében.

A gyarto bejegyzett szeékhelye szerinti tagallam illetékes hatosagara ebben a rendeletben
torténd hivatkozasokat a gyarto altal az (1) bekezdés értelmében kijelélt meghatalmazott
képviseld bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagara utald hivatkozasként kell

értelmezni.
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10. cikk
A meghatalmazott képviseld levaltdsa

A meghatalmazott képviseld levaltasanak részletes szabdlyait egyértelmiien meg kell hatdrozni egy
megéllapodasban, amely a gyartd, amennyiben lehetséges a korabbi meghatalmazott képvisel és
az 1j meghatalmazott képvisel6 kozott jon 1étre. Ebben a megallapodasban Ki kell térni legalabb az
alabbi szempontokra:
a)  akorabbi meghatalmazott képvisel6vel kotott megbizas megsziinésének az iddpontja,

valamint az 0j meghatalmazott képviseldvel kotott megbizés kezdetének az idépontja;
b) azazid6pont, ameddig a korabbi meghatalmazott képvisel6t fel lehet tiintetni a gyarto altal

rendelkezésre bocsatott informéacidkban, ideértve a promacids anyagokat is;
c) adokumentumok atadasa, ideértve a titoktartasi szempontokat és a tulajdonjogokat is;
d) akordbbi meghatalmazott képviselé azon kotelezettsége, hogy megbizasanak lejarta utan is
eljuttassa a gyartdhoz vagy az 1j meghatalmazott képviselohoz a kordbban megbizésa targyat
képezd eszkozzel Osszefliggésben egészségligyi szakemberektol, betegektdl vagy felhasznaloktol

varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan kapott panaszokat és bejelentéseket.
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1)

)

11. cikk
Az importorok altalanos kotelezettségei
Az import6érok csak olyan eszkdzoket hozhatnak forgalomba az unios piacon, amelyek

megfelelnek ennek a rendeletnek.

[...] Az eszkoz forgalomba hozatala érdekében az importéroknek [...] ellendrizniiik kell a

kovetkezoket:

a) az[..] eszkozt ellattdk-e CE-jeldléssel, valamint készilt-e az eszkozhioz megfeleldségi
nyilatkozat;

b) agyartd a9. cikknek megfeleléen kijeldlt-e meghatalmazott képvisel6t;

¢ [.]

d [..]

e) azeszkoz ezzel a rendelettel 6sszhangban van-e cimkézve, és mellékelték-e hozzé a
szlikséges hasznalati Gtmutatot [...];
f)  adott esetben a gyartd hozzarendelt-e az eszkdzhdz a 22. cikk szerinti egyedi

eszkozazonositot;

Abban az esetben, ha az importdr ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
nem felel meg e rendelet kbvetelményeinek, nem hozhatja forgalomba az eszkézt, ameddig
azon nem hajtottak vegre a rendeletben foglalt kdvetelményeknek vald 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 eszkdz sulyos kockazatot jelent, vagy az eszkdzt meghamisitottak, tajékoztatnia kell
annak a tagallamnak az illetekes hatdsagat is, amelyben székhellyel rendelkezik.
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©)

(4)

()

(6)

Az importéroknek az eszkozon, annak csomagoldsan vagy az eszkdzt kiséré dokumentumon
fel kell tintetnitik a neviket, bejegyzett kereskedelmi nevilket vagy bejegyzett védjegytiket,
valamint bejegyzett székhelyiiket, ahol fellelhetdk és ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik.
Gondoskodniuk kell rola, hogy a tovabbi cimkék részben se takarjak el a gyarto altal
elhelyezett cimkén feltlintetett informaciokat.

Az import6roknek [...] ellendrizniiik kell, hogy az eszkozt a [...] 22b. cikknek megfelel6en
regisztraltak-e az elektronikus rendszerben, és a vonatkozé bejegyzést ki kell egésziteniik a
sajat azonosito adataikkal. Az importéroknek azt is ellenérizniiik kell, hogy a regisztrdcio
tartalmazza-e a meghatalmazott képviseld azonosito adatait, és adott esetben tijékoztatniuk

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 biztonsdgossagra és a teljesitOképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valé megfelelést, masrészt pedig adott esetben meg
kell felelnitik a gyarto altal meghatarozott feltételeknek.

[-..] Az importéroknek nyilvantartast kell vezetniiik a panaszokrdl, a kdvetelményeknek meg
nem feleld termékekrdl, valamint a termékvisszahivasokrdl és a termékek piacrol vald
kivonasardl, tovabba a gyartd, a meghatalmazott képvisel6 €s a forgalmazo [...]
rendelkezésere kell bocsataniuk [...] minden kért informéciot annak érdekében, hogy

kivizsgalhassak a panaszokat.
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(")

(8)

(9)

Azoknak az importéroknek, amelyek gy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy
altaluk forgalomba hozott eszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul
tajékoztatniuk kell a gyartot és annak meghatalmazott képviseldjét. [...] Az importéroknek
egyutt Kell miikodniiik a gydrtoval, annak meghatalmazott képviseldjével és az illetékes
hatdésagokkal annak biztositasa érdekében, hogy meghozzak a sz6ban forg6 eszkoz
eldirasoknak valdé megfeleléséhez, forgalombdl valo kivonasahoz vagy visszahivasdhoz
szlikséges korrekcids intézkedéseket. Ha az eszkdz sulyos kockazatot jelent, haladéktalanul
értesitenitik kell azon tagallamok illetékes hatosagait is, ahol az eszkdzt forgalmazzak, [...]
részletesen kifejtve kilondsen azt, hogy az eszk6z miért nem felel meg a kévetelményeknek,

valamint azt, hogy milyen korrekcios intézkedesekre ker(lt sor.

Azoknak az importéroknek, amelyekhez az ltaluk forgalomba hozott eszkdzzel kapcsolatos
varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan egészségiigyi szakemberektol,
betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell

juttatniuk ezeket az informécidkat a gyartdbhoz és annak meghatalmazott képviseldjéhez.

Az importéroknek a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett ideig meg kell 6rizniik az EU-
megfeleloségi nyilatkozat egy példanyat, [...] és adott esetben a 43. cikkel 6sszhangban
kiadott relevans tanusitvany egy példanyat, ideértve a tandsitvany esetleges modositasat és

Kiegészitéset is.
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(10) [...] Az importéroknek azok kérésére egylitt kell mikodnitik [...] az illetékes [...]
hatosagokkal az altaluk forgalomba hozott termékek altal jelentett kockazatok kikiiszébolése
—vagy ha az nem lehetséges, e kockazatok csokkentése — erdekében hozott intézkedések
vonatkozasaban. Az importoréknek a bejegyzett székhelyilk szerinti illetékes hatosag
kérésére az eszkozbol ingyenes mintdkat kell rendelkezésre bocsdtaniuk, vagy abban az
esetben, ha ez a gyakorlatban nem megvaldsithatd, hozzaférést kell biztositaniuk az
eszkdzhoz.

12. cikk
A forgalmazok &ltalanos kotelezettségei
(1) [...] Tevékenységeik keretében, egy adott eszk6z forgalmazasakor a forgalmazoknak kelld
gondossaggal kell eljarniuk az alkalmazandd kovetelmenyek tekintetében.

(2) Az eszkoz forgalmazasa elbtt a forgalmazoknak ellendriznitik kell a kovetkezo

kdvetelmények teljestlesét:

a)  azeszkozt ellattak-e [...] CE-jeldléssel, valamint késziilt-e az eszkozhioz megfeleldségi
nyilatkozat;

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

c) [...] importalt eszkdzok esetében az importér [...] eleget tett-e a [...] 11. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott kbvetelmenyeknek [...];

d) adott esetben a gyart6 hozzarendelt-e az eszkdzhdz egyedi eszkdzazonositot.

Az a) és b) pontban emlitett kdvetelményeknek valo megfelelés érdekében a forgalmazé az

altala forgalmazott termékek tekintetében reprezentativ mintavételi modszert alkalmazhat.
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Amennyiben a forgalmazo gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkéz nem felel
meg e rendelet kovetelményeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az eszkdzt, ameddig azon
nem hajtottak végre a kdvetelményeknek valé megfeleléshez sziikséges modositasokat [...], és
tajekoztatnia kell a gyartot €s adott esetben annak meghatalmazott képviseldjét, valamint az
importért [...]. [...] Abban az esetben, ha a forgalmaz6 Ugy itéli meg, vagy oka van
feltételezni, hogy az eszkdz sulyos kockézatot jelent, vagy az eszkdzt meghamisitotték,
tajékoztatnia kell annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat is, amelyben székhellyel

rendelkezik.

(3) A forgalmazoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az alatt az iddszak alatt, ameddig [...] az
eszkozre vonatkozo feleldsség Oket terheli, a tarolas €s a szallitds koriilményei [...]

megfeleljenek a gyarto altal meghatarozott feltételeknek.

(4) Azoknak a forgalmazoknak, amelyek ugy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy
altaluk forgalmazott eszk6z nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul tajékoztatniuk
kell a gyartot, és adott esetben annak meghatalmazott képvisel6jét és az importért [...]. A
Sforgalmazoknak egyiitt kell miikodniiik a gydrtoval, és adott esetben annak meghatalmazott
képviseldjével, az importirrel és az |...] illetékes hatosagokkal annak biztositasa érdekében,
hogy adott esetben meghozzék a szoban forgéd eszkoz eldirasoknak vald megfeleléséhez,
forgalombdl valo kivonaséhoz vagy visszahivasahoz sziikséges korrekcids intézkedéseket. Ha
a forgalmazd agy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkdz sulyos kockazatot
jelent, haladéktalanul [...] értesitenie kell azon tagallamok illetékes hatdsagait is, ahol az
eszkozt [...] forgalmazza, részletesen kifejtve kiilonosen azt, hogy az eszkdz miért nem felel

meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcids intézkedésekre kerdlt sor.
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(6)

Azoknak a forgalmazdknak, amelyekhez az altaluk forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos
varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan egészségligyi szakemberektol,
betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell
juttatniuk ezeket az informacidkat a gyartdhoz, és adott esetben annak meghatalmazott
képvisel6jéhez és az importérhoz. Nyilvantartast kell vezetnitk a panaszokrdl, a
kovetelményeknek meg nem feleld termékekrol, valamint a termékvisszahivdasokrdl és a
termékek piacrol val6 kivonasardl, tovabba tajékoztatniuk kell a gyartot, és ha van, a
meghatalmazott képviselot és az importort az dltaluk végzett monitoringrol, és kérésre azok

rendelkezésére kell bocsataniuk minden informaciot.

A forgalmazoknak az illetékes hatosag kérésére rendelkezeésre kell bocsataniuk a
rendelkezésiikre all6 mindazon informéciot és dokumentaciot, amely az eszkdz
megfelel6ségének igazolasahoz szlikséges. Ez a kotelezettség akkor tekintendd teljesitettnek,
ha — adott esetben — a szoban forgd eszk6z meghatalmazott képvisel6je rendelkezésre bocsatja
a szlikséges informaciot. A forgalmazoknak azok kérésére egyiitt kell miikodnitik az illetékes
[...] hatosagokkal az altaluk forgalmazott eszkdzok altal jelentett kockazat kikiiszobolese
érdekében hozott intézkedések vonatkozasaban. A forgalmazoknak az illetékes hatésag
kérésére az eszkiozbol ingyenes mintdkat kell rendelkezésre bocsdtaniuk, vagy abban az
esetben, ha ez a gyakorlatban nem megval6sithatd, hozzaférést kell biztositaniuk az

eszkdzhoz.
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13. cikk

A szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy

(1) A gyartéknak gondoskodniuk kell arrol, hogy a szervezetiikdn beldl [...] a rendelkezésiikre
alljon legaldbb egy olyan személy, aki a szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felel, és

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teriiletén szaktudassal rendelkezik. A

szaktudast a kovetkezo képesitések egyikével kell igazolni:

a)  egyetemi vagy [...] az érintett tagdllam dltal azzal egyenértékiinek elismert |...]
tanulmanyok lezarasat kovetéen az orvostudomany, a gyogyszerészet, a miiszaki
tudomanyok teriiletén vagy mas relevans tudomanytertleten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesitést igazolo egyéb dokumentum, valamint legalabb
kétéves szakmai tapasztalat az [...] eszk6zokkel kapcsolatos szabalyozasi tigyek vagy
mindségiranyitasi rendszerek terén;

b)  Otéves szakmai tapasztalat az [...] eszk6zOkkel kapcsolatos szabalyozasi tigyek
terliletén, beleértve a mindségiranyitasi rendszerek terén szerzett tapasztalatot is [...].

(1a) A 2003/361/EK bizottsagi ajanlas ertelmében vett mikro- és kisvallalkozasok nem kotelesek

biztositani, hogy a szabdlyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy a

szervezetukon bellli személy legyen, de gondoskodniuk kell arrol, hogy allandé és

folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre alljon ilyen személy.
(2) [...] A szabdlyoknak valo megfelelés biztositasdért felelos személynek meg kell
bizonyosodnia legalabb arrol, hogy:

a) az eszkozok megfeleloségét az eszkzok gyartésa soran alkalmazoett mindségirdanyitdsi
rendszer keretében [...] szabalyszeriien ellendrizték a tétel vagy a termék szabad
forgalomba bocsatasat megeldzoen;

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

(4)

ca)

c)
d)

eleget tettek a 8. cikk (6) bekezdése szerinti, a forgalomba hozatal utani feltigyeletre
vonatkoz6 kotelezettségeknek;

eleget tettek az 59-64. cikk szerinti jelentéstételi kitelezettségeknek;

olyan, teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzok esetén, amelyek beavatkozassal jaro
klinikai teljesitOképesség-vizsgalatra vagy egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve
kockazatot rejto [...] teljesitOképesség-vizsgalatra valo felhasznalasra szolgalnak,

kiadtak a XI1I. melléklet 4.1. pontjaban emlitett nyilatkozatot.

A szabdlyoknak valo megfelelés biztositdsdért felelds [...] személy a gyartd szervezetén bell

feladatainak megfeleld elvégzése miatt nem keriilhet hatranyos helyzetbe, flggetlendl attol,

hogy a szervezet munkavéllaléja-e.

A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrdl [...], hogy allandé és folyamatos

jelleggel [...] a rendelkezéstikre alljon legalabb egy [...] olyan személy, aki a szabalyoknak

valé megfelelés biztositasaért felel, és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre

vonatkoz6 unids szabalyozasi kovetelmények teriiletén szaktudassal rendelkezik. A szaktudast

a kovetkez6 képesitések egyikével kell igazolni:

a)

b)

egyetemi vagy [...] az érintett tagallamok altal azzal egyenértékiinek elismert
tanulmanyok lezarasat kovetben [...] [...] az orvostudomany, a gydgyszerészet, a
miiszaki tudomanyok teriiletén vagy mas relevans tudomanyterileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesitést igazol6 egyéb dokumentum, valamint legalébb
kétéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;

Otéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel

kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.
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14. cikk

Azon esetek, amikor a gyartok kotelezettségei az importorokre, forgalmazokra és mds személyekre

is alkalmazanddk

(1) A gyartok kotelezettségei a forgalmazora, az importérre €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 importir
megallapodast 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 rendeltetéset, amelyet mar forgalomba hoztak, vagy
hasznalatba vettek;

c) olyan médon mddosit egy mar forgalomba hozott vagy hasznélatba vett eszkdzt, amely
befolyasolhatja az alkalmazandd kovetelményeknek valé megfelelést.

Az elsd albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a 2. cikk 16. pontja értelmében

ugyan nem minésilnek gyartonak, de méar forgalomba hozott eszkdzoket szerelnek dssze vagy

alakitanak 4t rendeltetésiiknek megfeleléen egy bizonyos beteg részére.

(2) Az (1) bekezdés c¢) pontja alkalmazasaban az alabbiak nem tekintend6k egy adott eszkoz
olyan mddositasanak, amely befolyasolhatja az alkalmazandé kévetelményeknek val6
megfelelését:

a) agyarto altal az 1. melléklet 17. pontjaval 6sszhangban egy méar forgalomba hozott
eszkozzel kapcsolatban biztositott informacidk megadasa, ideértve azok mas nyelvre
valo leforditasat is, tovabba a terméknek az adott tagallamban torténé forgalmazasahoz
szlikséges tovabbi informéaciok nyujtasa;

b)  amar forgalomba hozott eszk6z kiils6 csomagolasanak a megvaltoztatasa, ideértve a
csomag méretének megvaltoztatasat is, ha a terméeknek az adott tagallamban vald
forgalmazéasahoz Gjracsomagolas sziikséges, és ha mindez olyan kériilmények kdzott
torténik, hogy az az eszkdz eredeti allapotat nem befolyasolhatja. Ha az eszkdzoket
steril allapotban hozzéak forgalomba, akkor gy kell tekinteni, hogy az eszkdz eredeti
allapota karosodik, ha a steril allapot biztositasara szolgalé csomagolast az
ujracsomagolds soran megbontjak, karositjak vagy mas kedvezodtlen hatasnak teszik ki.
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©)

(4)

A (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek valamelyikét végz6 forgalmazdknak
vagy importéroknek fel kell tiintetniiik az eszkdzon, vagy ha [...] ez a gyakorlatban nem
megvalosithato, akkor annak csomagolasan vagy az eszkozt kiséré dokumentumon a végzett
tevékenységet, sajat neviket, bejegyzett kereskedelmi nevilket vagy bejegyzett védjegytiket,

valamint azt a cimet, ahol fellelhet6k és ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik.

Gondoskodniuk kell tovabba arrél, hogy olyan mindségiranyitasi rendszert mitkddtessenek,
amely eljarasokat tartalmaz annak biztositasara, hogy az informéacidk forditasa pontos és
naprakész legyen, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységeket olyan mddon és
olyan korulmények kézott végezzek, hogy megmaradjon az eszkdz eredeti allapota, tovabba
az ujracsomagolt eszkéz csomagolasa ne legyen hibas, rossz minéségii vagy rendezetlen. A
mindségiranyitasi rendszer részét kell képeznie olyan eljarasoknak, amelyek biztositjak, hogy
a forgalmazé vagy az importdr értesiiljon a gyarto altal a szoban forgd eszkozzel kapesolatban
hozott barmilyen olyan korrekcids intézkedésrél, amely a biztonsaggal kapcsolatos problémak

orvoslasara vagy arra iranyul, hogy e rendeletnek megfeleldvé tegye az eszkozt.

Az Gjracimkézett vagy ujracsomagolt eszkoz forgalmazasat megeldzéen a (3) bekezdésben
emlitett forgalmazonak vagy importérnek értesitenie kell a gyartot és azon tagallam illetékes
hat6sagat, ahol az eszk6zt forgalmazni kivanja, es kérésre az Ujracimkézett vagy
ujracsomagolt eszkdzrél mintat kell a rendelkezéstikre bocsatania, ideértve a leforditott
cimkét és hasznalati Utmutatdt is. Emellett az illetékes hatdsaghoz tanusitvanyt kell
benyujtania, amelyet a 27. 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 megallapitott

kovetelmenyeknek.
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15. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat
Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban kell feltiintetni azt, hogy az ebben a rendeletben
meghatéarozott kdvetelmények teljesiilése bizonyitast nyert. A megfeleldségi nyilatkozatot
folyamatosan aktualizalni kell. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat minimalis tartalmat a III.
melléklet hatarozza meg. Az EU-megfeleldségi nyilatkozatot le kell forditani [...] az Unid
azon hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t az eszk6z forgalmazasanak helye szerinti

tagallam(ok) el6ir(nak).

Abban az esetben, ha az eszk6zok egyes, ennek a rendeletnek a hatalyan kiviil esé
vonatkozasok tekintetében mas unios jogszabalyok hatéalya ala tartoznak, és ezek az unids
jogszabalyok szintén eldirjak azt, hogy a gyartd a vonatkozé jogszabaly kdvetelményeinek
val6 megfelelés igazolasara koteles megfelel6ségi nyilatkozatot tenni, akkor az adott eszkozre
alkalmazando valamennyi unios jogi aktus vonatkozasaban egyetlen EU-megfelel6ségi
nyilatkozatot kell kiallitani, amely tartalmaz minden olyan informéaciot, amelyre sziikség van

annak az unios jogszabalynak az azonositasahoz, amelynek tekintetében a nyilatkozatot tették.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat kidllitdsaval a gyarto felelosséget vallal azért, hogy az
eszk6z megfelel az e rendeletben, valamint az eszkdzre alkalmazandd 6sszes tébbi unids

jogszabalyban eldirt kovetelményeknek.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az EU-megfeleldségi nyilatkozat I11. mellékletben meghatarozott
minimadlis tartalmanak a miiszaki fejlodés fényében torténd modositasa vagy kiegészitése

céljabol.

16. cikk
CE megfeleliségi jelolés
A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzoktol eltérd, e rendelet kdvetelményeinek
megfeleld eszkdzokon a IV. mellékletben foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE megfeleldségi

jelolést.
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(4)

()

(6)

)

A CE-jel6lésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatérozott altalanos elvek

vonatkoznak.

A CE-jeldlést az eszkdzon vagy steril csomagolasan jol lathatéan, olvashatoan és
eltavolithatatlanul kell feltlintetni. Ha ez az eszkoz jellegénél fogva nem lehetséges vagy nem
biztosithato, akkor a jel6lést a csomagolason kell feltiintetni. A CE-jel6lésnek meg kell
jelennie a hasznalati Gtmutatoban, és amennyiben a terméknek kereskedelmi csomagolasa is

van, Ugy azon is.

A CE-jel6lést még az eszkoz forgalomba hozatala el6tt kell elhelyezni. A jel6lést barmilyen

egy¢éb, kiilonleges kockazatot vagy felhasznalést jelold piktogram vagy jeldlés kdvetheti.

A CE-jel6lés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 40. cikkben meghatérozott
megfeleldségértékelési eljarasokért felelds bejelentett szervezet azonositd szamat. Az
azonositod szamot szintén fel kell tlintetni minden olyan promdcids anyagon, amely megemliti,

hogy az eszkoz eleget tesz a CE-jel6lésre vonatkozo jogi kdvetelményeknek.

Abban az esetben, ha az eszk6zdk egyes egyeéb vonatkozasok tekintetében mas unids
jogszabalyok hatalya alé tartoznak, és ezek az uniods jogszabalyok szintén eldirjak a CE-
jelolés feltuntetését, a CE-jel6lésnek jeleznie kell, hogy az eszkézok ezen egyéb jogszabalyok
rendelkezéseinek is megfelelnek.

17. cikk
Kuldnleges rendeltetésii eszkozok
A tagallamok nem allithatnak akadalyokat azon teljesitOképesség-ertékelésre szant
eszkozokkel szemben, amelyeket laboratoriumokban vagy mas intézményekben térténd
hasznélat céljara széllitanak, amennyiben azok megfelelnek a 48-58. cikkben foglalt
kovetelmenyeknek.

Az 52. cikkben emlitett eszkozok kivételével ezeken az eszk6zokon nem tiintetheto fel a CE-

jelolés.
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(3) A tagallamok nem akadalyozhatjak az e rendeletnek nem megfelelé eszk6zok kereskede

Imi

vasarokon, kiallitdsokon, bemutatokon vagy hasonl6 rendezvényeken térténé bemutatasat, de

ennek feltétele [...] egy olyan, jol lathat6 jelzés, amely egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen
eszk0zok csak kiallitas vagy bemutatas céljara szolgalnak, és csak akkor lesznek
forgalmazhatdk, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.

18. cikk
]
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19. cikk
Részek és alkatrészek
(1) Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely egy hibas vagy
elhasznalddott eszkdz azonos vagy hasonlé részének vagy alkatrészének kifejezett potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbol a célbdl, hogy fenntartsa vagy helyreéllitsa az eszkdz
miikodését [...], gondoskodnia kell arrdl, hogy a szoban forgd arucikk ne befolyésolja
kedvezodtlen modon az eszk6z biztonsagossagat és teljesitoképességét. [...] A tagallamok

illetékes hatosagai szamara elérhetévé kell tenni az ezt alatdmasztd bizonyitékokat.
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(2) Eszkdznek kell tekinteni azt az arucikket, amelyet kifejezetten egy adott eszkdz részének vagy
alkatrészének a potlasara szannak, amennyiben az jelentésen megvaltoztatja az eszk6z

biztonsadgossagara és teljesitoképességére vonatkozo jellemzoket.

20. cikk
Szabad mozgas
E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnydban a tagallamok nem utasithatjék el, tilthatjadk meg vagy
korlatozhatjak az e rendelet kovetelményeinek megfeleld eszkdzok sajat teriiletiikon torténd

forgalmazasat vagy hasznalatbavételét.

12042/15 69
MELLEKLET DG B 3B HU



I11. fejezet
Az eszkozok azonositasa és nyomonkovethetosége, az eszkozOk €s
gazdasagi szereplok regisztracioja, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo, az orvostechnikai eszkozok

europai adatbankja

21. cikk
Azonositas a forgalmazéi haldzaton beldil
(1) A forgalmazoknak és az importéroknek egyiitt kell miikodniiik a gydrtoval vagy annak
meghatalmazott képviseldjével az eszkozok megfeleld szintii nyomonkovethetdségének

biztositasa céljabol.

(2) A gazdaségi [...] szereplOknek a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett idoszak alatt képesnek kell
lennilik megnevezni az illetékes hatdsag szamara a kévetkezoket:
a)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet eszkozzel lattak el
b)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelytdl eszkdzt szereztek be;

c)  minden olyan egészségugyi intézmény [...], amelyet eszkdzzel lattak el.

[.]
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21a. cikk

Az orvostechnikai eszk6z6k nédmenklaturaja
Annak érdekében, hogy eldosegitse az orvostechnikai eszkozoknek az (EU) [Ref. of future
Regulation on medical devices] rendelet 27. cikke alapjan létrehozott eurdpai adatbankja
(,,Eudamed”) miikodését, a Bizottsag biztositja, hogy egy, az orvostechnikai eszkizokre
vonatkoz6 némenklatura alljon dijmentesen a gyartdk, valamint az e rendelet alapjan
noémenklatarat alkalmazni koteles egyéb természetes és jogi személyek rendelkezésere. A
Bizottsag torekszik annak biztositasara is, hogy a némenklatlrat — amennyiben ez ésszeriien

megvaldsithatd — mas érdekelt felek is dijmentesen igénybe vehessék.

22. cikk
Egyedi eszkdzazonositd rendszer
(1) [...] Az V. melléklet C. részében ismertetett egyedi eszkdzazonosito (,,UDI”) rendszernek — a
teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zok kivételével — lehetévé kell tennie az eszk6zok
azonositasat és eld kell segitenie az eszkozok nyomonkovethetdségét, mégpedig a kovetkez6k
révén:
a)  egyedi eszkdzazonosito létrehozasa, amely a kovetkezokbol all:

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

ii.  gyartasi azonosito (Pl), amely azonositja a gyartott eszkdznek, illetve adott
esetben az V. melléklet C. részében emlitett, csomagban kiszerelt eszkdzoknek a
hasznalati egysegét [...];

b) [..] az UDI-nek az eszkdz cimkéjén vagy csomagolasan valo feltlintetése;

¢ [-]

d) az elektronikus egyedi eszkdzazonositd rendszer (UDI-adatbazis) létrehozésa
az (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet 24a.

cikkével 6sszhangban.
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(2) A Bizottsag kijelol egy vagy tobb olyan szervezetet, amely(ek) az egyedi eszkdzazonositok e

rendelet szerinti kiosztasi rendszerét mikodteti(k) és teljesiti(k) a kovetkezo kritériumok

mindegyikét:

a)  jogi személyiséggel rendelkezik/rendelkeznek;

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

C) azegyedi eszkdzazonositok kiosztasara szolgalo, altala/altaluk miikodtetett rendszer
megfelel [...] egy vonatkoz6 nemzetkozi szabvany[...Jnak;

d) elére meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt felhasznald szamara
hozzéaférést biztosit(anak) az egyedi eszk6zazonositok kiosztasara szolgald,
altala/altaluk miikodtetett rendszerhez [...];

e) vallalja/vallaljak a kovetkezoket:

I. miikodteti(k) az egyedi eszkézazonositok kiosztasara szolgalo rendszert a
kijel6léstol szamitott legalabb [...] tiz éven tarto [...] id6szakban;

ii.  kérésre informéaciot bocsat(anak) a Bizottsag és a tagallamok rendelkezésére az
egyedi eszk6zazonositok kiosztasara szolgalo, altala/altaluk miikodtetett
rendszerrdl [...];

iii.  folyamatosan megfelel(nek) a kijel6lés kritériumainak és feltételeinek [...].

A szervezetek Kijeldlésekor a Bizottsag torekszik annak biztositasara, hogy az egyedi

eszkOzazonositok hordozbi — az azokat kioszto szervezet dltal alkalmazott rendszertdl

flggetlendl — univerzalisan olvashatdk legyenek, hogy ezaltal a minimalisra csékkenjenek

a gazdasagi szereplokre és az egészségiigyi intézményekre nehezedo pénziigyi és

adminisztrativ terhek.

(3) A gyartd az eszkoz forgalomba hozatala el6tt kiteles az eszkdzhoz és — adott esetben — a

csomagolas minden magasabb szintjéhez olyan egyedi eszkdzazonositot hozzarendelni,

amelyet [...] egy, a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek megfeleléen kijelolt szervezet szabalyai

szerint hoztak létre [...].
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(4)

Az egyedi eszkdzazonositd hordozojat el kell helyezni az eszkdz cimkéjén és a csomagolés
minden magasabb szintjén. A csomagolas magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a

szallitasra szolgalo konténerek. [...]

(4a) Az egyedi eszkizazonositot az 59. cikknek megfelelden a sulyos varatlan események és a

(4b)

helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentésére kell hasznalni.

Az alap UDI-eszkdzazonositonak (az V. melléklet C. részében meghatarozott ,,alap UDI-

DI”’-nek) szerepelnie kell a 15. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozatban.

(4c) A gyartonak a Il. mellékletben emlitett miiszaki dokumentdcio részeként jegyzéket kell

(%)

(52)

vezetnie és naprakeszen tartania minden alkalmazott egyedi eszkdzazonositorol.

A gazdasagi szereplk [...] kotelesek — lehetdleg elektronikus uton — tarolni és
meg0rizni az altaluk szallitott vagy beszerzett eszkdzok egyedi eszkdzazonositojat
abban az esetben, ha a szoban forg6 eszk6zok a (7) bekezdés a) pontjaban emlitett
intézkedés révén meghatérozott eszkdzok kozé, illetve eszkdzkategdriakba vagy

eszkozcsoportokba tartoznak.

A tagallamoknak 6sztondzniuk kell, illetve kotelezhetik az egészséguigyi
szakembereket és az egészségugyi intézmenyeket arra, hogy — lehetdileg elektronikus
aton — tdroljak és orizzék meg az dltaluk beszerzett eszkiozok egyedi
eszkOzazonositojat. A Bizottsag a (7) bekezdés aa) pontjaval dsszhangban
végrehajtasi aktusokat fogadhat el annak biztositasa céljabél, hogy egységes
megkdzelitést alkalmazva taroljak az egészséguigyi intézmények altal beszerzett
eszkozokre, eszkdzkategoriakra és eszkdzcsoportokra vonatkozd egyedi
eszkdzazonositokat.
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© [.]

(7) A Bizottsag [...] az egyedi eszkdzazonosito rendszer harmonizalt alkalmazasanak biztositasa
érdekében [...] végrehajtasi aktusok utjan részletes szabalyokat és [...] eljarasi szempontokat
hatdarozhat meg a kovetkezok tekintetében:

a) [...] azon eszk6zok, eszkdzkategoriak és eszkdzcesoportok [...] meghatarozasa, amelyek
az (5) bekezdés szerinti kotelezettség hatalya ala tartoznak [...];

aa) azon eszk6zok, eszkdzkategoriak es eszkdzcsoportok meghatéarozasa, amelyek az (5a)
bekezdés hatalya ala tartoznak;

b) [...] az UDI gyartasi azonosité (UDI-PI) részeként feltiintetend6 adatok konkrét
eszkdzokre vagy eszkdzcsoportokra térténé meghatarozasa [...];

¢ [.]

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi

eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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(7a) A Bizottsag a 85. cikknek megfelelden felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat
fogadhat el az alabbiakra vonatkoz6an:
a) amiszaki fejlodés fényében az V. melléklet B. részében el6irt informaciok
listajanak modositasa vagy kiegészitése; valamint
b)  az egyedi eszkizazonositds terén nemzetkozi szinten bekovetkezd fejlodés

fényeben az V. melléklet mddositasa vagy kiegészitése.

(8) A (7) bekezdésben emlitett intézkedések elfogadasakor a Bizottsag figyelembe veszi a
kovetkezoket:
a) aszemélyes adatok védelme;
b) al...] bizalmas Uzleti informéacidk védelme iranti jogos érdek;
c) akockazatalapi megkozelités;
d) azintézkedések kdltséghatékonysaga;
e) anemzetkozi szinten kidolgozott egyedi eszkdzazonosito rendszerek konvergenciaja;
f)  az egyedi eszkdzazonosito rendszeren bellili pArhuzamossagok elkerilésének
szukségessége [...];

g) atagallamok egészséglgyi rendszereinek sziikségletei.

22a. cikk
Elektronikus egyedi eszkdzazonosito rendszer (UDI-adatbazis)
(1) A Bizottsdg — az orvostechnikai eszkzokkel foglalkozd koordinacios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetéen — elektronikus egyedi eszkdzazonositd rendszert (UDI-adatbazist)
hoz létre és kezel az (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet

24a. cikkében megdllapitott feltételeknek és szabdlyoknak megfeleloen.

(2) Mielétt egy — a teljesitéképesség-értékelésre szant eszkozoktdl eltérd — eszkozt
forgalomba hoznak, a gydartonak vagy meghatalmazott képviselojének gondoskodnia
kell az eszkozre vonatkozo, az V. melléklet B. részében emlitett informéacioknak az

UDI-adatbadzisba torténd helytdllo bevitelérdl és tovabbitdsarol.
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22b. cikk
Az eszk6z0k regisztracios eljarasa
(1) Az eszkozok forgalomba hozatala elétt a gydrtonak az V. melléklet C. része szerinti alap
UDI-DI-t kell az eszkézh6z hozzarendelnie a kijel6lt kibocsato szervezetek szabalyaival

0sszhangban.

(2) Amennyiben valamely — a teljesitéképesség-értékelésre szdant eszkiozoktdl eltérd —
eszkoz gyartdja a 40. cikk (3) bekezdésének elsé 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 kapcsolt informaciokkal egyttt be kell vinnie az UDI-
adatbazisba.

(3) Amennyiben valamely — a teljesitéképesség-értékelésre szint eszkozoktol eltérd —
eszk6z gyartoja a 40. cikk (2) bekezdésével vagy (3) bekezdésének masodik
mondataval osszhangban megfeleloségertékelési eljarast alkalmaz (az EC-
miiszaki dokumentacio értékelése és EC-tipusvizsgalat), a gyartonak az eszkdzhoz
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 kibocséatott tanusitvanyon (a XI. 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 informéaciokat. A vonatkozé tanusitvany
kibocsatasat kovetden, de még az eszkoz forgalomba hozatala elott a gyartonak
vagy meghatalmazott képviseldjének fel kell téltenie az UDI-adatbazisba az alap
UDI-DI-t és az V. melléklet B. részében emlitett kapcsolt informéciokat.

(3a) Az eszkdzok forgalomba hozatala elétt a gydrtonak be kell vinnie az Eudamed-
adatbéazisba az V. melléklet A. részének 2. pontjdban emlitett informéciokat — a 2.5.
alpontban emlitett informaciok kivételével —, és naprakész allapotban kell tartania
azokat.
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1)

(1b)

)

©)

23. cikk
A Bizottsag [...] az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoporttal
folytatott konzultdciot kovetden elektronikus rendszert hoz létre és kezel, hogy
létrehozza a 23a. cikkben emlitett egyedi regisztracios szamot, valamint 6sszegyiijtse
¢és kezelje a gyarto, és adott esetben a meghatalmazott képviseld és az importor
azonositasahoz [...] sziikséges ¢€s e céllal aranyos informaciokat. A gazdasagi szerepl6k

altal benyujtand6 informacidk részletesen az V. melléklet A. részében szerepelnek.

A tagallamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek nemzeti rendelkezéseket a

terlletUkon forgalomba hozott eszkozok forgalmazoinak és importéreinek

YTV

[.]

Két [...] héttel [...] az eszk6z0k forgalomba hozatalat kovetéen az importéroknek [...]
ellenorizniiik kell, hogy a gydrto vagy a meghatalmazott képviseld feltoltotte-e az
elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben emlitett informacidkat, valamint hozza kell

adniuk sajat azonosit6 adataikat a vonatkozo bejegyzés(ek)hez.

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

adatok nincsenek bejegyezve, errél tajékoztatniuk kell a meghatalmazott képviselot.
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)

@)

(4)

()

23a. cikk

A gydrtok, a meghatalmazott képviseldk és az importérok regisztracios eljarasa, egyedi

regisztracios szam
Mielott valamely — a teljesitoképesség-értékelésre szdant eszkozoktol eltérd — eszkozt
forgalomba hozna, az e cikk értelmében még nem regisztralt gyartonak,
meghatalmazott képviselonek és importérnek be kell vinnie az elektronikus
rendszerbe az V. melléklet A. részének 1. pontjdban emlitett informaciokat.
Amennyiben a megfeleloségeértékelési eljaras bejelentett szervezet bevondsdt
kivdanja meg, a bejelentett szervezet megkeresését megelozoen fel kell tolteni az

elektronikus rendszerbe az V. melléklet A. részében emlitett informéacidkat.

Miutan ellenorizte az (1) bekezdésnek megfeleloen bevitt adatokat, az illetékes
hatosagnak egyedi regisztracios szamot (,,SRN”) kell lehivnia a 23. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbdl, és azt a gydrté vagy a meghatalmazott képviseld

rendelkezésére kell bocsatania.

A gyartdnak fel kell tintetnie az egyedi regisztraciés szamot a bejelentett szervezet
tanusitas céljabol vald, 41. cikk szerinti megkeresésekor, illetve amikor belép az
elektronikus egyedi eszkdzazonosito rendszerbe (hogy teljesitse a 22a. cikk (2)

bekezdése, valamint a 22b. cikk (2), (3) és (3a) bekezdése szerinti kbtelezettségeit).

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

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

Az informaciok [...] (1) bekezdés szerinti feltoltését kovetden legkésobb [...] egy évvel [..

1

majd ezutan minden masodik évben az érintett gazdasagi szereplonek meg kell erdsitenie az

adatok helytallosagéat. A gazdasdgi szerepld adatokkal kapcsolatos felelGsségének sérelme

nélkiil az illetékes hatosdagnak ellendriznie kell az V. melléklet A. részének 1-4a. pontjaban

emlitett, megerdsitett adatokat. Ha az esedékesség napjatol szamitott hat hdnapon beliil nem

torténik meg a megerdsités, barmely tagallam a sajat teriiletére vonatkozdan megfelelo
korrekcios intézkedéseket [...] hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig az ebben a

bekezdésben emlitett kdtelezettség nem teljesul.
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(6) Az elektronikus rendszerben szereplé adatokat nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

(7) Azilletékes hatdsag az adatok alapjan a 82. cikkel 6sszhangban [...] dijfizetésre is
kotelezheti a gyartdt, annak meghatalmazott képviseldjét vagy az importort.

24. cikk

A biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo

(1) A teljesitOképesség-értékelésre szant eszk6zoktol eltérd, C. vagy D. osztalyba sorolt eszkdzok
esetében a gyartonak osszefoglalét kell készitenie a biztonsagossagrol és a

teljesitoképességrol. Az 0sszefoglalot ugy kell megszovegezni, hogy az a célfelhasznalo, és

adott esetben a beteg szamara egyértelmii legyen, valamint azt nyilvanosan hozzdférhetové
kell tenni az Eudamed-adatbazison keresztll. Az 6sszefoglalé tervezetének szerepelnie kell a

40. cikk szerint a megfeleldségértékelésben érintett bejelentett szervezethez benytjtandod
dokumentacioban, és az 6sszefoglaldt a bejelentett szervezetnek validalnia kell. A validalast
kovetien a bejelentett szervezetnek fel kell toltenie az dsszefoglalot az Eudamed-
adatbazisba. A gyarténak a cimkén vagy a haszndlati Gtmutatéban meg kell jelélnie az

osszefoglalo fellelhetoségi helyét.

(1a) A biztonsdgossdgra és a teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglaldnak informéciot kell
tartalmaznia legalabb az alabbiakrdl:

a) azeszkoz és a gyartd azonositasa, beleértve az alap UDI-DI-t és az egyedi
regisztracids szamot;

b)  az eszkdz rendeltetése, beleértve az indikacidkat, az ellenjavallatokat és a
célcsoportokat is;

C)  az eszkoz leirdsa, beleértve a kordabbi generdcio(k)ra vagy variansokra torténd
hivatkozast is, amennyiben vannak ilyenek, és az eltéresek leirasa, valamint azoknak
a tartozékoknak, egyéb in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zéknek és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek nem mindosiilé egyéb termékeknek a leirdsa,
amelyeket a rendeltetésiiknek megfeleloen az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel egyuttesen kell hasznélni;

d)  a harmonizdlt szabvanyokra és az egységes (miiszaki) eldirasokra torténd hivatkozds;

e) a teljesitoképesség-ertékelési jelentés dsszefoglaldja a X11. mellékletben emlitettek
szerint, és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utini nyomon kovetésére vonatkozo
relevans informaciok;

f)  akijelolt értékek metroldgiai visszavezethetisége;
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g) afelhasznalok profiljara és a felhasznaldknak szant képzésekre vonatkozo javaslatok;
h)  tajékoztatas a fennmaradd kockazatokrol és az esetleges (kdzvetett) nemkivanatos

hatdsokrél, a figyelmeztetésekrol és az elovigyazatossagi intézkedésekrol.

(2) A Bizottsag végrehajtasi aktusok Utjdn meghatarozhatja a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglaldba beillesztendd adatelemek formatumat és
megjelenitési modjat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (2) bekezdésében emlitett
tandcsado-bizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

25. cikk
Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankja

A Bizottsdg — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoporttal folytatott

konzultaciot kovetden — |étrehozza és kezeli az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjat

(Eudamed) az (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet 27. és 27a.

cikkében megallapitott feltételeknek és szabalyoknak megfelelden.

Az Eudamednek az alabbiakat kell tartalmaznia [...]:

aa) azeszkozok regisztracidjanak a 24b. cikk szerinti elektronikus rendszere;

a)  a22a. cikkben emlitett elektronikus egyedi eszk6zazonositd rendszer;

b) al...] gazdasagi szereplOk regisztracidjanak a 23. cikk szerinti elektronikus rendszere;

ba) a bejelentett szervezeteknek a 31. cikk (9) bekezdeseében emlitett elektronikus
rendszere;

C)  a megfeleldoségértékelés iranti kérelmekre, a 41. cikk (1) bekezdésében és a 43. cikk (4)
bekezdésében emlitett tanusitvanyokra, valamint a biztonsagossagra és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozo, a 24. cikk szerinti dsszefoglalokra vonatkozo
informéaciok elektronikus rendszere;

d) abeavatkozéssal jaré [...] teljesitoképesség-vizsgalatok vagy egyéb, a vizsgalati
alanyokra nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszere;

e) avigilancia és a forgalomba hozatal utani feltigyelet 64a. [...] cikkben emlitett
elektronikus rendszere;

f)  apiacfellgyelet [...] 73b. cikkben emlitett elektronikus rendszere.
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V. fejezet
Bejelentett szervezetek

26. cikk
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében illetékes bejelentett szervezetekért
felelos nemzeti hatosagok

(1) Annak a tagallamnak, amely az e rendelet szerinti megfelel6ségértékelési [...] tevékenységek
[...] elvégzésére egy adott megfeleldségértékeld szervezetet bejelentett szervezetté
szandékozik kijeldlni, illetve amely az emlitett tevékenysegek elvégzésével egy bejelentett
szervezetet bizott meg, ki kell neveznie [...] egy — adott esetben a nemzeti joggal
osszhangban kiilonallo szervekbdl allo — hatosagot, amely felel a megfeleldségértékeld
szervezetek értékeléséhez, kijeloléséhez és bejelentéséhez szilkséges eljarasok kialakitasaért
és lebonyolitasaért, tovabba a bejelentett szervezetek — ideértve a szervezetek alvallalkozoit
[...] és leanyvallalatait is — figyelemmel kiséréséért (a tovabbiakban: a bejelentett

szervezetekért felelds nemzeti hatosag).

(2) A bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti hatésagot oly modon kell 1étrehozni,
szervezetileg felépiteni és miikodtetni, hogy biztositott legyen tevékenységeinek objektivitasa
és partatlansaga, tovabba hogy ne alakulhasson ki érdekellentét e hatosag €s a

megfeleldségértékeld szervezetek kozott.

(3) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosdgot [...] Ugy kell szervezetileg felépiteni,
hogy a [...] kijeldléssel, illetve bejelentéssel kapcsolatos valamennyi dontést a személyzet
azon tagjai hozzdk meg, akik nem vettek részt az [...] értékelésben.

(4) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosdg [...] nem végezhet olyan tevékenységet,

amelyet a [...] bejelentett szervezetek [...] kereskedelmi vagy versenyalapon végeznek.
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(5) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésagnak az altala megszerzett informaciokat
bizalmasan kell kezelnie. A bejelentett szervezetekre vonatkozo6 informéacidkat ugyanakkor

meg kell osztania a tobbi tagallammal [...], a Bizottsaggal és mas szabalyoz6 hatdsagokkal.

(6) A bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti hatésagnak elegendd szamu felkésziilt

személyzettel kell rendelkeznie feladatai megfeleld ellatasara.

Amennyiben [...] a bejelentett szervezetekért [...] felel6s [...] nemzeti hatosag [...] nem azonos
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felel6s nemzeti illetékes hatdsaggal, az
elobbinek biztositania kell, hogy a [...] relevans aspektusok tekintetében konzultaciora

ker0ljon sor [...] az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkizokért felelds hatosaggal |...].

(7) A tagallamok altalanos tajékoztatast tesznek kozzé [...] egyrészt azokrol a [...]
rendelkezéseikrol, amelyeket a megfeleloségértékeld szervezetek ertékelése, Kijeldlése és
bejelentése, valamint a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése céljabdl hoztak, masrészt

pedig minden olyan valtozasrol, amely jelentds hatdst gyakorol ezekre a feladatokra [...].

(8) A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosagnak [...] részt kell vennie a 36. cikkben

meghatdrozott szakértdi értékelési tevékenységekben. |...]

[..]
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27. cikk
A bejelentett szervezetekre vonatkozd kdvetelmények
(1) A bejelentett szervezeteknek eleget kell tennitik azoknak a szervezeti, altalanos,
mindségiranyitasi, eljarasi, és a forrasokra vonatkoz6 kdvetelményeknek, amelyek
szlikségesek ahhoz, hogy ellathassak az [...] e rendelet szerint szdmukra kijel6lt feladatokat.
[...] A bejelentett szervezetekkel szemben tamasztott kbvetelményeket a VI. melléklet

tartalmazza.

(1a) A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatésdg szdmdra — a
elvégzésének lehetové tétele céljabdol, valamint az e fejezetben leirt értékelés eldsegitése
érdekében — rendelkezésre kell bocsataniuk és kéresre be kell nydjtaniuk valamennyi

relevans dokumentumot, igy tébbek kdzott a gyarto altal dsszeallitott dokumentéciot.

(2) A VI. mellékletben foglalt kbvetelmények egységes alkalmazasanak biztositasa céljabol a
Bizottsag a [...] 84. cikk [...] (3) bekezdésének megfeleléen végrehajtasi aktusokat [...]
fogadhat el.

28. cikk
Leanyvallalatok és alvallalkozok
(1) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldségértékeléshez kapcsolodo bizonyos
feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleldségértékeléshez kapcsolodo bizonyos
feladatokkal az egyik lednyvallalatat bizza meg, meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy az
alvéllalkoz6 vagy a leanyvallalat megfelel a V1. mellékletben meghatérozott [...]
alkalmazandd kovetelményeknek, és errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért

felel6s nemzeti hatdsagot is.

(2) A bejelentett szervezeteknek teljes korti felel6sséget kell vallalniuk azokért a feladatokeért,

amelyeket a neviikben alvallalkozok vagy leanyvallalatok végeznek el.
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©)

(4)

1)

)

Megfeleloségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet alvallalkozasba adni, illetve ilyen
tevékenysegek elvégzésevel csak akkor lehet leanyvéllalatot megbizni, ha errdl [...]

tajékoztattak a megfeleldségértékelést kérelmezo 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 leanyvallalat képesitését, valamint az altaluk e rendelet értelmében elvégzett munkat

igazoljak.

29. cikk
A megfeleldségértékeld szervezet [...] Kijeldlés iranti kérelme
A megfelel6ségértékeld szervezetnek [...] Kijeldlés iranti kérelmet kell benyujtania a

székhelye szerinti tagallam bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti hatosdgahoz.

A kérelemben meg kell hatdrozni az e rendelet szerinti megfelel6ségértékelési
tevékenységeket [...] és azokat az eszkoztipusokat, amelyekre vonatkozoan a szervezet a
kijelolest kérelmezi [...], és amelyek esetében kdvetelmény a bejelentett szervezet altali
kozremiikodés; a kérelemhez csatolni kell azokat a dokumentumokat, amelyek igazoljak a VI.

mellékletben foglalt 6sszes kdvetelménynek valé megfelelést.

A VI. melléklet 1. és 2. pontjdban meghatarozott szervezeti, altaldnos és mindségiranyitasi
kovetelmények [...] tekintetében a megfelelés igazolasara benydjthatok a nemzeti akkreditald
testlletek altal a [...] 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban kiallitott érvenyes tandsitvanyok
és a kapcsolddo értékelési jelentések, amelyeket a 30. cikk szerinti értékelés soran
figyelembe kell venni. A kérelmezd ugyanakkor kérésre koteles rendelkezésre bocsdtani a

fent emlitett kovetelményeknek valé megfelelést igazol6 valamennyi dokumentumot.
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Kijelolését kdvetden a bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésben emlitett dokumentumokat
minden relevans valtozas eseten frissitenie kell, hogy ezaltal a bejelentett szervezetekert
felelés nemzeti hatosag figyelemmel kisérhesse és ellendrizhesse, hogy a szervezet

folyamatosan megfelel-e a VI. mellékletben meghatarozott 6sszes kovetelménynek.

30. cikk
A kérelem értékelése
A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak 30 napon belll ellenériznie kell,
hogy a 29. cikkben emlitett kérelem hianytalan-e, és fel kell kérnie a kérelmezot a hianyzo
informé&ciok pétlasara. Amint a kérelem hianytalan, a nemzeti hatdsagnak el kell azt
kiildenie a Bizottsaghoz, megjelolve az elozetes vizsgalat javasolt idotartamat és a helyszini

ellenorzés indikativ idépontjat.

A nemzeti hatésagnak a sajat eljarasai szerint meg kell vizsgalnia a kérelmet és az igazol6

dokumentumokat, és el6zetes értékelési jelentést kell készitenie.

[...] Az elozetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak be
kell nydjtania a Bizottsaghoz, amely haladéktalanul tovabbitja azt a 76. cikk altal l1étrehozott
[...], orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinécids csoportnak. A bejelentett
szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak azt is kozolnie kell a Bizottsaggal, hogy a
helyszini ellendrzésnek az (1) bekezdés szerinti javasolt idopontja az értékelés alapjan

tovdbbra is érvényesnek tekintheto-e. |[...]

A kérelemhez csatolt, a 29. cikk szerinti igazolé dokumentumokat kérésre rendelkezésre kell

bocsatani.
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(3) A (2) bekezdésben emlitett benyujtastdl szamitott 14 napon beliil a Bizottsag és az
orvostechnikai eszkézokkel foglalkozé koordinacios csoport kézésen megbiz egy [...] harom
— kivéve ha kllénleges koriilmények ettdl eltérd szamu szakértd részvételét teszik
szUikségessé — szakértobol allo kozos értékeldesoportot, amelynek tagjait a 30a. cikkben
emlitett jegyzékrol valasztjak ki [...]. A szakértok [...] egyikének a Bizottsagot kell

képviselnie, [...] és neki kell koordinalnia a k6zos értékelécsoport tevekenységét.

(3a) A kozos értékelicesoportot olyan szakértokbdl kell dsszedllitani, akik a megfeleldségértékeld
tevékenységekkel, valamint a kérelem targyat képezod eszkoztipusokkal kapcsolatban
tapasztalattal rendelkeznek, illetve agy, hogy — kiilléndsen amikor az eljaras
kezdeményezesére a 35. cikkel 6sszhangban kertl sor — az adott kérdést adekvat médon
lehessen értékelni.
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(4) A[...] kozos értékel6esoportnak a megbizasatol [...] szamitott 90 napon beliill meg kell
vizsgalnia a kérelemmel egyitt a 29. cikkel 6sszhangban benyujtott dokumentaciot. A k6zos
értékeldcsoport visszajelzést adhat a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagnak,
illetve tovabbi informaciot kérhet tole a kérelem és a tervezett helyszini ellenorzés

targyaban.

A bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosagnak és a kozos értékelocsoportnak
egyuttesen [...] meg kell terveznie és el kell végeznie a kérelmet benydjto
megfeleléségértékeld szervezet helyszini ellendrzését, és adott esetben e szervezet Unidn
beliili vagy azon kiviili, a megfeleldségértékelési eljarasban részt vevo lednyvallalatanak vagy

alvallalkozdjanak a helyszini ellendrzését is.

[.]

A kérelmezo szervezet helyszini ellendrzését a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti

hatosagnak kell vezetnie.

(4a) Az arra vonatkozd megallapitasokat, hogy egy adott szervezet nem felel meg a VI.
mellékletben meghatarozott kovetelményeknek, még az értékelési folyamat soran régziteni
kell, és azokat a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésagnak és a k6zos
értekeldcsoportnak egymas kozott meg kell vitatnia, hogy a kérelem tekintetében

egybehangzo értékelés sziilessen, a vélemenykildnbségeket pedig fel lehessen oldani.

A helyszini ellendrzést kovetoen a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagnak dt
kell adnia a kérelmezd szervezet részére a meg nem felelés eseteinek az ellendrzés alapjan
készitett jegyzékeét, beleértve a kiozos értékelocsoport dltal készitett értékelés dsszefoglalasdt

is.
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A nemzeti hatosdgnak fel kell kérnie a kérelmezd szervezetet, hogy meghatdrozott
idotartamon beliil korrekcios és megeldzd intézkedésekre vonatkozo tervet nyujtson be a

meg nem felelés megsziintetése céljabol.

[.]

(4aa) A kozos értékeldcsoportnak a helyszini ellendrzés lezarultdt kovetd 30 napon beliil
dokumentalnia kell az ellendrzés kapcsan még fenndllo véleménykiilonbségeket, és ezekrol

tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdgot.

(4b) Azt kovetden, hogy a kérelmezd szervezettol megkapta a korrekcios és megelozo
intézkedésekre vonatkozo tervet, a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak
mérlegelnie kell, hogy a meg nem felelésnek az ellendorzés sordn azonositott eseteit
megfelelden orvosoltak-e. A tervben meg kell jeléIni a meg nem felelés okét és a tervben

meghatarozott intézkedések végrehajtasara vonatkozo Utemtervet.

A korrekcids és megeldz6 intézkedésekre vonatkozo terv jovahagydsat kovetoen a nemzeti
hat6sagnak tovabbitania kell a tervet és az éltala a tervrdl megfogalmazott véleményt a
kozos értékeldcsoportnak. A kozos értékelocsoport tovabbi informdciot és modositasokat

kérhet a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagtol.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatésagnak ossze kell llitania végleges

értékelési jelentését, melynek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

- az értekelés eredmenye,

- annak megerdositése, hogy a korrekcios és megelozo intézkedéseket megfeleloen
megterveztek, illetve sziikség esetén végrehajtottak,

- a koz0s értékeldcsoporttal még esetlegesen fenndllo véleménykiilonbségek, valamint

adott esetben

- a kijel6lés javasolt hatalya.
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A végleges értékelési jelentést, valamint adott esetben a [...] kijelélésrdl sz616 hatéarozat [...]
tervezetét a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosagnak be kell nytjtania a
Bizottsag, [...] az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport [...] [...] és a

kozos értékeldcsoport részére. |[...]

A ko6z0s értékeléesoportnak a [...] dokumentumok kézhezvételétél szamitott 21 napon belil
zardjelentés formajaban el kell juttatnia a Bizottsdghoz a bejelentett szervezetekért felelds
nemzeti hatdsag altal elkészitett értékelési jelentésre és — adott esetben — [...] a kijelolésrdl
sz016 hatérozat tervezetére vonatkozo véleményét, amelyet a Bizottsag haladéktalanul
tovabbit az orvostechnikai eszk6zdkkel foglalkozd koordinacids csoportnak. A k6zos
értékel6esoport véleményének kézhezvételétdl szamitott [...] 42 napon belil az orvostechnikali
eszkdzokkel foglalkozo koordinécids csoportnak a [...] kijeldlés tervezetérdl ajanlast kell
készitenie, [...] amelyet az adott nemzeti hatésagnak a bejelentett szervezet kijeldlésérol

hozand6 dontésekor kelloképpen figyelembe kell vennie.

A Bizottsdg végrehajtasi aktusok utjan elfogadhat olyan intézkedéseket, amelyekben
meghatarozza a 29. cikkben emlitett [...] kijeldlési kérelemmel, valamint a kérelem e cikk
szerinti értékelésével kapcsolatos eljarasokra és jelentésekre vonatkozo reszletes
szabalyokat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

30a. cikk
Szakértok kijelolése a kijelolés iranti kérelmek kozos értékeléséhez
A Bizottsag és a tagallamok az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
megfeleloségértékelésével foglalkozo szervezetek értékelésében jartas szakértoket jelolnek ki

abbol a célbol, hogy azok részt vegyenek a 30. és 36. cikk szerinti tevékenységekben.

A Bizottsdg az (1) bekezdés szerint kijelolt szakértékrdl jegyzéket vezet, amelynek a
szakértok szakkompetencidira és szakmai tapasztalatdara vonatkozo informdciokat is
tartalmaznia kell. A jegyzéket a 25. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztl

hozzdférhetové kell tenni a tagallamok illetékes hatosdagai szamara.
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30b. cikk

Nyelvi kdvetelmények

A 29. és 30. cikk alapjan sziikséges valamennyi dokumentumot az érintett tagallam altal

meghatarozott nyelve(ke)n kell elkésziteni.

A tagallamok az elsé albekezdés alkalmazdasakor mérlegelhetik, hogy az érintett dokumentumok

egy részét vagy egészet elfogadjék-e egy, az orvostudomany tertlletén altalanosan ismert nyelven,

illetve hogy ilyen nyelvet hasznalnak-e.

A Bizottsag biztositja a 29. és 30. cikk szerinti dokumentumok egy részének vagy egészének

forditasat az Uni6 valamely hivatalos nyelvén, hogy a dokumentumokat a 30. cikk (3)

bekezdésével dsszhangban a feladattal megbizott kiozos értékelocsoport konnyen megérthesse.

31. cikk

Kijel6lési és [...] bejelentési eljaras

(0) A tagallamok csak olyan megfeleloségértékeld szervezeteket jelolhetnek ki, [...] amelyek [...]
esetében elvégezték a 30. cikk szerinti ellendrzést, és amelyek eleget tesznek a V1.
mellékletben foglalt kovetelményeknek.

(1) Atagallamok a Bizottsag altal kifejlesztett és kezelt elektronikus bejelent6 eszkozon keresztiil
bejelentik a Bizottsagnak ¢és a tobbi tagallamnak az altaluk kijelolt megfeleldségértékeld
szervezeteket.

@ [.]

@ [.]
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A bejelentésben egyértelmiien meg kell hatarozni a kijelolés hatalyat, feltiintetve az e rendelet
szerinti megfelel6ségértékelési tevékenységeket [...] és azokat az eszkodztipusokat, amelyek
értékelésére a bejelentett szervezet felhatalmazast kap, tovabbéa — a 33. cikk sérelme nélkil —

a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételeket.

A Bizottsag az e rendelet hatdlybalépését kovetd hat hénapon beliil |...] végrehajtasi aktusok
atjan [...] 6sszeallitja a kodok és a [...] kapcsolddd eszkoztipusok jegyzékét [...], hogy leirja a
bejelentett szervezetek altal a kijelolés alapjan végzett tevékenységek korét, amelyet a
tagallamoknak a bejelentésben fel kell tiintetnitk. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk
[...] (3) bekezdésében emlitett tanacsado-bizottsagi/vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni. A Bizottsag az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkoz6 koordinacios csoporttal
folytatott konzultaciot kiovetien, tobbek kozott a 36. cikkben emlitett koordindcios

tevékenységek sordn felmeriilo informaciok alapjan aktualizdalhatja ezt a jegyzéket.

A bejelentéshez mellékelni kell a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésag végleges
értékelési jelentését, a k6zos értékeldesoport [...] zardjelentését, valamint az orvostechnikai
eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport ajanlasat. Amennyiben a bejelenté tagallam nem
koveti az orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkozo koordinacids csoport ajanlasat, ezt

kell6képpen meg kell indokolnia.

A bejelent6 tagallam — a 33. cikk sérelme nélkil — tajékoztatja a Bizottsagot és a tébbi
tagallamot a kijel6léssel kapcsolatos esetleges feltételekrol, és dokumentumokkal igazolja
szamukra, hogy az érvényben 1év0 intézkedések biztositjak egyrészt a bejelentett szervezet
rendszeres figyelemmel kisérését, masrészt pedig azt, hogy a szervezet a jovében is eleget

tegyen a V1. mellékletben meghatéarozott kdvetelmenyeknek. [...]

A bejelentéstdl szamitott 28 napon beliil barmely tagallam vagy a Bizottsag irdsban kifogast
emelhet, amelyben meg kell neveznie a kifogas mellett sz6l19, a bejelentett szervezettel vagy
annak a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosag altali figyelemmel kisérésével

kapcsolatos érveket.
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Ha valamely tagallam vagy a Bizottsag a (7) bekezdésnek megfelelden kifogast emel, [...] a
Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett id6szak lejartatol szamitott 1[...]0 napon belil az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoportnak legkésébb az tigy eldterjesztésétol szamitott 40 [...] napon belil

véleményt kell nyilvanitania. [...]

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

megfeleloségértékelo szervezetet.

Ha nem emelnek a (7) bekezdeés szerinti kifogast, vagy ha az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport a (8) bekezdés szerint lefolytatott konzultaciot kdvetden
véleményében a bejelentést elfogadhatonak mindsiti [...], vagy ha a bejelentd tagdllam a (8a)
bekezdéssel dsszhangban megkiildte valaszat és a megfeleloségértékeld szervezet kijelolése

mellett dont, a Bizottsag a kézhezvételtol szamitott 14 napon beliil kbzzéteszi a bejelentést.

Amikor a Bizottsag a bejelentést kdzzéteszi a bejelentett szervezetekre vonatkozo, altala
létrehozott és kezelt adatbazisban, a bejelentett szervezet bejelentésével kapcsolatos
informacidkat rogziti a 25. cikkben emlitett elektronikus rendszerben, az e cikk (5)
bekezdésben emlitett dokumentumokkal, a (8) bekezdés szerinti véleménnyel, valamint a

(8a) bekezdés szerinti valasszal egytt.

A bejelentés egy nappal az utén 1ép érvénybe, hogy azt a bejelentett szervezetek Bizottsag
altal kifejlesztett és kezelt adatbazisaban kdzzétették. A kdzzétett bejelentés hatarozza meg a

bejelentett szervezet jogszerii tevékenységének korét.

Az érintett megfeleloségértékelo szervezet csak azt kovetden lathatja el bejelentett
szervezetként a tevékenységeit, hogy a bejelentés a (10) bekezdéssel 6sszhangban érvénybe

[épett.

12042/15 92
MELLEKLET DG B 3B HU



1)

)

(0)

1)

32. cikk
A bejelentett szervezetek azonosito szama és jegyzéke
A Bizottsag minden olyan bejelentett szervezetnek, amely esetében a 31. cikk (10) bekezdése
alapjan a bejelentés [...] érvénybe lépett, azonosité szamot ad ki. A Bizottsag egyetlen
azonosito szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet tébb unids jogi aktus szerint jelentik be.

A Bizottsag [...] a bejelentett szervezetekre vonatkozo, altala Iétrehozott és kezelt
adatbazisban nyilvdnosan hozzdférhetové teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek
jegyzékét, beleértve a hozzajuk rendelt azonosité szamokat és azokat az e rendelet szerinti
megfeleldségértékelési tevékenységeket és eszkoztipusokat is, amelyek tekintetében e
szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovabba a 25. cikkben emlitett elektronikus
rendszerben is hozzdférhetévé teszi. A Bizottsdg gondoskodik a jegyzék folyamatos

frissitésérol.

33. cikk
A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és értékelése
A bejelentett szervezeteknek haladéktalanul tajékoztatniuk kell a bejelentett szervezetekért
felelds nemzeti hatosdgot minden olyan valtozasrol, amely befolyasolhatja a VI.
mellékletben szerepld kovetelményeknek valo megfelelésiiket vagy a kijelolésiik targyat
képezo eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékelési tevékenységek lebonyolitasat illeté

képességlket.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak [...] figyelemmel kell kisérnie az adott
tagallam teriiletén székhellyel rendelkezd bejelentett szervezeteket, illetve azok
leanyvallalatait és alvallalkozdit, 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 kérésere
minden olyan relevans informéaciot és dokumentumot rendelkezésre kell bocsataniuk, amelyre
a hatosagnak, a Bizottsagnak és a tébbi tagallamnak sziksége van ahhoz, hogy

meggy6z4djon az emlitett kovetelményeknek vald megfelelésrol.
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(2) A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosdg részére meg kell kiildeni minden olyan
kérelem masolatat, amelyet a Bizottsag vagy egy masik tagallam hatdsaga intézett a
bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosag illetékességi teriiletén miikodo bejelentett
szervezetekhez az dltaluk elvégzett megfeleldségértékelésekkel kapcsolatban. A bejelentett
szervezeteknek haladéktalanul valaszt kell adniuk az ilyen kérelmekre [...]. A bejelentett
szervezetekért felelds, a szervezet székhelye szerinti tagallambeli nemzeti hatosagnak |[...]
gondoskodnia kell a barmely mas tagallam hat6sagai vagy a Bizottsag altal benyujtott
kérelmek figyelembevételérdl, kivéve, ha jogszerli oka van ezzel ellentétben eljarni; ez utobbi
esetben mindkét fel konzultalhat az orvostechnikai eszk6zdkkel foglalkozo koordinacios

csoporttal. [...]
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(3) A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak legalabb évente egyszer ellendriznie
kell, hogy a feleldssége ala tartoz6 minden egyes bejelentett szervezet, valamint adott esetben
annak leanyvallalatai és alvallalkozoi tovabbra is eleget tesznek-e [...] a VI. melléklet
szerinti kovetelményeknek, és teljesitik-e az abban foglalt kitelezettsegeiket. Az [...]
ellendrzés keretében minden egyes bejelentett szervezetnél, valamint szlikség esetén azok
leanyvallalatainal és alvallalkozoindal helyszini latogatast kell tenni.

A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak a figyelemmel kisérést és az
ellendrzést célzo tevékenységeit éves ellenorzési tervvel dsszhangban kell végeznie annak
érdekében, hogy ténylegesen figyelemmel kisérhesse azt, hogy az adott bejelentett szervezet
folyamatosan megfelel-e az e rendeletben foglalt kivetelményeknek. Az ellendrzési tervnek
tartalmaznia kell egy indokolassal ellatott Gtemtervet, amely meghatarozza a bejelentett
szervezet, illetve annak leanyvallalatai és alvallalkozéi értékelésének gyakorisagat. A
hatosdagnak a felelossége ald tartozo valamennyi bejelentett szervezet figyelemmel kisérésére
és ellenorzésére vonatkozoan készitett éves tervét be kell nyujtania az orvostechnikai

eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak és a Bizottsdgnak.

(3a) A mindségiigyi rendszernek a gydrto létesitményében lefolytatott ellendrzése sordn a
bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak a bejelentett szervezetek figyelemmel
Kisérése keretében kdzvetlen megfigyelésen alapulo ellendrzést kell végeznie a bejelentett
szervezet — és szilkség esetén a leanyvallalatok és az alvallalkozok — személyzete kérében.

(3b) A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése sordn a bejelentett szervezetekért felelis
nemzeti hatésagnak figyelembe kell vennie a piacfellgyeleti rendszerben, a vigilancia-
rendszerben és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerben keletkezo adatokat,

amelyek iranymutatasul szolgalhatnak tevékenységeihez.

A hatosadgnak modszeresen nyomon kell kdvetnie a panaszokat és az egyéb — tobbek kozétt a
maés tagallamoktdl szdrmazo — olyan informécidkat, amelyek arra utalhatnak, hogy a
bejelentett szervezet a kotelezettségeit nem teljesiti, vagy eltér a kzos vagy legjobb
gyakorlattol.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosdag a rendszeres figyelemmel kisérésen és a
helyszini ellendorzéseken kiviil rovid hataridével 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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(3c) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdgnak ellendriznie kell a 33a. cikkben
részletezett gydrtoi miiszaki és klinikai dokumentdcionak a bejelentett szervezetek dltali

értékelését.

(3d) A bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatésagnak egyrészt dokumentdlnia és
régzitenie kell minden arra vonatkozo ténymegallapitast, hogy a bejelentett szervezet nem
felel meg a VI. mellékletben foglalt kdvetelményeknek, masrészt pedig figyelemmel kell
kisérnie, hogy a bejelentetr szervezet kelld idoben végrehajtia-e a szikseges korrekcios és

megelozo intézkedéseket.

(4) A bejelentett szervezet bejelentését kovetden harom évvel, majd ezutan [...] négyévente a
bejelentett szervezetekért felelds, a szervezet székhelye szerinti tagallambeli nemzeti
hatésagnak, valamint a [...] 29. és 30. [...] cikkben foglalt eljaras szerint kijelolt k6zos
értékeléesoportnak Ujboli ertékelést kell végeznie annak megéallapitasa érdekében, hogy a
bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e a V1. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek. [...]

(4a) A Bizottsag végrehajtisi aktusok utjan modosithatja az el676 bekezdésben emlitett teljes
Qjboli értékelés gyakorisagat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsdgi eljardsnak megfeleléen kell elfogadni.

(5) A tagallamok legalabb évente egyszer jelentést tesznek a Bizottsag és az orvostechnikai
eszkodzokkel foglalkozd koordinacids csoport [...] szamara a bejelentett szervezeteikre,
valamint adott esetben azok lednyvallalataira és alvallalkozéira iranyuld
figyelemmelkisérési tevékenységeikrdl. Ebben a jelentésben reszletesen ismertetni kell a
eszkozokkel foglalkozd koordinacios csoportnak és a Bizottsagnak bizalmasan kell kezelnie,
a jelentésnek ugyanakkor egy 6sszefoglalét is kell tartalmaznia, amelyet nyilvanosan

hozzaférhetdvé kell tenni.

Az dsszefoglalot fel kell tolteni a 25. cikkben emlitett eurdpai adatbankba.
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33a. cikk
A miiszaki dokumentdcio és a teljesitoképesség-ertekelési dokumentacio bejelentett szervezetek
dltali értékelésének ellendrzése
(1) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdgnak a bejelentett szervezetek folyamatos
figyelemmel Kisérése keretében ellendriznie kell kellé szamu olyan értékelést, amelyet a
bejelentett szervezetek a gydarto miiszaki dokumentdcidja és teljesitoképesség-értekelései
tekintetében végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy ellendrizze azokat a
megallapitasokat, amelyeket a bejelentett szervezetek tettek a gyartd altal rendelkezésre
bocsatott informdciok alapjan. Ezeket az ellenorzéseket nem helyszini keretek kozott,

valamint helyszini ellenorzések keretében is le kell folytatni.

(2) Az (1) bekezdés szerint ellendrizendd dokumentumokbdl valo mintavételt meg kell tervezni,
és az ellenorzott mintadokumentumoknak reprezentativaknak kell lenniiik a bejelentett
szervezet altal tanusitott eszkdzok tipusai és a kapcsolodo kockazat, kiléndsen a magas
kockazatu eszk6zok szempontjabdl, tovabbd egy mintavételi tervben megfelelden indokolni
és dokumentalni kell, hogy mi szol egy adott dokumentum kivalasztasa mellett; a bejelentett
szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo

koordinacios csoport kérésére a mintavételi tervet elérhetévé kell tennie.

(3) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdgnak ellenériznie kell, hogy a bejelentett
szervezet megfelelden végezte-e el az értékelést, és ellenoriznie kell az alkalmazott
eljarasokat, a kapcsolddo dokumentumokat és a bejelentett szervezet megallapitasait. Az
ellenorzésnek ki kell terjednie a bejelentett szervezet dltali értékelés alapjat képezd gyartoi
miiszaki dokumentdciora és teljesitoképesség-értékelésre is. Ezeket az ellenorzéseket a 7.

cikkben emlitett egységes eldirdasok felhaszndldasdval kell végrehajtani.

(4) Ezeknek az ellendrzéseknek a bejelentett szervezetek 33. cikk (4) bekezdése szerinti
feliilvizsgadlatanak és a 35. cikk (2a) bekezdése szerinti kozos ellenorzési tevékenységeknek

is részét kell képezniiik. Ezen ellendrzések sordn igénybe kell venni a megfeleld

szakértelmet.

12042/15 97
MELLEKLET DG B 3B HU



(5)

(6)

1)

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoport a nemzeti hatésag vagy a
kozos értékeldesoportok dltal végzett ellendrzésekre vonatkozo jelentések alapjan, valamint
a VII. fejezetben meghatarozott piacfelligyeleti és forgalomba hozatal utani felligyeleti
tevékenységekbdl szdarmazo adatok alapjdan ajdnlast tehet arra, hogy — a nemzeti hatosag
altali vagy egy kozos ellendrzési tevékenység részeként végzett — mintavétel a bejelentett
szervezet dltal ellendrzott teljesitoképesség-értékelések és miiszaki dokumentdcio nagyobb

vagy kisebb hanyadara vonatkozzon.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén intézkedéseket fogadhat el az e cikkben emlitett
miiszaki és klinikai értékelések koordinacidja, valamint az azokra vonatkozo szabalyok és a
kapcsolodd dokumentumok meghatarozasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljardsnak megfelelden kell elfogadni.

34. cikk
A KijelOléseket és a bejelentéseket érintd valtozasok
A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak értesitenie kell a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot a kijeldlest [...] érintd késobbi, relevans valtozasokrol. A 30. cikk (2)—(6)
bekezdésében és a 31. cikkben foglalt eljarasoknak azokra a valtoztatasokra kell
vonatkozniuk, amelyek a bejelentett tevékenység hatélyanak kiterjeszteésével jarnak. Minden
mas esetben a Bizottsag a 31. cikk (10) bekezdésében emlitett elektronikus bejelentd

eszk6zon keresztil azonnal kbzzéteszi a modositott bejelentést.

(1a) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleloségértékelési tevékenységeinek

beszuntetése mellett dont, illetve azt tervezi, arrdl a lehetd leghamarabb értesitenie kell a
bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosdagot és az érintett gydrtokat. A tanusitvanyok
a tevékenységek besziintetését koveto kilenc honapos datmeneti idoszakra érvényesek
maradhatnak, amennyiben egy mdsik bejelentett szervezet irdsban megerdsitette, hogy
dtveszi a felelosséget e termékekeért. Az uj bejelentett szervezetnek az adott idoszak végéig el
kell végeznie az érintett eszkozok teljes értékelését, és csak ezt kovetden adhat ki uj

tanusitvanyokat azokra vonatkozéan.
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(2)

©)

(4)

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosag megallapitja, hogy egy
bejelentett szervezet mar nem felel meg a V1. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek,
vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, illetve nem hajtotta végre a sztikséges korrekcios
intézkedéseket, a hatosagnak fel kell fliggesztenie vagy korlatoznia kell, illetve teljes
mertékben vagy részlegesen vissza kell vonnia [...] a kijel6lést attol figgden, hogy milyen
sulyos a kdvetelményeknek valé megfelelés hidnya vagy a kotelezettsegek teljesitésének
elmulasztasa. A felfiiggesztés legfeljebb egy évre sz6lhat, és ugyanezen iddtartamra egy
alkalommal meghosszabbithatd. Amennyiben a bejelentett szervezet besziintette
tevékenységét, a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatésagnak vissza kell vonnia a

bejelentést.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosdgnak egy adott bejelentett tevékenység
felfiiggesztésérol, korlatozasarol vagy a bejelentés visszavonasarol haladéktalanul

tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

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

hat6sag és a piacfelligyeleti nemzeti hatdsagok rendelkezésére bocsassak.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak:

—  a bejelentett tevékenységet érintd valtozds eseten [...] értékelnie kell, hogy a valtozas
mennyiben érinti a bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvanyokat, [...]

- a bejelentett tevékenységet érintd valtozasok bejelentésétdl szamitott harom hénapon
belul jelentést kell benyujtania megallapitasairol a Bizottsagnak és a tobbi

tagallamnak [...],
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[...] a piacon forgalmazott eszk6z6k biztonsagossaganak garantalasa érdekében [...] [...]
utasitania kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatosag dltal meghatdrozott ésszerii
hataridén beliil fiiggesszen fel vagy vonjon vissza minden jogosulatlanul kiallitott
tanusitvanyt,

rogzitenie kell a 43. cikk (4) bekezdéseben emlitett elektronikus rendszerben minden
olyan tanusitvanyt, amelynek eldirta a felfiiggesztését vagy a visszavondsit,

a 25. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil értesitenie kell a gyartonak
vagy meghatalmazott képviselojének a bejegyzett székhelye szerinti tagallam in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelos hatosagat azokrol a tanusitvanyokrol,
amelyeknek a felfiiggesztését vagy a visszavondsdt eldirta. Az eszk0z gyartojaért vagy
annak meghatalmazott képviselojéért felelos hatosagnak meg kell hoznia a megfelelo
intézkedéseket, amennyiben ez a betegek, a felhasznaldk vagy més személyek egészségét

vagy biztonsagat fenyegeto potencialis kockazat elkeriilése érdekében sziikséges.

(5) [...] A jogszeritleniil kibocsatott tanusitvanyok kivételével, [...] a kijeldlés felfliiggesztése vagy

korlatozasa esetén [...] a tanusitvanyok az alabbi feltételek esetén érvényben maradnak:

a) [...] afelfiiggesztést vagy korldatozdst kovetd egy honapon beliil a bejelentett
szervezetekért felelds nemzeti hatosag megerdsitette, hogy a felfiiggesztés vagy
korlatozés altal érintett tanusitvanyok tekintetében nem all fenn biztonsagi probléma,
a bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosdag pedig felvazolta a felfiiggesztés
vagy a korlatozas feloldasa érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok
Utemezését;

vagy
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b)

a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag megerdsitette, hogy a
felfiiggesztés/korlatozas idotartama alatt nem adnak ki, nem maodositanak vagy nem
adnak ki Ujra a felfliggesztéssel kapcsolatos tandsitvanyt és jelzi, hogy a bejelentett
szervezet a felfiiggesztés vagy a korldtozas iddotartamdra képes-e folytatni a mar
feleldsséget villalni. Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag
megéllapitja, hogy a bejelentett szervezet mar nem képes ellatni a kibocsatott
tanusitvanyok tamogatasat, a gyartonak a felfliggesztést vagy a korlatozast [...] koveto
harom honapon belll irdsbeli megerdsitést kell benyvjtania az orvostechnikai
eszkozokért felelds, illetékes hatosaghoz arra vonatkozoan, hogy egy mdsik megfelelo
bejelentett szervezet a felfliggesztés vagy a korlatozas [...] idotartama alatt &tmenetileg
ellatja a bejelentett szervezet figyelemmelkisérési feladatait, és felelosséget villal a

tanusitvanyokért.

(5a) A jogszeriitleniil kibocsdtott tanusitvanyok kivételével, a bejelentés visszavonésa esetén a

tanusitvanyok az alabbi kértlmények fennallasa eseten kilenc honapig érvényben

maradnak:

[...] amennyiben a tanusitvany targyat képez6 eszkoz gyartdjanak vagy annak
meghatalmazott képviselgjének székhelye szerinti tagallam in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokért felelds illetékes hatosaga megerdsitette, hogy a szoban
forgo eszkdzokkel kapcsolatban nem all fenn biztonsagi probléma, valamint

egy mdsik bejelentett szervezet irashan megerdsitette, hogy dtvallalja a kbzvetlen
feleldsséget ezekért a termékekeért, és a bejelentés visszavondsdtol szamitott tizenkét

hdénapon belll elvégzi az eszkdzok értékeléset.

Ebben az esetben a gyartonak vagy a meghatalmazott képviseldjének a székhelye szerinti

tagallam illetékes nemzeti hatésaga tovabbi harom honapos idészakokkal — amelyek

egyuttesen nem haladhatjak meg a tizenkét hdnapot — meghosszabbithatja a tandsitvanyok

ideiglenes érvényességét [...].
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[.]

35. cikk
A bejelentett szervezet alkalmassaganak vitatasa
(1) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinécios csoporttal egyutt —

megvizsgal minden olyan esetet, amelynek tekintetében aggaly merult fel azzal kapcsolatban,
hogy a bejelentett szervezet — vagy annak egy vagy tobb leanyvallalata vagy alvallalkozéja —
folyamatosan eleget tesz-e a VI. mellékletben szerepld kovetelményeknek, illetve a ra
vonatkozd kotelezettségeknek. Emellett gondoskodik arrol, hogy a bejelentett szervezetekért
felelos érintett nemzeti hatdsag errdl tajékoztatdst kapjon, és lehetdosége legyen kivizsgalni

ezeket az aggalyokat. [...]

(2) A bejelentd tagallam kérésre a Bizottsag rendelkezésére bocsat minden informaciot az érintett

bejelentett szervezet bejelentett tevékenységeirol.
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(2a)

@)

(32)

A Bizottsag — az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoporttal egytt —
adott esetben kezdeményezheti a 30. 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 leanyvallalata vagy alvéllalkozéja
folyamatosan megfelel-e a V1. mellékletben foglalt kovetelményeknek, és a nemzeti hat6sag
altal végzett vizsgalat révén nem sikerilt maradéktalanul eloszlatni ezeket az aggalyokat.
Ezen értékelési folyamat eredményeit és a vonatkozo jelentéstételt illetéen a 30. |[...] cikkben
foglaltak az iranyadok. Adott esetben, a probléma sulyossagatol fiiggoen a Bizottsag — az
orvostechnikai eszkézokkel foglalkoz6 koordinacios csoporttal egyditt — kérheti, hogy a
bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag tegye lehetové a 30a. cikk alapjan
osszedllitott jegyzéken szereplo, legfeljebb két szakérto részvételét egy — a 33. cikk szerinti
figyelemmelkisérési és feliigyeleti tevékenység részét képezd, és ugyanezen cikk (3)

bekezdésében emlitett éves tervben vazolt — helyszini ellendrzésben.

Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik arrol, hogy a bejelentett szervezet mar nem tesz
eleget a bejelentéshez sziikséges kovetelményeknek, errdl tajékoztatja a bejelentd tagallamot,
és felkéri azt a sziikséges korrekcids intézkedések megtételére, igy szikség esetén akar a [...]

Kijelolés felfuggesztésére, korlatozasara vagy visszavonasara.

Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcios intézkedéseket, a Bizottsag
végrehajtasi aktusok utjan felfuggesztheti vagy korlatozhatja a bejelentett tevékenységeket
vagy visszavonhatja a bejelentést. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdéseben
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni. A Bizottsag tajékoztatja az
érintett tagallamot dontésér6l, valamint naprakésszé teszi a bejelentett szervezetek adatbazisat

és jegyzékét.

A Bizottsag gondoskodik a vizsgélatai soran szerzett killonleges adatok bizalmas

kezelesérol.
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36. cikk

[...] A bejelentett szervezetekert felelos nemzeti hatosdagok kozotti szakértoi értékelés és

tapasztalatcsere

(1) A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az e rendelet szerint bejelentett szervezetekért felelés

nemzeti hatésagok kozott lehetové valjon a tapasztalatcsere €s az adminisztrativ eljarasok

koordinacioja. Ide tobbek kozott az alabbiak tartoznak:

a)

b)

c)
d)

f)
9)

a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdag tevékenységeinek terén bevalt
gyakorlatokat ismerteté dokumentumok kidolgozasa;

az e rendelet végrehajtasdt elosegito, iranymutatdssal szolgalo dokumentumok
kidolgozasa a bejelentett szervezetek szdmara,;

a 30a. cikkben emlitett szakértok képzése és mindsitése;

a bejelentett szervezetek kijeldlésének és bejelentésének valtozasaban, a tanusitvanyok
visszavondsdban és a bejelentett szervezetek kozotti adattovabbitisban jelentkezd
trendek figyelemmel kisérése;

a 31. cikk (4a) bekezdéseben emlitett tevekenységi kodok alkalmazasanak és
alkalmazhatosaganak figyelemmel kisérése;

a hatosagok és a Bizottsag kozotti szakértoi értékelés mechanizmusanak kidolgozdsa;
azoknak a kommunikacios modszereknek a kidolgozasa, amelyek révén a
tevékenységekrol, amelyeket a hatosagok és a Bizottsag végeznek az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoziokért felelds bejelentett szervezetek

vonatkozésaban.

(2) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagoknak a 36. cikk (1) bekezdésében

emlitett mechanizmusnak megfeleloen haromévente szakértoi értékelésben kell részt

venniiik. A szakértoi értékelést foszabalyként a 30. cikk szerinti kozos helyszini ellendrzések

keretében kell lefolytatni, de arra énkéntes alapon a nemzeti hatésag 33. cikk szerinti

figyelemmelkiséresi tevékenységeinek részekent is sor kertlhet.
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(3) A Bizottsag részt vesz a szakértdi véleménycserék megszervezésében és lebonyolitasaban,
beleértve a szakértoi értékelési tevékenységek koordindldsat is. A Bizottsdg az uniobeli
legjobb gyakorlatok figyelembevételével jelentést tesz a 26. cikkben foglalt kdvetelmények

tagallamok dltali érvényesitésérol.

(3a) A Bizottsdag az értékelés targydt képezd nemzeti hatosag szamdra jelentést dllit dssze a
szakértoi értékelésrol. A szakértoi értékelés [...] eredményét dokumentdlo jelentést meg kell
kiildeni az érintett tagdllamnak, tovdabba az értékelés targyidt képezd nemzeti hatdsag

jévahagyasa esetén az dsszes tobbi tagallamnak.

A Bizottsag emellett éves dsszefoglalo jelentést is készit a szakértoi értékelési

tevékenységekrol, amelyet nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

(4) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan intézkedeseket fogadhat el az (1) bekezdésben
emlitett szakértoi értékelésre vonatkozo szabdlyok és kapcsolodo dokumentumok, valamint

rrrrr

aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitetr vizsgdalobizottsdagi eljardasnak megfeleléen kell
elfogadni.

37. cikk
A bejelentett szervezetek koordinalasa
A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a bejelentett szervezetekhez kapcsol6do koordinacios csoport
formajaban megfeleld koordinaciod és egyiittmiikodés jojjon 1étre és mitkddjon a bejelentett
szervezetek kdzott az orvostechnikai eszkdzok terén, ideértve az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkdzoket is.

Az e rendelet értelmében bejelentett szervezeteknek részt kell vennitik e csoport munkéajaban.
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38. cikk
L]
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V. fejezet
Osztalyozas és megfeleloségértékelés

1. szakasz — Osztalyozas

39. cikk
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok osztalyozasa
(1) Azeszkozok A., B., C. és D. osztalyba sorolandok, a gydrté dltal eldirt [...] rendeltetésik és a
veliik 6sszefliggd kockazatok szerint. Az osztalyba sorolast a VII. mellékletben foglalt

osztalyozasi kritériumoknak megfelelden [...] kell elvégezni.

(2) A gyart6 és az adott bejelentett szervezet kdzott az osztalyozasi kritériumok alkalmazasaval
kapcsolatban felmer(lt vitat dontésre annak a tagallamnak az illetékes hatosaga elé kell utalni,
ahol a gyartd bejegyzett székhelye van. Abban az esetben, ha a gyarténak az Unidban nincs
bejegyzett székhelye, €s még nem jeldlt ki meghatalmazott képviseldt, az ligyet annak a
tagallamnak az illetékes hatosaga elé kell utalni, ahol a V1I1. melléklet 3.2. pontja b)
alpontjanak utolso francia bekezdésében emlitett meghatalmazott képvisel6 bejegyzett
székhelye van. Amennyiben az adott bejelentett szervezet a gyart6 székhelye szerinti
tagallamtol eltérd tagallamban miikodik, az illetékes hatésagnak azt kovetden kell dontenie

az Ugyben, hogy konzultélt a bejelentett szervezetet kijelold tagallam illetékes hatésdgaval.

A gyartd tekintetében illetékes hatosagnak a [...] dontésérél [...] értesitenie kell az

orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd koordinacids csoportot és a Bizottsagot.
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(3) Valamely tagéllam [...] kérésére a Bizottsag [...] az orvostechnikai eszkdztkkel foglalkozd
koordindcios csoporttal folytatott konzultdciot kovetéen [...] végrehajtasi aktusok utjan [...]
hataroz a kovetkezokrol:

a) a VIl mellékletben foglalt osztalyozasi kritériumok alkalmazasa egy adott eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport tekintetében, azok osztalyanak meghatarozésa
celjabol;

b) a VIl mellékletben foglalt osztalyozasi kritériumoktdl eltérve egy eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport mas osztalyba sorolasa, ha bebizonyosodik, hogy
0j tudomanyos eredményekkel alatamasztott népegészséguigyi okok miatt, illetve a
vigilancia- és piacfeltgyeleti tevékenységek soran szerzett informacidok alapjan erre

szikség van.

(3a) A Bizottsag ezen tulmenden — sajat kezdeményezésere és az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott konzulticiot kévetéen — végrehajtasi aktusok

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

(3b) [..] A(3)ésa(3a)]...] bekezdéshen emlitett végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(4) A VI mellékletben foglalt osztalyozési kritériumok egységes alkalmazasanak biztositasa
érdekében [...][...] a Bizottsag [...] a 84. cikk (3) bekezdésének megfelelden [...] végrehajtasi
aktusokat fogadhat el.
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2. szakasz — Megfeleloségértékelés

40. cikk
Megfeleloségértékelési eljardsok
Az eszkoz forgalomba hozatalat megel6zden a gyartonak el kell végeztetnie az eszkoz
megfeleldségértékelését. A megfeleldségértékelési eljarasok leirasat a VIII—X. melléklet

tartalmazza.

A forgalomba nem hozott eszkozok iizembe helyezését megelozden — a 4. cikk (5) bekezdése
szerinti sajat gyartasu eszkozok kivetelével — a gyartonak értékelnie kell az adott eszk6z

megfeleloségét. A megfeleloségértékelési eljarasok a VIII-X. mellékletben szerepelnek.

A teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zoktol eltérd, a D. osztalyba sorolt eszk6zok

[...], @ miiszaki dokumentdcio értékelésén és tételellendrzésen alapuld megfeleloségértékelést
[...] kell végezni. Ennek alternativajaként a gyartoé donthet ugy, hogy a IX. mellékletben [...]
meghatarozott, tipusvizsgalaton alapuld megfeleloségértékelést alkalmazza [...] a X.
mellékletben meghatarozott gyartasmindség-biztositason — ideértve a tételellenérzést is —

alapulé megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Az onellendrzésre szolgdlo és betegkizeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt eszkdzok
esetében ezenfeliil a gyartonak kovetnie kell a miiszaki dokumentdcio értékelésére
vonatkozoan a VIII. melléklet 6.1. pontjaban, illetve a 1X. mellékletben meghatarozott

eljarast.
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Amennyiben tovabba [...] a 78. cikknek megfelelden kijeldltek egy vagy tobb [...]
referencialaboratoriumot [...], a megfeleldségértékelést végzo bejelentett szervezetnek a
VIII. melléklet 5.4. pontjanak és a IX. melléklet 3.5. pontjanak megfeleléen kérnie kell az
egyik referencialaboratériumtdl, hogy laboratoriumi vizsgalattal igazolja az eszkdz
teljesitoképességére vonatkozo dllitisokat és azt, hogy az eszkdz megfelel az alkalmazando
egységes [...] eléirasnak — amennyiben van ilyen —, vagy a gyarto altal valasztott mas olyan
megoldasoknak, amelyek a biztonsagossag és a teljesitoképesség legalabb azonos szintjét
hivatottak biztositani. A referencialaboratériumban végzett laboratériumi vizsgalatok soran
referenciaanyagok felhasznalasaval ktlondsen az analitikai érzékenységre kell

dsszpontositani.

A kapcsol6do diagnosztikaban hasznalt eszk6zok esetében [...] a bejelentett szervezetnek [...]
—a VIII. melléklet 6.2. pontjaban és a IX. melléklet 3.6. pontjaban meghatérozott
eljarasoknak megfeleléen — konzultalnia kell a tagallamok &ltal az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv szerint kijel6lt, érintett illetékes hatdsaggal vagy adott esetben az Eurdpai
Gydgyszeriigynokseggel (EMA).

A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktol eltérd, a C. osztalyba sorolt eszk6zok
kivéve annak 11. fejezetét — szerinti megfelel6ségértékelést kell végezni, és azzal
parhuzamosan értékelni kell minden generikus eszkdzcsoport tekintetében legalabb egy [...]
gyart6 donthet Ggy, hogy a IX. mellékletben meghatérozott [...], tipusvizsgalaton alapuld
megfelelOségértékelést végezteti el a X. mellékletben meghatarozott gyartdsmindség-

biztositason alapul6d megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Az 6nellen6rzésre szolgald és betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznélt eszk6zok
esetében ezenfelll a gyartonak [...] kovetnie kell a miiszaki dokumentdcio értékelésére
vonatkozoan a VIII. melléklet 6.1. pontjaban, illetve a IX. mellékletben [...] meghatarozott

eljarast.
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[...] Emellett a kapcsol6dd diagnosztik&ban hasznalt valamennyi eszkdz esetében [...] a bejelentett

szervezetnek kévetnie kell a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo eljardst, valamint a

VIII. melléklet 6.2. pontjaban és a IX. melléklet 3.6. pontjaban meghatarozott eljarasoknak

megfeleléen konzultalnia kell a tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelv szerint kijel6lt érintett

illetékes hatésaggal vagy adott esetben az Eurdpai Gyogyszeriugyndkséggel.

(4)

()

A teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zoktol eltérd, a B. osztalyba sorolt eszkdzok
kivéve annak 11. fejezetét — szerinti megfelel6ségértékelést kell végezni, és azzal
parhuzamosan értékelni kell minden generikus eszkdzcsoport tekintetében legalabb egy [...]

reprezentativ eszkoz [...] miiszaki dokumentaciojat is.

A [...] betegkdzeli laboratériumi diagnosztikara hasznélt eszkdzok esetében ezenfelil a
gyartonak [...] kovetnie kell a miiszaki dokumentdacio értékelésére vonatkozoan a VI1I|.

melléklet 6.1. pontjaban [...] meghatarozott eljarast.

A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktol eltérd, A. osztalyba sorolt eszkozok
gyartoinak termékeik megfeleldségét a I1. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentaciéd
elkészitését kovetden a 15. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasaval kell

igazolniuk.

Ha azonban az eszkdzoket [...] steril allapotban hozzak forgalomba [...], a gyartonak a VIII.,
illetve a X. mellékletben meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia. A bejelentett szervezet
bevonaséat az alabbiakra kell korlatozni:

a) [..]

b) [...] asteril allapot kialakitasanak és fenntartasanak [...] szempontjaira.[...]

c) [.]
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(7) A teljesitoképesség-értékelési vizsgalatban valo felhasznalasra szant eszkdzokre, és ezen
belul a teljesitéképesség-ertékelésre szant eszkdzokre alkalmazni kell a X11. mellékletben, és
adott esetben a 48-58. cikkben foglalt kovetelményeket.

(8) A bejelentett szervezet székhelye szerinti tagallam el6irhatja, hogy az (1)—(6) bekezdésben
emlitett eljarasokhoz kapcsolddé bizonyos dokumentumoknak vagy valamennyi
dokumentumnak — ideértve a miiszaki dokumentaciot, az ellendrzési, értékeld €s vizsgalati
jelentéseket is — rendelkezésre kell allniuk az Unidnak az érintett tagallam altal
meghatarozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ellenkez6 esetben az emlitett
dokumentumoknak a bejelentett szervezet altal elfogadott hivatalos unios nyelven kell

rendelkezésre allniuk.
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(9) A Bizottsag vegrehajtasi aktusok utjan meghatarozhatja, illetve modosithatja a
megfeleldségértékelési eljarasok bejelentett szervezetek altali harmonizalt alkalmazasanak
biztositasdhoz sziikséges szabalyokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:

—  aC. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a miiszaki dokumentacid reprezentativ alapon
torténd [...] értékelésének gyakorisaga €s a hozza kapcsolodé mintavétel alapja a VIII.
melléklet 3.3. pontjanak c) alpontjaban és 4.5. pontjaban meghatarozottak szerint;

- a bejelentett szervezetek altal a VVI11. melléklet 4.4. pontja szerint végzendd, be nem
jelentett [...] helyszini ellendrzések és mintaellen6rzések minimalis gyakorisaga,
figyelembe véve az eszkdz kockazati osztalyat és tipusat;

- azokkal a gyartott eszk6zokkel vagy a D. osztalyba sorolt eszk6zok tételeivel
kapcsolatos mintavétel gyakorisdga, amelyeket a VI11. melléklet 5.7. pontjanak és a
X. melléklet 5.1. pontjanak megfeleléen egy, a 78. cikk szerint kijelolt
referencialaboratériumba kell kildeni, vagy

- a bejelentett szervezetek altal a VII1. melléklet 4.4. és 5.3. pontja és a IX. melléklet 3.2.
¢és 3.3. pontja szerint a mintacllendrzések, a miiszaki dokumentdcio értékelése és a
tipusvizsgalat keretében elvégzendd fizikai, laboratoriumi és egyéb vizsgalatok.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi

eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(10) A miiszaki és tudomanyos fejlédés, és barmely olyan informacié fényében, amely a
bejelentett szervezetek 26—38. cikk szerinti kijelolése és figyelemmel kisérése, vagy az
59-73. cikk szerinti vigilancia- és piacfeltgyeleti tevekenységek soran tjonnan valik ismertté,
a Bizottsag a 85. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadhat el a
VII-X. melléklet szerinti megfeleldségértékelési eljarasok modositasa vagy kiegészitése

céljabol.
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41. cikk
A bejelentett szervezetek bevonasa
(1) Amennyiben a megfelel6ségértékelési eljaras bejelentett szervezet bevonasat kivanja meg, a
gyarto egy valasztasa szerinti bejelentett szervezethez fordulhat ez irdnya kérelmével, feltéve,
hogy a szervezet be van jelentve megfeleloségértékelési tevékenységek és
megfeleloségértékelési eljarasok végzésére az érintett eszkdzok tekintetében. [...] Ugyanazon
megfeleldségértékelési eljarasra vonatkozoan nem lehet egyidejiileg [...] egy masik

bejelentett szervezethez is kérelmet benyujtani.

(2) Az érintett bejelentett szervezetnek a 23. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil
értesitenie kell a tobbi bejelentett szervezetet arrdl, ha egy gyarto azt megeldzden visszavonja

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

(2a) A gyartonak nyilatkoznia kell arrdl, hogy azt megeldzden visszavont-e egy masik bejelentett
szervezetnél benyujtott kérelmet, hogy az dontést hozott volna, illetve tajékoztatast kell

nyujtania az ugyanarra a tipusra korabban benyujtott olyan esetleges kérelmekrol, amelyet

egy masik bejelentett szervezet elutasitott.

(3) A bejelentett szervezet a gyartétol barmely olyan informéciot vagy adatot bekérhet, [...] amely

sziikséges a valasztott megfeleléségértékelési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

(4) A bejelentett szervezeteknek és személyzetiiknek a megfeleldségértékelési tevékenységeket a
legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhaté miiszaki €s
tudomanyos felkésziltséggel kell elvégezniilk, és flggetlennek kell lenniliik minden olyan,
kilénosen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek vagy csoportok
részérdl torténd — foként pénziigyi — nyomasgyakorlastol és 6sztonzéstdl, amely

befolyasolhatna itél6képességiiket vagy megfelel6ségértékelési tevékenységeik eredményeit.
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42. cikk

Bizonyos megfeleloségértékelési eljarasok ellenérzo mechanizmusai
A [...] bejelentett szervezeteknek [...] értesitenilk kell az illetékes hatésagokat a D. osztalyba
sorolt eszkdzok tekintetében altaluk kiadott tanasitvanyokrdl [...], kivéve a meglévo
tanGsitvanyok kiegészitésére vagy megujitasara iranyuld kérelmeket. [...] Erre az értesitésre a
25. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, automatikusan kertl sor, és ahhoz
mellékelni kell az 1. melléklet 17.3. pontjaban emlitett hasznalati Gtmutatot [...], [...] a 24.
cikkben emlitett, a biztonsdgossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo dsszefoglaldt [...], a
bejelentett szervezet altal készitett értékelési jelentést, valamint adott esetben a 40. cikk (2)
bekezdésének masodik albekezdéseben emlitett, referencialaboratorium altat végzett

laboratdériumi vizsgalatok ismertetéseét. [...]

Az illetékes hatosag, illetve adott esetben a Bizottsag nyomds indokok alapjan tovabbi
eljarasokat alkalmazhat a 33., 33a., 34., 35. és 67. cikkel 6sszhangban, valamint sziikség

esetén a 68. és a 71. cikk szerinti megfelelo intézkedést is hozhat.

[.]
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43. cikk
Tanusitvanyok
(1) A bejelentett szervezetek altal a VI11I., a IX. és a X. melléklet szerint kiadott tandsitvanyok
nyelve az Unio azon hivatalos nyelve kell, hogy legyen, amelyet a bejelentett szervezet
székhelye szerinti tagallam e célbol megnevez, vagy egy, a bejelentett szervezet altal
elfogadhat6 hivatalos unios nyelv. A tanusitvanyok minimalis tartalménak meghatarozasa a
X1. mellékletben talalhato.
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(2) A tanusitvanyok érvényessége az azokban feltiintetett id6szakra kell, hogy szoljon, amely
nem haladhatja meg az 6t évet. A gyarto kérelmére a tandsitvany érvényesséege tovabbi,
egyenként 6t évet meg nem halado idészakokra meghosszabbithat6 az alkalmazando
megfeleldségértékelési eljarasoknak megfeleld ismételt értékelés alapjan. A tantsitvany
barmely kiegészitése addig kell, hogy érvényes legyen, amig az altala kiegészitett tanusitvany
érvényes.

(2a) A bejelentett szervezeteknek lehetdségiik van arra, hogy egy eszkoz haszndlatdt betegek
vagy felhasznaldk bizonyos csoportjaira korlatozzak, illetve megkdvetelhetik a gyartoktol,
hogy végezzenek a XII. melléklet B. része szerinti, a teljesitoképesség forgalomba hozatal
utani nyomon kovetését szolgalé vizsgalatokat.

(3) Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyartd mar nem tesz eleget e
rendelet kvetelményeinek, az aranyossag elvét figyelembe veve fel kell figgesztenie vagy
vissza kell vonnia a kibocsatott tandsitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra, kivéve,
ha a gyarto a bejelentett szervezet altal meghatarozott megfeleld hataridén beliil megfeleld
korrekcids intézkedéssel [...] biztositja az emlitett kdvetelményeknek valé megfelelést. A

bejelentett szervezetnek meg kell indokolnia a dontését.

(4) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmitkddve elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel a
bejelentett szervezetek altal kiadott tanusitvanyokkal kapcsolatos informaciok dsszegytijtésére
és kezelésére. A bejelentett szervezetnek be kell vinnie [...] ebbe az elektronikus rendszerbe
mind a kiadott tandsitvanyokra vonatkozé informéciokat, beleértve azok modositasait és
Kiegészitéseit is, mind pedig a felfuggesztett, visszaallitott, visszavont vagy elutasitott
tanusitvanyokra vonatkozé informaciokat, tovabbé a tanusitvanyokra kiszabott korlatozasokra
vonatkozo6 informaciokat is. Ezeket az informaciokat hozzaférhetévé kell tenni a nyilvanossag

szamara.

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy — a miiszaki fejlédés fényében — a 85. cikk szerint
felhatalmazéson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a tanusitvanyok XI. mellékletben leirt

minimalis tartalmanak mddositasa vagy kiegészitese céljabol.
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44. cikk
A bejelentett szervezet dnkéntes megvaltoztatasa

Amennyiben a gyart6 felbontja szerz0dését a bejelentett szervezettel, és egy masik bejelentett

szervezettel kot szerzOdést ugyanazon eszkdz megfeleldségértékelése tekintetében, a

bejelentett szervezet megvaltoztatasanak modozatait egyértelmiien meg kell hatarozni egy a

gyarto es, amennyiben lehetséges, a két érintett bejelentett szervezet kdzotti

megallapodasban. Ebben a megallapodasban ki kell térni legalabb az alabbi szempontokra:

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

b) azanap, amellyel bezardlag a lek6szon6 bejelentett szervezet azonositd szamat fel lehet
tlntetni a gyarto altal rendelkezésre bocsatott informaciokban, ideértve barmilyen
promdciods anyagot is;

c) adokumentumok atadasa, ideértve a titoktartasi szempontokat és a tulajdonjogokat is,

d [.]

e) az a nap, amelytil kezdddden a lekoszond bejelentett szervezet megfeleldségértékelési
feladatai az 0j bejelentett szervezetre harulnak;

f)  az az utolsé sorozatszam vagy gyartasitétel-kod/tételszam, amelynek tekintetében a

felelosség még a lekoszond bejelentett szervezetet terheli.

A 1ekoszon6 bejelentett szervezetnek vissza kell vonnia az érintett eszkdzokre altala kiadott

tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok érvényessége megsziinik.

45, cikk
A megfeleloségeértékelési eljarasoktol valo eltérés
A 40. cikktdl eltérve kell6en indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatosag
engedélyezheti az érintett tagallam tertiletén olyan meghatarozott eszkdzok forgalomba
hozatalat vagy hasznalatba vételét, amelyekre vonatkozoan a 40. cikkben emlitett eljardsokat
nem folytattak le, amennyiben azok hasznalata a népegészség védelme és a betegek
biztonsaga vagy egészsege érdekében all.
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(2) A tagallamnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot valamely eszk6z
forgalomba hozatalanak vagy hasznalatba vételének az (1) bekezdes szerinti

engedélyezésérdl, amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg altal torténd haszndlatra

adtak ki.

(3) [...]14 (2) bekezdés szerinti értesitést kiovetden a Bizottsdg a népegészsegugyi vagy a [...]
betegek biztonsagaval vagy egészségevel 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 eszk6z forgalomba hozhaté vagy
hasznalatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az emberek egészségével €s biztonsagaval kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil stirgds
esetekben a Bizottsag a 84. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen azonnal

alkalmazando végrehajtasi aktusokat fogad el.
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46. cikk

Szabadforgalmi igazolas
Export céljabol és a gyarto vagy egy meghatalmazott képviseld kérelmére az a tagallam,
amelyben a gyartd vagy a meghatalmazort képviseld bejegyzett székhelye talalhato,
szabadforgalmi igazolast bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyartd vagy adott esetben a
meghatalmazott képviselo [...] székhellyel rendelkezik, és hogy az adott, e rendeletnek
megfeleléen CE-jeldléssel ellatott eszkoz [...] értékesitheté az Unidban. A szabadforgalmi
igazolasnak [...] tartalmaznia kell az eszk6znek a 22b. cikk szerinti elektronikus rendszerben
szerepld azonosité adatait. Amennyiben a bejelentett szervezet kiallitott egy, a 43. cikk
szerinti tanusitvanyt, a szabadforgalmi igazolasban a X11. melléklet 1. fejezete 3. pontjanak

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

A Bizottsag végrehajtasi aktusok Gtjan meghatarozhat egy mintat a szabadforgalmi
igazolasokra, figyelembe véve a szabadforgalmi igazolasok hasznélatara vonatkozo
nemzetkozi gyakorlatot. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (2) bekezdésében emlitett

tandcsado-bizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.
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V1. fejezet

[...] Teljesitoképesség-értékelés és teljesitoképesség-vizsgalatok

47. cikk

[...] Teljesitéképesség-értékeles
Megfelelo klinikai bizonyitékként szolgadlo, a tudomdnyos érvényességre, az analitikai
teljesitoképességre és a klinikai teljesitéképességre vonatkozo adatokkal kell egyrészt
megerdsiteni [...] azt, hogy [...] rendeltetésszerii haszndlat esetén az eszkoz megfelel a
biztonsagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kovetelményeknek, kiilonosen
az[...] I. melléklet 1. fejezetében és 1. fejezetének 6. pontjaban emlitett, teljesitéképességgel
kapcsolatos jellemzokre vonatkozo kovetelményeknek és adott esetben a Ila. mellékletben
foglalt relevans kdvetelményeknek, mésrészt pedig azok alapjan kell értékelni az
interferencia(ka)t es keresztreakcio(ka)t, valamint az I. melléklet 1. és 5. pontjaban emlitett

elony/kockazat arany elfogadhatosagat.

A gyéartonak meg kell hataroznia és indokolnia kell a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo alapveto kiovetelmények teljesitésének bizonyitasahoz
sziikséges klinikai bizonyiték szintjét, amelynek meg kell felelnie az eszkoz jellemzdinek és

rendeltetésének.

E celbdl a gyartoknak e cikkel és a XI1. melléklet A. részével 6sszhangban meg kell
terveznitk, el kell végeznitk és dokumentalniuk kell az eszkdz teljesitoképességének

értékelését.

A klinikai bizonyitéknak ala kell timasztania az eszkdz gyartd altal meghatarozott
rendeltetését, és a teljesitéképesség-értékelési tervet kivetd, folyamatos teljesitéképesség-

értékelésen kell alapulnia.
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A teljesitoképesség értékelését e cikkel és a XII. melléklettel sszhangban, meghatdarozott és
maodszertani szempontbol megalapozott eljaras keretében kell elvégezni az alabbiak
igazolasa céljabol:

a) tudomanyos érvényesség;

b)  analitikai teljesitéképesség;

C)  Klinikai teljesitoképesség.

Az ezen elemek értékelésébol szarmazo adatoknak és megdllapitisoknak az eszkozre
vonatkozo klinikai bizonyiték részét kell képeznitk. A klinikai bizonyitéknak tudomanyosan
igazolnia kell, hogy az orvostudomany aktualis &llasa szerint a szdndékolt klinikai
elony(ok) és biztonsag elérheto(k) az eszkozzel. A teljesitoképesség-értékelésbol szarmazo
Klinikai bizonyitéknak [...] tudomanyosan érvényes biztositékot kell nyujtania [...] arra
vonatkozo6an, hogy rendes hasznélati korilmények mellett teljestilnek az 1. mellékletben
meghatdrozott relevdns, a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos

kdvetelmények.

[..]

A tudomanyos érvényességre, az analitikai teljesitOképességre €s a [...] klinikai
teljesitoképessegre vonatkozo adatokat és értékelésuket jelentes formajaban kell
dokumentalni a XII. melléklet A. részének 1.4. pontjaban emlitett [...] teljesitéképesség-
értékelési jelentés részeként, amelynek tartalmaznia kell az adatokbdl szarmazo klinikai
bizonyitékot is. A [...] teljesitoképesség-értékelési jelentést bele kell foglalni a

Il. mellékletben emlitett, az adott eszkdzre vonatkozé miiszaki dokumentacioba.

12042/15 123
MELLEKLET DG B 3B HU



(6) A[...] teljesitoképesség-értékelést és annak dokumentéciojat az érintett eszkoz teljes
életciklusa soran aktualizalni kell a 8. cikk ([...]7) bekezdésében emlitett, a gyarté forgalomba
hozatal utani felugyeleti tervének részét képezd, a teljesitéképesség forgalomba hozatal utini

nyomon kovetésére vonatkozd terv végrehajtasa soran nyert adatok alapjan.

A C. és D. osztilyba sorolt eszkozokre vonatkozo teljesitoképesség-ertékelési jelentést
szUkség szerint, de legalabb évente aktualizalni kell ezeknek az adatoknak a
felhaszndldsdval. A biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo, a 24. cikk (1)

bekezdésében emlitett osszefoglalot sziikség esetén a leheto leghamarabb aktualizalni kell.

(7) A gyartonak biztositania kell, hogy a teljesitoképesség-értekelésre hasznalt [...] eszkdzok
megfeleljenek e rendelet altalanos kdvetelményeinek, kivéve a teljesitoképesség-értékelésben
meghatarozott szempontokat, tovabba azt, hogy e szempontok tekintetében minden
ovintézkedést megtegyenek a betegek, a felhasznalok és egyeb személyek egeszségének és

biztonsaganak védelme érdekében.

[.]

(8) Amennyiben az a XI1. melléklet egységes alkalmazdsanak biztositdsahoz sztikséges, a
Bizottsag — kelld tekintettel a miiszaki és tudomdnyos fejlédésre — végrehajtasi aktusokat
fogadhat el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgéloObizottsdgi eljardsnak megfeleloen kell elfogadni.
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48. cikk
A [...] teljesitéképesség-vizsgalatokra vonatkozoaltalanos kovetelmények
(1) A teljesitéképesség-vizsgalatokat [...] a 48-58. cikkben foglalt rendelkezéseknek és a XII. és
XI111. mellékletnek megfelelden kell megtervezni, engedélyezni, lefolytatni, rogziteni és
jelenteni, ha azokat egy vagy tobb alabbi esetben folytatjék le:
a)  ha kizardlag a teljesitéképesség-vizsgalat céljabol kerul sor invaziv mintavételre [...];
b) haavizsgélat a 2. cikk 37. pontjaban meghatarozott, beavatkozassal jaro klinikai
teljesitoképesség-vizsgélat [...];
c) haavizsgélat tovabbi invaziv eljardsokkal vagy a vizsgélati alanyokra nézve egyéb
kockéazatokkal jar [...];
d)  ha a teljesitoképesség-vizsgalat soran a kapcsolodo diagnosztikaban hasznalt
eszkozoket alkalmaznak.

(2) A[..] teljesitéképesség-vizsgalatokat az eszkdz rendes hasznélati kérilményeihez hasonlo
koralmények kozott kell végezni.
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Amennyiben a teljesitoképesség-vizsgalat megbizdja nem rendelkezik székhellyel az
Unioban, gondoskodnia kell arrél, hogy egy, az Union beliil székhellyel rendelkez6
természetes vagy jogi személy a jogi képviseldjeként jarjon el. [...] E jogi képviselonek kell
felelnie annak biztositasaért, hogy a megbizo teljesitse az e rendelet szerinti kotelezettségeit,
tovabbé a megbizoval folytatott, e rendeletben eldirt minden kommunikacio a jogi képviselén
keresztul kell, hogy torténjen. Az emlitett [...] jogi képviselével folytatott kommunikéaciot a

megbizdval folytatott kommunikécionak [...] kell tekinteni.

A tagallamok donthetnek Ugy, hogy a kizarolag sajat tertlettikon, illetve sajat tertlettiikon
és harmadik orszdagok teriiletén végzett teljesitéképesség-vizsgalatok tekintetében nem
alkalmazzak a fenti albekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrol, hogy az adott
teljesitéképesség-vizsgalat vonatkozasaban a megbizo legalabb kijel6l egy, a tertletiikon
letelepedett kapcsolattartdt, akin keresztlil a megbizdval folytatott dsszes, e rendeletben

eloirt kommunikacio torténik.

Valamennyi [...] teljesit6képesség-vizsgalatot ugy kell megtervezni és végrehajtani, hogy [...]
megvaldsuljon és minden mds érdekkel szemben elsébbséget élvezzen az ilyen [...]
teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevo személyek jogainak, biztonsaganak,
méltosadganak és jollétének védelme, valamint hogy a vizsgalatokbol szarmazé [...] klinikai

adatok [...] tudomanyosan érvényesek, megbizhatok és megalapozottak legyenek.

A teljesitéképesség-vizsgalatokat tudomanyos és etikai felllvizsgalatnak kell alavetni. Az
etikai feltlvizsgélatot etikai bizottsagnak kell végeznie az érintett tagallam jogaval
6sszhangban. A tagallamok biztositjak, hogy az etikai bizottsagok altali feltlvizsgalat
eljardsai dsszeegyeztethetdk legyenek az e rendeletben a teljesitoképesség-vizsgalat

engedélyezésére irdnyulo kérelem értékelésére vonatkozoan eldirt eljarasokkal.

[..]
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(6a) Az (1) bekezdés szerinti teljesitoképesség-vizsgalatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az
alabbi feltételek mindegyike teljestl:

a)  ateljesitoképesség-vizsgdlatot az érintett tagallam(ok) eltérd rendelkezések hianydban
e rendeletnek megfeleloen engedélyezte (engedélyezték);

b)  a nemzeti jognak megfelelden létrehozott fiiggetlen etikai bizottsdg olyan véleményt
adott ki a tervezett teljesitéképesség-vizsgalatrol, amely nem kedvezotlen és amely az
adott tagallam joga szerint a tagallam egészére érvényes;

C)  a megbizo vagy jogi képviseldje vagy a (3) bekezdés szerinti kapcsolattartija az
Uniodban székhellyel rendelkezik;

ca) akiszolgaltatott helyzetben 1évd csoportok és vizsgdlati alanyok a vonatkozo nemzeti
rendelkezésekkel osszhangban megfelelé védelemben részesiilnek;

d)  avizsgdlati alanyok tekintetében elorelathato kockdzatokat és kellemetlenségeket
orvosi szempontbol kelloen ellensulyozzak azok az elonyok, amelyeket az eszkoz
jelenthet a vizsgalati alanyok és/vagy az orvostudomany szamara;

e) azemberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK
iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz0lo 536/2014/EU rendelet 29. cikkének
megfelelden a vizsgdlati alany — vagy akadalyoztatdsa esetén annak térvényes
képviseloje — tajékoztatason alapulo beleegyezd nyilatkozatot tett;

f)  avizsgalati alany szdmara biztositottak a testi és szellemi integritashoz, a
maganszférahoz és a rd vonatkozo adatok védelméhez fiiz6dd jogok, a
95/46/EK irdnyelvnek megfeleléen;

h)  adott esetben a legiijabb tudomanyos ismereteket titkrozd biologiai biztonsdgi
vizsgalatokat, vagy az eszkoz rendeltetése szempontjabdl sziikségesnek velt egyéb

vizsgélatot végeztek;
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i) klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok esetében igazoltak az analitikai
teljesitoképességet, a tudomany aktudlis dallasanak figyelembevételével;

ia)  beavatkozdssal jaro klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok esetében igazoltdk az
analitikai teljesitoképességet és a tudomdnyos érvényességet, a tudomdny aktudlis
allasanak figyelembevételével, kivéve ha a vizsgalatok kapcsolodd diagnosztikaban
hasznalt eszk6zokre irdnyulnak;

j)  atechnika allasara, valamint a munkahelyi biztonsagi és balesetvédelmi
rendelkezésekre figyelemmel bizonyitott, hogy az eszkéz a felhasznalésat tekintve
miiszakilag biztonsdagos;

K) a XIll. melléklet kdvetelményei teljestilnek.

(7) Avizsgalati alany — tdjékoztatison alapulo beleegyezd nyilatkozatdinak visszavondsdval —
minden hdtrdnyos kiovetkezmény nélkiil barmikor eldllhat a teljesitéképesség-vizsgalattol. A
95/46/EK iranyelv sérelme nélkiil, a tajékoztatison alapulo beleegyezd nyilatkozat
visszavondsa nem érinti a visszavonds elott a tajékoztatdason alapulo beleegyezo nyilatkozat
alapjan mar korabban végrehajtott tevékenységeket es az igy megszerzett adatok

felhasznalaséat.

(8) A vizsgaldnak olyan személynek kell lennie, aki a nemzeti jogszabalyok értelmében az
érintett tagallam altal — a sziikséges tudomanyos ismeretek és a betegellatasban szerzett
tapasztalat alapjan — a vizsgaloi tevékenység végzésére alkalmasként elismert foglalkozast
uz. A teljesitoképesség-vizsgdlat elvégzésében részt vevd egyéb személyeknek az érintett
egészségugyi tertleten és a klinikai kutatasi mddszertant illetéen megfeleld végzettséggel,

képesitessel, illetve tapasztalattal kell rendelkeznilk feladataik elvégezéséhez.

(9) Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a vizsgalati alanyok bevonasaval zajl6
teljesitoképesség-vizsgalatot végzik, hasonlonak kell lenniiik a rendeltetésszerii haszndlat
sordn igénybe vett helyiségekhez és alkalmasnak kell lenniiik a teljesitéképesség-vizsgalat

elvégzésére.
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48Db. cikk

A kiszolgadltatott helyzetben lévi vizsgalati alanyok védelme, vészhelyzetek

A teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevd, kiszolgaltatott helyzetben lévd vizsgalati alanyok

jogainak, biztonsaganak, méltosaganak és jollétének védelme érdekében a tagallamok megfelelo

intézkedéseket hoznak a kovetkez Gk tekintetében végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

vonatkozasaban:

a) kiskoruak;

b)  cselekviképtelen vizsgdlati alanyok;

c) vdarandos, illetve szoptato nok;

d)  vészhelyzetek és/vagy

e)  gondozast nyujté bentlakdsos intézményekben éli személyek, kotelezd katonai szolgalatukat
teljesitd személyek, szabadsaguktol megfosztott személyek és olyan személyek, akik
igazsdgiigyi hatdrozat miatt nem vehetnek részt teljesitoképesség-vizsgalatokban.

48c. cikk
Kartérites

(1) Atagallamok gondoskodnak arrél, hogy a tertiletiikon elvégzett teljesitoképesség-
vizsgalatokban valo részvétel kovetkeztében a vizsgalati alanyok altal elszenvedett karok
megtéritésére biztositds, garancia vagy céljadt tekintve ezekkel egyenértékii, a kockdzat
Jjellegének és mértékének megfeleld hasonlo intézkedések forméjaban kartéritési rendszerek
miikodjenek.

(2) A megbizonak és a vizsgdlonak az (1) bekezdésben emlitett rendszert a teljesitéképesség-
vizsgadlat lefolytatdasanak helye szerinti érintett tagallam tekintetében megfelelé formaban
kell igénybe vennie.
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49. cikk
Keérelem beavatkozassal jaro [...] klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok es egyéb,
a vizsgadlati alanyokra nézve kockdzatot rejto teljesitéképesség-vizsgalatok irant

@[]

(2) A[...] teljesitoképesség-vizsgalat megbizdjanak az 51. cikkben emlitett elektronikus
rendszerben rdgzitenie kell, illetve azon keresztil kell benydjtania kérelmet ahhoz/azokhoz a
tagallam(ok)hoz, amely(ek)ben a vizsgalatot végezni fogjak; a kérelemhez csatolni kell a XI1.
melléklet A. részeének 2. pontjaban és a XI11. mellékletben emlitett dokumentéciot. Az 51.
cikkben emlitett elektronikus rendszernek az adott teljesitoképesség-vizsgalatra vonatkozo
egyszeri, Unio-szerte egységes azonositd szamot kell generalnia, amelyet minden esetben
meg kell adni az adott teljesitoképesség-vizsgalat kapcsan folytatott kommunikéacio soran.
Az érintett tagallam a kérelem beérkezését6l szamitott [...] tiz napon belll értesiti a megbizot
arrol, hogy a [...] teljesitképesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e, és a keérelem

hianytalan-e.

[.]
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(3) Amennyiben a tagallam azt allapitja meg, hogy a kérelem targyat képezo |[...]
teljesitOképesség-vizsgalat nem tartozik e rendelet hatalya ala, vagy a kérelem hianyos,
tajékoztatja err6l a megbizot, és legfeljebb [...] harmincnapos hataridét allapit meg a meghizo

szaméra ahhoz, hogy a kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse.

Amennyiben a megbizé az elsé albekezdésben emlitett idoszakon beliil nem egésziti ki a
kérelmet, vagy nem fliz hozza észrevételeket, a kérelmet érvényét vesztettnek kell tekinteni.
Amennyiben a megbizé agy itéli meg, hogy a kérelem a rendelet hatélya alé tartozik és/vagy
az szerinte hianytalan, az illetékes hatdésag azonban ezzel nem ért egyet, a kérelmet
elutasitottnak kell tekinteni. Az érintett tagallam jogorvoslati eljarast biztosit az ilyen
elutasitd hatarozattal szemben.

A tagallam az észrevételek, illetve a kért kiegészitd informdciok beérkezését6l szamitott [...]
Ot napon beldl [...] értesiti a megbizot [...] arrdl, hogy a [...] teljesitéképesség-vizsgalat e

rendelet hatalya ala tartozik-e, és hogy a kiegészitett kérelem hianytalan-e.

(4) E fejezet alkalmazasaban a kérelem validalasanak idépontja az az idépont, amikor a megbizot
a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelden értesitik. [...] Az érintett tagallam tovabbi 6t—6t

nappal meghosszabbithatja a (2) és a (3) bekezdésben emlitett idotartamot.

(4a) A kérelem elbirdldasanak iddszaka alatt a tagadllam felszolithatia a megbizot kiegészité
informacidk benyujtasara. Az (5) bekezdés b) pontjanak masodik francia bekezdése szerinti
hatarido lejartat fel kell fiiggeszteni az elso felszolitas idopontjatol a kiegészito informdciok

beérkezéséig.
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(5) A megbizb az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a [...] teljesit6képesség-vizsgalatot:

a) a48. cikk (1) bekezdesének a) pontja szerinti olyan [...] teljesitoképesség-vizsgalat
esetében, amely sordan a mintagyiijtés nem jar jelentos klinikai kockazattal a vizsgadlati
alanyokra nézve — eltérd nemzeti rendelkezés hianyaban — kozvetlentl a kérelem
validalasanak (4) bekezdés szerinti iddpontjdt kovetden, feltéve, hogy az érintett
tagallam illetékes etikai bizottsaga olyan véleményt adott ki, amely nem kedvezotlen,
és amely az adott tagallam joga szerint a tagallam egészére érvényes;

b)  a48. cikk (1) bekezdésének b), c) és d) [...] pontja szerinti [...] teljesitoképesség-
vizsgdlatok, illetve az a) pontban emlitettektil eltérd teljesitoképesség-vizsgalatok
esetében:

- amint az érintett tagdllam értesitette a megbizot az engedélyrél, és feltéve, hogy
az érintett tagallam illetékes etikai bizottsaga olyan véleményt adott ki, amely
nem kedvezotlen, és amely az adott tagadllam joga szerint a tagallam egészére
érvényes, vagy

- a (4) bekezdésben emlitett validdacios idopontot kiévetd negyvenot nap elteltével,
kivéve ha az érintett tagdllam ezen iddtartam alatt a megbizot a kérelem
elutasitasarol értesitette, és feltéve, hogy az érintett tagallam illetékes etikai
bizottsaga olyan véleményt adott ki, amely nem kedvezdtlen és amely — az

érintett tagdllam jogdanak megfelelden — az adott tagallam egészére érvényes.

Az érintett tagdllam szakértoi konzultaciok céljabol tovabbi husz nappal

meghosszabbithatja az elozd albekezdésben emlitett idotartamot.

12042/15 132
MELLEKLET DG B 3B HU



©) [.]

[..]

(7) A Bizottsdg a [...] 84. cikk (3) bekezdésenek megfeleléen [...] végrehajtasi aktusokat [...]
fogadhat el [...] a teljesitOképesség-vizsgalatokra iranyulo kérelemhez csatolando, a XIII.
melléklet I. fejezete szerinti dokumentaciora vonatkozé kovetelmények egységes
alkalmazasanak biztositasa céljabol.

49a. cikk
A tagallamok altal végzett értékelés
(1) Atagéallamok gondoskodnak arrdél, hogy a kérelmet validalo és elbirélo, illetve azokrol
donto személyek fiiggetlenek legyenek a megbizotol, a kozremiikodo vizsgaloktol, a
teljesitéképesség-vizsgalatot finanszirozd személyektil vagy jogi személyektil, valamint

minden egyéb jogtalan befolyasolastol, és esetlikben ne alljon fenn dsszeférhetetlenség.

(2) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a kérelem elbirdldsdat megfeleld szamu személy

kdzbsen végezze, akik egyuttesen rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal.
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(3) A tagdllamok megvizsgdljak, hogy az adott teljesitéképesség-vizsgalatot Ugy tervezték-e

meg, hogy a kockdzatok minimalizdlasdt kévetoen a vizsgdlati alanyok vagy harmadik

személyek tekintetében fennmarad6 potencialis kockézatok indokoltak a véart klinikai

elonyokhoz képest. Az alkalmazando egységes eloirasokra vagy harmonizalt szabvanyokra

figyelemmel a tagallamok megvizsgaljak kilénosen, hogy:

a)

b)

d)

da)

a szoban forgd, teljesitoképesség-ertekelésre szant eszkdz(6k) bizonyitottan
megfelel(nek)-e a biztonsdgossdg és a teljesitoképesség tekintetében alkalmazando
dltalanos kovetelményeknek, kivéve a teljesitoképesség-vizsgdlat targyadt képezd
szempontokat, és e szempontok vonatkozasaban minden ovintézkedést megtettek-e a
vizsgalati alanyok egészségének és biztonsaganak a védelme érdekében. A
vizsgdlatnak a teljesitoképesség-vizsgalatok esetében magaban kell foglalnia az
analitikai teljesitoképesség értékelését, a beavatkozdssal jaro klinikai
teljesitoképesséq-vizsgalatok esetében pedig az analitikai teljesitéképesség, a klinikai
teljesitoképesség és a tudomdnyos érvényesség értékelését, a tudomany aktudlis
allasanak figyelembevételével,

a megbizo altal alkalmazott kockazatminimalizalo megoldasok szerepelnek-e a
harmonizalt szabvanyok koz6tt, illetve amennyiben a megbizé nem hasznal
harmonizalt szabvanyokat, biztositott-e a harmonizalt szabvanyok jelentette védelmi
szinttel egyenértékii védelem;

a teljesitéképesség-vizsgalatra szant eszkdz biztonsagos beszerelésére, hasznalatba
vételére és karbantartasdara vonatkozoan tervezett intézkedések célravezetok-¢;

a teljesitoképesség-vizsgalat sordn kapott adatok megbizhatdk és megalapozottak-e,
figyelembe véve a statisztikai megkozelitéseket, a teljesitéképesség-vizsgalat
megtervezését és modszertanat (beleértve a mintameéretet és az 6sszehasonlitas
alapjaul szolgalé referenciatermeket);

a XI11. melléklet kbvetelményei teljestilnek-e.
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(4) A tagdllamok megtagadhatjik az adott teljesitoképesség-vizsgalat engedélyezését, ha:

a) a teljesitoképesség-vizsgalat nem tartozik e rendelet hatalya ald;

b)  a49. cikk (3) bekezdésének megfelelGen benyujtott kérelem hidanyos marad;

C)  valamely etikai bizottsdag olyan, kedvezotlen véleményt adott ki, amely az érintett
tagallam joganak megfeleléen az adott tagdallam egészére érvényes;

ca) az eszkoz vagy a benyujtott dokumentdcio, mindenekelott a teljesitéképesség-vizsgéalati
terv és a vizsgalo részére osszedllitott ismerteto nem felel meg a legujabb tudomdanyos
ismereteknek, és kiilondosen a teljesitéképesség-vizsgalat nem alkalmas arra, hogy
igazolja az eszkoz biztonsdagossdgat, teljesitoképességét vagy a vizsgalati alanyok
sgamdra nyujtott elonyeit; vagy

d)  nem teljestilnek a 48. cikkben foglalt kévetelmények; vagy

e) a(3) bekezdés szerinti barmely vizsgdlat kedvezitlen eredménnyel zdrul.

49b. cikk
A teljesitoképesség-vizsgalat lefolytatasa
(1) A megbizonak és a vizsgalonak biztositania kell, hogy a teljesitéképesség-vizsgalat

lefolytatasa a jovahagyott teljesitéképesség-vizsgalati tervnek megfelelden torténjen.

(2) Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgdlati alany jogainak, biztonsdgdnak és jollétének
védelmét, a vizsgalati adatok megbizhatdsagat és megalapozottsagat, valamint azt, hogy a
teljesitoképesség-vizsgalatot az e rendeletben meghatarozott kdvetelményekkel 6sszhangban
hajtjak végre, a megbizonak megfelelden figyelemmel kell kisérnie a teljesitéképesség-
vizsgalat lefolytatasat. A megbizonak a figyelemmel kiserés mértékét és jellegét a
teljesitoképesség-vizsgdlat valamennyi jellemzdjét figyelembe vevd értékelés alapjin kell
meghataroznia, beleértve az alabbiakat:

a) a teljesitoképesség-vizsgalat célja és mddszertana, valamint

b)  abeavatkozas eltérésenek mértéke a standard klinikai gyakorlattol.
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(3) A megbizonak vagy adott esetben a vizsgdlonak a teljesitéképesség-vizsgélattal kapcsolatos
informacidk nyilvantartasat, feldolgozasat, kezelését és tarolasat ugy kell megvaldsitania,
hogy azokrol pontos jelentést lehessen késziteni, illetve biztositott legyen azok pontos
értelmezése és ellenorzése, szem elott tartva ugyanakkor azt a kovetelmeényt is, hogy a
személyes adatok védelme teriiletén alkalmazando jognak megfelelden bizalmasan kell

kezelni a vizsgalati alanyok nyilvantartasat és személyes adatait.

(4) Megfeleld technikai és szervezeti intézkedéseket kell végrehajtani a kezelt informdciok és
személyes adatok jogosulatlan vagy jogellenes hozzaféréssel, nyilvanossagra hozatallal,
terjesztéssel, megvaltoztatassal vagy megsemmisitéssel, illetve véletlen elvesztéssel szembeni
védelme érdekében, kilondsen, ha az adatkezelés keretében az adatokat hal6zaton keresztl
tovabbitjak.

(4a) A tagdllamok megfeleld szintii ellendrzéseket hajtanak végre a teljesitoképesség-vizsgalatok
helyszinén/helyszinein annak ellendrzése céljabol, hogy a teljesitéképesség-vizsgalatok
lefolytatasa e rendelet kovetelményeinek és a jovahagyott vizsgalati tervnek megfelelden

torténik-e.

(5) A megbizonak vészhelyzeti eljdrast kell kialakitania, amely lehetdvé teszi a vizsgalatban

felhasznalt eszkdzok azonnali azonositasat es — szlikség esetén — visszahivasat.
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50. cikk
[.]
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51. cikk
A beavatkozassal jaro klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok és egyéb, [...] a vizsgélati alanyokra
nézve kockdzatot rejtd teljesitéképesség-vizsgalatok elektronikus rendszere
(1) A Bizottsag a tagallamokkal egytittmiikodve 1étrehozza, [...] kezeli és fenntartja a
beavatkozassal jar6 klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok és egyeb, [...] a vizsgalati alanyokra
nézve kockazatot rejto teljesitOképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerét, amely az alabbi
célokat szolgalja:
aa) egyedi azonositd sz&m létrehozasa az ilyen [...] teljesitOképesség-vizsgalatokhoz;
ab) benyujtasi pont a 49. cikk (]...]2) bekezdésében, az 52., az 53. és az 56. cikkben [...]
emlitett zeljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozd valamennyi kérelem, tovabba ezzel
osszefliggésben minden més adat benyujtasa vagy kezelése tekintetében;
a) [.]
b)  az e rendelet szerinti teljesitéképesség-vizsgalatokkal kapcsolatos informéacidcsere a
tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott [...], beleértve a 49a. és az
54. cikk szerinti informaciokat is;
¢ [.]
ca) a meghiz6tol kapott, az 55. cikk szerinti informaciok rogzitése;
d) asulyos nemkivanatos esemenyek és eszkdzhibak, valamint a vonatkozo frissitések [...]

57. cikk szerinti [...] jelentése.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer létrehozésakor a Bizottsag gondoskodik
arrol, hogy a rendszer és az emberi felhasznalasra szant gydgyszereken végzett klinikai
vizsgalatoknak az [...] 536/2014/EU rendelet [...] cikke szerint Iétrehozott unids adatbazisa
interoperabilisak legyenek a kapcsolédd diagnosztikaban hasznalt eszkdzok
teljesitoképesség-értékelési vizsgalata tekintetében. [...]
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(2a) A megbizonak az (1) bekezdésben vagy a 49. cikk (2) bekezdésében szereplé

©)

(4)

informacidkban bekdvetkezett barmely valtozastol szamitott egy héten belll frissitenie kell a
vonatkozd adatokat az e cikkben emlitett elektronikus rendszerben. Az érintett tagallamot
értesiteni kell a frissitésekrol, a dokumentumokban tett valtoztatisoknak pedig

egyértelmiien azonosithatonak kell lenniiik.

[..]

Az (1) bekezdésben emlitett informacidkat — a b) pontban emlitett informéciok kivételével,
amelyek kizarolag a tagdallamok és a Bizottsdag szamdra hozzdférheték — nyilvanosan
hozzdférhetévé kell tenni az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztll, hacsak
azokat részben vagy egészben az alabbi okok valamelyike miatt bizalmasan nem kell
kezelni:

a) aszemélyes adatok védelme a 45/2001/EK rendelet szerint;

b) abizalmas Uzleti informacidk, killéndsen a vizsgald szaméara dsszeallitott
ismertetoben szereplok védelme, kiilonos figyelemmel az eszkoz
megfeleloségértékelésének statuszara, kivéve, ha a nyilvanossdgra hozatalhoz nyomdos
kozérdek fiizodik;

C)  a klinikai teljesitéképesség-vizsgalat adott tagallam(ok) altali hatékony felligyeletének

biztositasa.

(4a) A beavatkozdssal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokban és egyéb, [...] a vizsgélati

alanyokra nézve kockazatot rejto teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevd vigsgalati

alanyok személyes adatai nem teheték hozzdférhetévé a nyilvanossdg szdamara.

(4b) Az e cikkben emlitett elektronikus rendszer felhasznaldi feltletének az Unidé minden
hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allnia.
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)

52. cikk
Beavatkozassal jaro klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok és egyéb, [...] a vizsgalati
alanyokra nézve kockdzatot rejtd teljesitéképesség-vizsgalatok olyan eszkdzokon, amelyek
esetében engedélyezett a CE-jel6lés feltiintetése

Amennyiben a [...] teljesit6képesség-vizsgalat célja olyan eszkdzok tovabbi értékelése,
amelyeken a 40. cikk szerint feltiintethet6é a CE-jel6lés, és a vizsgalatot az eszkoznek a
vonatkozo megfelel6ségértékelési eljarasban — a tovabbiakban ,,a teljesitéképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kdvetését szolgald vizsgalat” — megjelélt rendeltetésének
megfelelden végzik, a megbizonak legkésobb 30 nappal a vizsgalat megkezdését megeldzden
értesitenie kell az érintett tagallamokat arrol, ha a vizsgalat a vizsgalati alanyokat tovabbi
invaziv vagy megterheld eljarasoknak teszi ki. Az értesitést az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztul kell megkuldeni. Az értesitéshez csatolni kell a X11.
melléklet A. részének 2. pontjaban és a XI11. mellékletben emlitett dokumentaciét. A 48.
cikk (6a) bekezdésének b)-h) és k) pontjat, az [...] 53., 54. [...] és 55. cikket [...], az 57. cikk

(6) bekezdését, valamint a XII. és XI1I1. melléklet vonatkozo rendelkezéseit alkalmazni kell.

Ha az olyan eszko6zzel kapcsolatos [...] teljesitoképesség-vizsgalat, amelyen a 40. cikk szerint
feltiintetheté a CE-jel6lés, azt hivatott értékelni, hogy az eszk6z hasznalhato-e a gyarto altal
az [. melléklet 17. pontjaban foglaltaknak megfeleléen k6zolt informacidkban €s a vonatkozd
megfeleldségértékelési eljarasban szerepld rendeltetésétol eltérd célra, a 48-58. cikk

alkalmazandoé.
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53. cikk
A beavatkozassal jaroé klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, [...] a vizsgalati alanyokra
nézve kockdzatot rejtd teljesitéképesség-vizsgalatok Iényeges médositésai
(1) Amennyiben a megbiz6 egy [...] teljesitéképesség-vizsgalatot oly modon [...] szandékozik
maodositani, hogy az valdsziniileg jelentds hatast gyakorol a vizsgalati alanyok biztonsagara,
egészségére vagy jogaira, illetve a vizsgalatban nyert [...] adatok megbizhatosagara vagy
megalapozottsagara, az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil értesitenie kell
az érintett tagallamo(ka)t e modosités okairdl és tartalmarol. Az értesitéshez csatolni kell a
XI111. mellékletben emlitett vonatkozé dokumentécid frissitett valtozatat, melyben

egyértelmiien felismerhetové kell tenni a modositasokat.

(2) A megbizo az (1) bekezdésben emlitett médositasokat legkordbban 38 [...] nappal az értesitést
kovetden hajthatja végre, kivéve, ha az érintett tagallam arrdl értesitette a megbizot, hogy [...]
a 49a. cikk (4) bekezdése vagy a népegészséggel, [...] a vizsgalati alanyok és a felhasznalok
[...] biztonsagaval vagy egészségével, illetve a kbzrenddel kapcsolatos megfontolasok alapjan
elutasitotta a modositast, vagy ha az érintett etikai bizottsdg olyan, kedvezdtlen véleményt

adott ki, amely az adott tagallam joga szerint a tagallam egészére érvényes.

(3) Az érintett tagallam(ok) szakértoi konzultaciok céljabol tovabbi hét nappal
meghosszabbithatja/meghosszabbithatjak a (2) bekezdésben emlitett idotartamot.
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54. cikk

[...] A tagallamok altal hozando korrekcios intézkedések és a tagallamok kozotti informéaciocsere

a beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, [...] a vizsgalati alanyokra

(0a)

(Ob)

1)

)

nézve kockazatot rejto teljesitéképesség-vizsgalatok tekintetében

Ha egy érintett tagallam indokoltan Ugy itéli meg, hogy az e rendeletben meghatarozott
kovetelmények mar nem teljestiinek, sajét tertletén meghozhatja legalabb az aldbbi
intézkedéseket:
a) ateljesitoképesség-vizsgalat engedélyének visszavonasa vagy érvénytelenitéese;
b)  ateljesitéképesség-vizsgalat felfliggesztése, &tmeneti megszakitasa vagy végleges

leéllitéasa;
C)  annak eldirdsa a megbizo szamdra, hogy modositsa a teljesitéképesség-vizsgalat

valamely szempontjat.

A (0a) bekezdésben emlitett intézkedések barmelyikének meghozataldat megelézéoen — Kivéve,
ha azonnali intézkedésre van szlikség — az érintett tagallam kikéri a megbizé és/vagy a

vizsgald veleményeét. A véleményt hét napon belll kell benydjtani.

Amennyiben egy tagallam a (0a) bekezdesben emlitett intézkedést hozott, vagy elutasitott [...]
egy teljesitoképesség-vizsgalatot, [...] vagy a megbizotdl a teljesitoképesség-vizsgalat
biztonsagi okokbol torténd ido eldtti végleges ledllitasarol értesiilt, az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztl értesiti valamennyi tagallamot és a Bizottsagot [...] e

dontésérol és annak okairol.

Amennyiben a megbiz6 a tagallam dontése el6tt visszavonja a kérelmét, [...] az 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztil értesiteni kell errdl az 6sszes tobbi tagallamot és a

Bizottsagot [...].
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55. cikk

A megbizora vonatkozo értesitési kotelezettség a beavatkozdssal jaro klinikai teljesitoképesség-

1)

()

(22)

©)

vizsgalatok és egyéb, [...] a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto teljesitoképesség-
vizsgalatok

ideiglenes megszakitasa vagy véegleges leallitasa esetén
Amennyiben a megbizo [...] ideiglenesen megszakit vagy idé elétt ledllit egy [...]
teljesitoképesség-vizsgalatot, az ideiglenes megszakitast vagy az idd eldtti ledllitast kovetd 15
napon belil az indokok megjel6lésével értesitenie kell errél az érintett tagallamokat.
Amennyiben a megbizo biztonsdgi okokbdl szakitotta meg datmenetileg vagy dllitotta le ido
elott véglegesen a teljesitéképesség-vizsgalatot, arrdl 24 oran belll értesitenie kell az érintett

tagallamokat.

A megbizonak minden érintett tagallamot értesitenie kell a [...] teljesitéképesség-vizsgalatnak
az adott tagallam vonatkozasaban torténd befejezésérdl [...]. Az értesitést a [...]
teljesitoképesség-vizsgalatnak az érintett tagallam vonatkozasaban torténd befejezését kovetd

15 napon belul kell megkuldeni.

Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgalat esetében a megbizénak az 6sszes érintett
tagallamot értesitenie kell a [...] teljesitoképesség-vizsgalat egészének befejezésérol. Az
értesitést a [...] teljesitoképesség-vizsgalat egészének befejezését kovetd 15 napon beliil kell

megkaldeni.

A megbizonak a [...] teljesitOképesség-vizsgalat befejezését kovetd egy éven vagy az ido elotti
végleges ledllitasdt kiovetd harom honapon belll az 51. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztul be kell nyujtania az érintett tagallamok szdmara a [...] XII. melléklet A.
részének 2.3.3. pontjaban emlitett [...] teljesitoképesség-vizsgalati jelentést. Amennyiben
nincs mad a klinikai vizsgalati jelentésnek a vizsgdlat befejezésétdl szamitott egy even bellli
benyujtasara, azt a lehetd leghamarabb be kell nyujtani, mihelyt rendelkezésre all. Ebben az
esetben a XII. melléklet A. részének 2.3.2. pontjaban emlitett klinikai teljesitOképesség-
vizsgalati [...] tervben kell meghatarozni, hogy mikor nyujtjak be a [...] teljesitéképesség-

vizsgalat eredményeit, s ahhoz magyarazatot kell fliizni.
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(4) A teljesitéképesség-vizsgalati jelentésnek a (3) bekezdés szerinti benyujtasatol szamitott
legkésdbb egy éven beliil a megbizonak el kell készitenie a teljesitéképesség-vizsgalati
Jelentés osszefoglalojat. A teljesitoképesség-vizsgalati jelentés dsszefoglalojat agy kell

megirni, hogy az az eszkoz célfelhasznaloja szamdara konnyen értheto legyen.

(5) Az informaciok és jelentések (1)—(4) bekezdés szerinti benyujtasanak az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztll kell térténnie. A (3) és a (4) bekezdésben emlitett
jelentéseket az elektronikus rendszeren keresztiil nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni

legkésdbb akkor, amikor az eszkdzt CE-jeloléssel 1atjak el, és még nem hoztak forgalomba.

56. cikk
Egynél tobb tagallamban folytatott, beavatkozdssal jaro klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok és
egyéb, [...] a vizsgalati alanyokra nézve kockdzatot rejté teljesitéképesség-vizsgalatok
(1) Az egynél tobb tagallamban végzendo [...] teljesitOképesség-vizsgalatok megbizoja a 49. cikk
alkalmazésaban és az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil 6sszevont
kérelmet nyujthat be, amelyet — a beérkezését kovetden — elektronikusan tovabbitanak
azoknak az érintett tagallamoknak, amelyek az adott teljesitoképesség-vizsgdlatot illetéen

onként hozzajarultak ehhez az eljarashoz.

(2) Az 6sszevont kérelemben a megbizdnak javaslatot kell tennie az érintett tagallamok egyikére
mint koordinalo tagallamra. [...] Az érintett tagallamok a kérelem benyujtasat koveto [...] hat
[...] napon belil megallapodnak abban, hogy melyikik tolti be a koordinalé tagallam
szerepét. [...] Amennyiben nem szlletik megallapodés a koordinalé tagallamrol, [...] a
meghiz0 &ltal javasolt tagallam [...] tolti be ezt a szerepet. [...] A 49.[...] cikkben emlitett
hataridéket az azt kovetd naptol kell szamitani, amelyen a meghbizo értesitést kapott a

koordinalo tagallamrdl (az értesités idépontja) |...].
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(3) Az érintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinal6 tagallam irdnyitasa mellett
0sszehangoljak egymassal a kerelem értekeléséhez kapcsolodd munkajukat, kilonds
tekintettel a XIII. melléklet I. fejezetének megfeleléen benyujtott dokumentéciora, kivéve az
emlitett melléklet 1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjat, valamint a X11. melléklet A. része 2.3.2.
pontjanak c) alpontjat, amelyek esetében a kérelmet minden érintett tagallam kulon-kildn

értékeli.

A koordindlé6 tagallam:

aa) az 0sszevont kérelem beérkezésétdl szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot arrdl,
hogy 6 a koordindlo tagdallam (az értesités idopontja);

a) az Osszevont kérelem beérkezésétdl szamitott [...] tiz napon belll értesiti a megbizét
arrdl, hogy a [...] teljesitoképesség-vizsgalat e rendelet hatélya ala tartozik-e és a
kérelem hidnytalan-e, kivéve ami a XI11. melléklet I. fejezetének 1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4.
pontja, valamint a XI1. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontja szerint
benyujtott dokumentaciot illeti, amelynek esetében a kérelem hidnytalan voltat minden
érintett tagallam kulon-kilon értékeli. A 49. cikk (2)—(4) bekezdése alkalmazandé a
koordinal6 tagallamra annak ellendérzése tekintetében, hogy a [...] teljesitoképesség-
vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e és hogy a kérelem hianytalan-e, figyelembe
véve a tobbi érintett tagallam észrevételeit is, kivéve ami a XII1. melléklet I. fejezetének
1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4. pontja, valamint a XI1. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c)
alpontja szerint benyujtott dokumentécidt illeti. Az érintett tagallamok az értesités
idopontjatol szamitott hét napon beliil kézolhetik a koordindlo tagallammal a kérelem
validalasaval kapcsolatos eszrevételeiket. A 49. cikk (2)—(4) bekezdése valamennyi
tagallamra alkalmazando annak ellendrzése tekintetében, hogy a XIII. melléklet I.
fejezetének 1.11a., 4.2, 4.3. és 4.4. pontja, valamint a XI1. melléklet A. része 2.3.2.
pontjanak c) alpontja szerint benyujtott dokumentacio hianytalan-e;

b) [.]
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c)

értékelési jelentéstervezetbe foglalja az altala végzett értékelés eredményeit, és a
jelentéstervezetet a validalas idopontjatdl szamitott 26 napon beliil tovabbitja az
érintett tagallamoknak. A tobbi érintett tagallam a validalas idopontjdt kovetd 38
napon belul benyujtja az értékelési jelentéstervezettel és az annak alapjaul szolgalo
kérelemmel kapcsolatos észrevételeit és javaslatait a koordinal6 tagallamnak, amely
ezeket kellben figyelembe veszi a végleges értékelési jelentés elkészitésekor, amelyet a
validdlas idépontjdtol szamitott 45 napon belll tovabbitani kell a megbizonak és az
érintett tagallamoknak. A tébbi érintett tagallam figyelembe veszi a végleges értekelési
jelentést, amikor a 49. cikk (5) bekezdésének megfeleloen dont a megbizo kérelmérol,
a XI11. melléklet I. fejezetének 1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4. pontja, valamint a XI1.
melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontja kivételével, amelyek esetében az

értékelést minden érintett tagallam kulon-kalon végzi.

A XI111. melléklet 1. fejezetének 1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4. pontja, valamint a XI1.
melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontja szerinti dokumentacio értékelését
illetéen, amelyet minden tagdllam kiilon-KUl6n végez, a tagallam egyetlen alkalommal
tovabbi informacidokat kérhet a megbizotol. A (2) bekezdés szerinti hataridd lejartdt fel

kell fiiggeszteni a kérés idopontjatol a tovabbi informdciok beérkezéséig.

(3a) A koordindlo tagdllam szakértdi konzultaciok céljabol tovabbi dtven nappal

meghosszabbithatja a (3) bekezdésben emlitett idotartamot. Ebben az esetben az e cikk (3)

bekezdésében emlitett hataridok értelemszeriien alkalmazandok.
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(3aa) A Bizottsag végrehajtasi aktusokkal meghatarozhatja a koordinal6 tagallam altal vezetett
koordinalt értékelésekre vonatkozo eljdarasokat és hatdaridoket. A megbizo dltal benyUjtott
kérelemrol valo dontésiik sordan az érintett tagallamok figyelembe veszik a koordinadlt
értékeléseket. Ezek a vegrehajtasi aktusok kiterjedhetnek a koordinalt értékelésre vonatkozd
eljarasokra is a (4) bekezdes szerinti 1ényeges modositasok, az 57. cikk (4) bekezdése
szerinti eseménybejelentés vagy a kapcsolodo diagnosztikaban hasznalt eszk6zok
teljesitoképesség-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.

(3b) Amennyiben a koordindlo tagdllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a teljesitoképesség-
vizsgélat lefolytatasa engedélyezhetd, illetve egyedi feltételek teljesiilése mellett
engedélyezheto, ugy kell tekinteni, hogy az érintett tagdallam(ok) is erre a kovetkeztetésre
jutott(ak).

Az eldz0 albekezdéstdl eltérve az érintett tagdllamnak csak az alabbi indokokra hivatkozva
van lehetdsége arra, hogy egyet nem értését fejezze ki a koordindlo tagallamnak az egyiittes
értekelés tekintetében tett kovetkeztetéseivel:

a)  ha ugy itéli meg, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatban valo reszvétel kdvetkeztében a
vizsgalati alany az érintett tagallamban alkalmazott standard klinikai gyakorlathoz
viszonyitva rosszabb mindségii kezelést kapna;

b)  anemzeti jog megsértése;

c) a(3) bekezdés c) pontja alapjan benyujtott, a vizsgalati alany biztonsagéara, valamint
az adatok megbizhatdsagara és megalapozottsagara vonatkozé megfontolasok
alapjan.

Amennyiben az érintett tagallam nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az 51. cikkben emlitett

elektronikus rendszeren keresztil részletes indokolassal egyditt eljuttatja az egyet nem

értésre vonatkozo nyilatkozatat a Bizottsagnak, valamennyi érintett tagallamnak és a

megbizénak.
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(3c) Az érintett tagdllam megtagadja a teljesitéképesség-vizsgalat engedélyezését, ha a (3b)
bekezdés masodik albekezdésében emlitett barmely indok miatt nem ért egyet a koordinald
tagdllam kovetkeztetésével, vagy ha megfeleld indokok alapjan ugy itéli meg, hogy a XIII.
melléklet I. fejezetének 1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaban foglalt szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsdg olyan, kedvezdtlen véleményt adott Ki,
amely az érintett tagallam joga szerint a tagallam egészére érvényes. Az érintett tagallam
jogorvoslati eljarast biztosit az ilyen elutasité hatarozattal szemben.

(3ca) Minden érintett tagallam értesiti az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztul a
megbizét arrol, hogy a klinikai vizsgalatot engedélyezik, feltételekhez kétve engedélyezik
vagy elutasitjak-e. Az értesitést a jelentéstétel iddpontjdatol szamitott 6t napon beliil egyetlen
hatarozat formajaban kell elkildeni. Egy teljesitoképesség-vizsgalat feltételekhez kotott
engedélyezése olyan feltételekre korlatozddik, amelyek jellegtiknél fogva az adott

engedélyezés idopontjaban nem teljesiilhetnek.

(3d) Amennyiben a koordinalo tagallam az altala készitett jelentésben arra a kovetkeztetésre jut,
hogy a teljesitoképesség-vizsgalat nem engedélyezhetd, ugy kell tekinteni, hogy valamennyi

érintett tagéllam ilyen kovetkeztetésre jutott.

(4) Az 53. cikkben emlitett 1ényeges modositasokrdl az érintett tagallamokat az 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztil értesiteni kell. Minden arra iranyuld értékelést,
hogy a [...] (3b) bekezdésben emlitett, elutasitast alatdmaszté okok fennallnak-e, a koordinald
tagallam iranyitasa mellett kell elvégezni, a X111. melléklet I. fejezetének 1.11a., 4.2., 4.3. €s
4.4. pontjat, valamint a XII. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontjat érintd lényeges
maodositasok kivételével, amelyek esetében az értékelést minden érintett tagallam kilén-

kulon végzi.
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(5) Az 55. cikk (3) bekezdésének alkalmazéasaban a megbizonak az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztul be kell nydjtania a tagallamok szdmara a [...]

teljesitoképesség-vizsgalati jelentést.

(6) A Bizottsag a koordinal¢6 tagallam szamara az ¢ fejezetben eléirt feladatok ellatasahoz [...]

igazgatasi timogatast biztosit.

56a. cikk
A teljesitéképesség-vizsgalatokra vonatkozo szabalyok felllvizsgalata
Az egynél tobb tagallamban folytatott teljesitéképesség-vizsgalatok koordinalt értékelésének
biztositdasa érdekében a Bizottsdg a 90. cikk elsé bekezdésében emlitett idopontot kivetd ot év
elteltével jelentést készit e rendelet 56. cikkének alkalmazésarol, és javaslatot tesz az 56. cikkben

foglalt rendelkezések felllvizsgalatara.

57. cikk
A beavatkozassal jaro klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok és egyéb, [...] a vizsgélati alanyokra
nézve kockdzatot rejtd teljesitéképesség-vizsgalatok
soran eldfordulo események rogzitése és bejelentése
(1) A megbizoénak teljes korlien rogzitenie kell az alabbiakat:

a) az olyan nemkivanatos esemény, amelyet a [...] teljesitOképesség-vizsgalatban [...] a [...]
teljesitoképesség-vizsgalat eredményeinek a klinikai teljesitéképesség-vizsgélati terv
szerinti értékelése szempontjabol dontd jelentdséglinek mindsitettek;

b)  sutlyos nemkivéanatos események;

€)  olyan eszk6zhibak, amelyek megfelel intézkedés vagy beavatkozas hianyaban, illetve
kedvez6tlenebb koriilmények kozott stilyos nemkivanatos eseményhez vezethettek
volna;

d) aza)—c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos (1j megallapitasok.
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(2)

©)

(4)

A megbizonak az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztll haladéktalanul be
kell jelentenie az alabbiakat azon tagallamoknak, ahol [...] teljesit6képesség-vizsgalatot
folytatnak:

a)  sulyos nemkivanatos esemény, amely ok-okozati dsszefuiggesben all az [...] eszkdzzel,
az 6sszehasonlitas alapjaul szolgalo referenciatermékkel vagy a vizsgalati eljarassal,
vagy amely kapcsan ilyen ok-okozati 6sszefiiggés ésszertien feltételezheto;

b)  olyan eszkdzhibak, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hianyaban, illetve
kedvezdbtlenebb koriilmények kdzott stilyos nemkivanatos eseményhez vezethettek
volna;

C) aza)-b) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos Uj megallapitasok.

A bejelentésre rendelkezésre allo id6t az esemény stlyossagatol kell fiiggévé tenni.
Amennyiben a jelentésnek idében rendelkezésre kell allnia, a megbizo eldszor benyujthat egy

elézetes, nem teljes jelentést, amelyet a teljes jelentés kovet.

A megbizonak tovabbéa az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil be kell
jelentenie az érintett tagallamoknak a (2) bekezdésben emlitett minden, harmadik
orszagokban eléforduld eseményt, amennyiben az ott folyo [...] teljesitoképesség-vizsgalatot
az e rendelet hatalya ala tartozo [...] teljesitoképesség-vizsgalatra vonatkozo [...]

teljesitoképesség-vizsgalati tervvel megegyez6 klinikai vizsgélati terv alapjan folytatjak.

Abban az esetben, ha a [...] teljesit6képesség-vizsgalatra a megbizd az 56. cikkben emlitett
0sszevont kérelmet nyujtott be, a megbizdnak az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztul be kell jelentenie minden, a (2) bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést a

beérkezését kovetden elektronikus (ton tovabbitani kell valamennyi érintett tagallam szdméra.

A tagallamok az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinal6 tagallam iranyitasa mellett
0sszehangoljak egymassal a sulyos nemkivanatos események és eszkdzhibak értékeléséhez
kapcsolddd munkajukat annak megéllapitasa érdekében, hogy szikség van-e a [...]
teljesitOképesség-vizsgalat leallitasara, felfliggesztesere, ideiglenes megszakitasara vagy

modositasara.
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Ez a bekezdés nem érinti a tobbi tagallam ahhoz val6 jogat, hogy e rendeletnek megfeleléen
sajat értékelést végezzen es intézkedéseket hozzon a népegészség védelme és a
betegbiztonsag érdekében. A koordinald tagallamot és a Bizottsagot tajékoztatni kell minden

ilyen értékelés eredményérdl és barmely ilyen intézkedés meghozatalarol.

(5) Az 52. cikk (1) bekezdésében emlitett, a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani nyomon
kovetését szolgald vizsgalat esetében e cikk helyett az 59—64. cikkben foglalt, a vigilanciara

vonatkozdé rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérve alkalmazni kell azonban ezt a cikket abban az esetben, ha ok-
okozati osszefiiggést dllapitanak meg a sulyos nemkivdanatos esemény és az azt megelozo

teljesitéképesség-vizsgalat kozott.

58. cikk
Vegrehajtasi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi aktusok Utjan meghatarozhatja az e fejezet végrehajtasahoz sziikséges

részletes szabalyokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:

a) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 49. és az 56. cikkben emlitett, a [...]
teljesitoképesség-vizsgalatok iranti kérelmekhez és azok értékeléséhez, figyelemmel az egyes
eszkdzkategoriakra vagy -csoportokra;

b) az51. cikkben emlitett elektronikus rendszer mitkkodése;

c)  egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok az 52. cikk (1) bekezdésében emlitett, a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani [...] nyomon kovetéset szolgal6 vizsgalatokhoz és
az 53. cikkben emlitett Iényeges mddositasokhoz;

d) atagallamok kodzotti informéaciocsere az 54. cikkben emlitettek szerint;

e)  egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a stlyos nemkivanatos események €és
eszkdzhibak 57. cikk szerinti bejelentéséhez;

f)  asutlyos nemkivanatos események és eszkdzhibak bejelentésére vonatkozo hataridok,

figyelembe véve az 57. cikkben emlitettek szerint jelentendd esemény sulyossagat;
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9) az L mellékletben meghatdrozott, a biztonsdgossdgra és a teljesitéképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények teljesitésének igazolasahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat /

adatokat érintd kovetelmények egységes alkalmazdsa.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak

megfelelden kell elfogadni.
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1)

)

@)

(4)

VI1I. fejezet

Forgalomba hozatal utani feltigyelet, vigilancia [...] és piacfellgyelet

0. SZAKASZ — FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET

58a. cikk

A gyarto forgalomba hozatal utani fellgyeleti rendszere

[.]

Az eszkoz kockazati osztalyaval aranyosan és az eszkoz tipusanak megfelelden a gyartoknak
minden eszkoz tekintetében forgalomba hozatal utani feltigyeleti rendszert kell terveznitk,

létrehozniuk, dokumentalniuk, megvaldsitaniuk, fenntartaniuk és aktualizalniuk, amelynek

rrrrr

A forgalomba hozatal uténi feltigyeleti rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkdzok
teljes életcikluson keresztiili mindségével, teljesitoképességével és biztonsdagossdagaval
kapcsolatos adatok aktiv és rendszeres gyiijtésére, rogzitésére és elemzésére, a sziikséges
kovetkeztetések megdllapitasdra, valamint megeldzd és korrekcios intézkedések

meghatarozasara, vegrehajtasara és nyomon kovetésére.

A gyartok forgalomba hozatal utdani feliigyeleti rendszerein keresztiil gyiijtott adatokat

mindenekelott az alabbiakra kell felhasznalni:

a) az elony—kockazat értékelés és a kockazatkezeles, a tervezési és a gyartasi
informacidk, a hasznalati ttmutatok és a cimkék naprakésszé tétele;

b)  a teljesitoképesség-értékelés naprakésszeé tétele;

C)  a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo, a 24. cikkben emlitett

Osszefoglalo naprakeésszé tetele;
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(6)

d)  a megeldzo, a korrekcios és a helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedések
szuikségességének felmérése;

€)  az eszkoz haszndlhatosdganak, teljesitéképességének és biztonsdagossdganak
Jjavitasdra kindlkozo lehetoségek azonositasa;

f)  adott esetben hozzajarulas mas eszkézok forgalomba hozatal utani feltigyeletéhez;

g) atrendek 59a. cikk szerinti kimutatasa és jelentése.

A miiszaki dokumentdciot ennek megfeleléen naprakésszé kell tenni.

Amennyiben a forgalomba hozatal utani feltigyelet keretében megallapitast 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 hatésagokat. Amennyiben sulyos varatlan eseményre dertl fény, vagy
helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedés végrehajtasdra keriilt sor, errél az 59. cikknek

megfeleloen jelentést kell tenni.

58b. cikk
Forgalomba hozatal utani feltigyeleti terv

Az 58a. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feltigyeleti rendszernek forgalomba hozatal

utani feltgyeleti terven kell alapulnia; a tervre vonatkozo kévetelmenyeket a 11a. melléklet 1.1.

pontja tartalmazza. A forgalomba hozatal utani fellgyeleti tervnek a I1. mellékletben

meghatarozottak szerinti miiszaki dokumentdcio részét kell képeznie.

1)

58c. cikk
Idoszakos eszkozbiztonsagi jelentés
Eszk6zonként, és adott esetben eszkdzkategdrianként vagy eszkdzcsoportonként a gyartonak
iddszakos eszkozbiztonsdgi jelentést kell készitenie, amelyben a 11a. mellékletnek
megfeleloen ossze kell foglalnia a forgalomba hozatal utdni feliigyelet keretében gyiijtott
adatok elemzésének eredményeit és az azokbol levont kdvetkeztetéseket, tovabbéa ismertetnie
kell a meghozott megeldzd és korrekcios intézkedéseket és azok indokolasat.
E jelentésnek az érintett eszkoz teljes életciklusa tekintetében a kovetkezoket kell
tartalmaznia:
a) az elony—kockazat értékelés megéllapitésai;
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b)  ateljesitoképesség forgalomba hozatal utini nyomon kévetésére vonatkozo jelentés
f6bb megdllapitdsai, valamint

c) azeszkozok értékesitési mennyisége, az érintett eszkdzt hasznalo személyek becsult
szama, valamint amennyiben lehetséges, az eszkéz hasznalatanak gyakorisaga.

A jelentést legalabb évente naprakésszé kell tenni, [...] és annak szerepelnie kell a I1.

mellékletben meghatdrozott miiszaki dokumentdcioban.

(2) AC.ésD. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak jelentéseiket a 64a. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtaniuk a megfeleldségértékelésben a 40.
Cikknek megfeleloen részt vevo bejelentett szervezet szamdra. A bejelentett szervezetnek meg
kell vizsgalnia a jelentést, és értékelését a meghozott intézkedeésekre vonatkozo részletekkel
egyutt rogzitenie kell az adatbazisban. Az emlitett jelentéseknek és a bejelentett szervezet
altali értékeléseknek az elektronikus rendszeren keresztiil elérhetéknek kell lenniiik az

illetékes hatésagok szamara.

(3) A (2) bekezdésben emlitett eszkizoktdl eltérd eszkizok gyartoinak a megfeleliségértékelésbe
bevont bejelentett szervezet és az illetékes hatosagok kérésére elérhetévé kell tenniiik a

jelentéseket.
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1. SZAKASZ - VIGILANCIA

59. cikk
Sulyos varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentése
(1) Az Unié piacan forgalmazott, a teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zoktol eltérd
eszkdzok gyartdinak a [...] 64a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelenteniiik a kovetkezoket:

a)  az Unid piacan forgalmazott eszkdzokkel kapcsolatos [...] minden stlyos varatlan
esemeény, kivéve a termékinformdcioban és a miiszaki dokumentdcioban egyértelmiien
dokumentalt és mennyiségileg meghatarozott, az 59a. cikk szerinti trendjelentés
hatélya ala tartoz6 varhato hibas eredményeket;

b)  az unios piacon forgalmazott barmely eszk6zzel kapcsolatos helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés, ideértve az unids piacon is jogszeriien forgalmazott valamely
eszkozzel kapcsolatban harmadik orszagban hozott helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedéseket is, amennyiben a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés oka nem

korlatozodik a harmadik orszagban forgalmazott eszkozre.

(1a) Altaldnos szabdlyként a bejelentésre rendelkezésre Gllo idét a silyos vdratlan esemény

sulyossagatol kell fiiggové tenni.

(1b) A gyartdknak az a) pontban [...] emlitett, sulyos varatlan eseményre vonatkozé bejelentést
[...] kozvetleniil azt kovetéen meg kell tenniiik, hogy meggydzidtek az eszkozikkel
kapcsolatban fennalld ok-okozati 6sszefiiggésérdl vagy arrdl, hogy egy ilyen Osszefiiggés
lehetOsége ésszeriien felmerilhet, mindazondltal a gydrtéknak a bejelentést legkésébb 15
nappal azt kovetoen meg kell tenniiik, hogy a sulyos varatlan eseményrol tudomadst

szereztek.

L]
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(1c)

(1d)

(1e)

(1f)

(19)

)

Az (1b) bekezdéstol eltérve, sulyos népegészségiigyi kockdzat esetén a bejelentést
haladéktalanul, de legfeljebb két nappal azt kovetéen meg kell tenni, hogy a gydrto errél a

veszélyrol tudomast szerzett.

Az (1b) bekezdéstol eltérve, haldleset bekovetkezése vagy az egészségi dllapot varatlan és
sulyos romlasa esetén a bejelentést haladéktalanul meg kell tenni azt kovetéen, hogy a
gydrto meggyozodott az eszkoz és a silyos vdaratlan esemény kozotti ok-okozati
osszefiiggésrol, illetve annak feltételezhetoségérol, mindazondltal a gyartonak legkésobb tiz

nappal azt kovetoen meg kell tennie ezt a bejelentést, hogy az eseményroél tudomadst szerzett.

Amennyiben ez a kell6 idoben torténd bejelentéshez sziikséges, a gyartonak lehetdsége van
arra, hogy eldszor egy eldzetes, hianyos jelentést nyujtson be, a teljes jelentést pedig késébb

kildje meg.

Amennyiben a gydrto azt kdvetden, hogy egy potencidlisan bejelentendd varatlan
eseményrol tudomast szerzett, tovabbra sem tudja eldonteni, hogy a varatlan eseményt be
kell-e jelentenie, az adott jellegii viaratlan eseményekre vonatkozo hatdridén belll jelentést

kell benyujtania.

Azoknak a siirgos eseteknek a kivételével, amelyekben a gydartonak a helyszini biztonsdgi
korrekcids intézkedést haladektalanul meg kell hoznia, a gyarténak be kell jelentenie az (1)
bekezdés b) pontjaban emlitett helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést még annak

meghozatala elott.

Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus esetében el6fordulo olyan hasonlo sulyos varatlan
események esetében, amelyek tekintetében a kivaltd okot azonositottak vagy a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést végrehajtottak, vagy amennyiben a varatlan események
megegyeznek és megfeleléen dokumentdltak, a gyartd a sulyos varatlan események egyedi
bejelentése helyett idoszakos 6sszefoglald jelentéseket nytjthat be, amennyiben a 61. cikk (6)
bekezdésében emlitett koordinald illetékes hatdsag a 64a. [...] cikk (]...]7) bekezdésének a)
[...] és[...]b) pontjaban emlitett illetékes hatosagokkal konzultalva [...] megallapodott a
gyartoval az id6szakos 6sszefoglalo jelentések formatumarol, tartalmarol és gyakorisagarol.
Amennyiben a 64a. cikk (7) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett illetékes hatdsag egy
és ugyanazon hatosdag, a gydrto idoszakos osszefoglalo jelentéseket nyujthat be az ezen

illetékes hatésaggal valé megallapodéas alapjan.
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(3) A tagallamok [...] megfelel6 intézkedéseket hoznak, amelyekkel arra 6sztonzik az
egeészsegugyi szakembereket, a felhasznalokat és a betegeket, hogy az (1) bekezdés a)
pontjaban emlitett, feltételezett stlyos varatlan eseményeket jelentsék be az illetékes
hatdsdgaiknak. Az igy kapott [...] bejelentéseket tagallami szinten kézpontilag kell régziteni.
Amennyiben valamely tagéallam illetékes hatésaga ilyen bejelentéseket kap, meg kell tennie a
szlikséges Iépeseket annak biztositasara, hogy az érintett eszk6z gyartdja értesuljon a

feltételezett sulyos varatlan eseményekrol.

Az érintett eszkoz gydrtojanak az (1) bekezdésnek megfelelden jelentést kell benyujtania a
sulyos varatlan eseményrol azon tagdllam illetékes hatosagahoz, ahol az esemény tortént, és
gondoskodnia kell a megfeleld intézkedések meghozatalarol. Amennyiben a gydrto
megitélése szerint a varatlan esemény nem mindsiil siulyos vdratlan eseménynek vagy a
varhato hibas eredmények szamaban bekovetkezett olyan névekedésnek, amely az 59. cikk
(1a) bekezdése szerinti trendjelentés hatélya ala tartozik, magyarazé nyilatkozatot kell

benyujtania [...].

[.]

Amennyiben az illetékes hatésag nem ért egyet a magyarazo nyilatkozat megallapitasaival,
felszolithatja a gyartot, hogy e cikknek megfeleloen nyujtson be jelentést és tegye meg a

megfelelo korrekcios intézkedéseket.

“4) [.]
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1)

(1a)

[...] 59a. cikk

Trendjelentések
A [...] gyartéknak a [...] 64a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren kereszttl be kell
jelenteniiik, ha a stlyos varatlan eseménynek nem mindsiilé varatlan események gyakorisaga
vagy sulyossaga statisztikailag szignifikdns mértékben annyira megnd, hogy az jelentds
hatassal lehet az 1. melléklet 1.1. és 1.5. pontjaban emlitett kockazat—elény elemzésre,
valamint elfogadhatatlan mertékben veszélyeztette vagy veszélyeztetheti a betegek, a
felhasznaldk vagy mas személyek egészségét vagy biztonségat, [...] illetve ha az eszkdznek az
I. melléklet 11.6.1. pontjanak a) és b) alpontjaban, valamint a miiszaki dokumentdcioban és
a termékinformdcioban meghatdrozott teljesitoképességéhez képest szignifikans mértékben
megnd a vdrhato hibds eredmények [...] szama [...]. A gyartonak az 58b. cikk szerinti,
forgalomba hozatal uténi feltigyeleti tervben meg kell hataroznia a megfigyelési idészakot,
azt, hogy hogyan kezeli ezeket a varatlan eseményeket, valamint azt, hogy milyen médszert
alkalmaz arra, hogy megallapitsa ezen események gyakorisaganak vagy sulyossaganak

statisztikailag szignifikans ndvekedéset, illetve a teljesitoképesség megviltozdsdt. |...]

Az illetékes hatosagok sajat maguk értékelhetik az (1) bekezdésben emlitett
trendjelentéseket, és felszolithatjak a gyartot, hogy e rendelettel 6sszhangban fogadjon el
megfeleld intézkedéseket a népegészség védelme és a betegbiztonsag garantalasa céljabol.
Az illetékes hatosdagnak az emlitett értékelés eredményérél és az emlitett intézkedések
elfogadasardl tajékoztatnia kell a Bizottsagot, a tobbi illetékes hatdsagot és azt a bejelentett

szervezetet, amely a tanusitvanyt kiadta.
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60. cikk
L]
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[..]

61. cikk
Sulyos varatlan esemenyek elemzése es helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
(0) A sulyos varatlan események 59. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentését kivetden a
gyarténak késedelem nélkul le kell folytatnia a sulyos varatlan esemény kivizsgalasat és az
érintett eszk6zok vizsgalatat. A vizsgalatnak magaban kell foglalnia a sulyos varatlan
események és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések kockazatértékelését a (2)
bekezdésben meghatérozott kritériumokra figyelemmel.

A gyarto e vizsgalatok sordan koteles egyiittmiikodni az illetékes hatosdagokkal és adott
esetben az érintett bejelentett szervezettel, és az illetékes hatosdagok elozetes tajékoztatasa
nélkal nem végezhet olyan vizsgélatot, amely az érintett eszk6z vagy tételminta olyan

maodositasaval jar, amely befolyasolhatja a sulyos varatlan esemény okainak kiértékelését.
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(1) A tagallamok megteszik a szilkséges Iépéseket annak biztositasara, hogy a terlletiikon tortént
sulyos varatlan eseményekkel vagy a terlletikon meghozott vagy meghozni tervezett
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel kapcsolatos, és az 59. cikkel 6sszhangban
tudomasukra jutott minden informéciot az illetékes hatésdguk nemzeti szinten kézpontilag
értékeljen, lehetdség szerint a gyartoval €s adott esetben az érintett bejelentett szervezettel

egyutt.

[..]

(2) [...] A(0) bekezdésben emlitett értékelés dsszefliggéseben a nemzeti illetékes [...] hatésagnak
értékelnie kell [...] a bejelentett stulyos varatlan eseményekbdl és [...] a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekbdl eredd kockdzatokat, a népegészseg védelmére és az olyan
kritériumokra figyelemmel, mint az ok-okozati kapcsolat, a kimutathatdsag és a probléma
Uujbdli eléfordulasanak valdsziniisége, az eszkoz hasznalatanak gyakorisaga, barmiféle
kozvetlen vagy kozvetett artalom el6fordulasanak valoszintisége és a szoban forgo artalom
sulyossaga, az eszkoz klinikai haszna, célfelhasznaldk és potencialis hasznaldk, valamint az
érintett népesség. [...] Ertékelnie kell emellett a gyart6 altal tervezett vagy meghozott
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések megfeleldségét, tovabba azt, hogy sziikség van-e
barmilyen egyéb korrekcios intézkedésre, és ha igen, annak milyen fajtajara, kilonos

figyelemmel a biztonsagos tervezésnek az I. mellékletben meghatarozott elvére.

A nemzeti illetékes hatosag kérésére a gyartonak rendelkezésre kell bocsatania a

kockazatértékelés elvégzéséhez sziikséges valamennyi dokumentumot.

(2a) [...] Az illetékes hatdsagnak nyomon kell kovetnie a gyarto altal [...] a sulyos vératlan
események kapcsan folytatott vizsgalatot. Sziikseg esetén az illetékes hatosag beavatkozhat a

gyarté altal folytatott vizsgalatba vagy fliggetlen vizsgalatot kezdeményezhet.
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(2b) A gyarténak a 64a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztll zaréjelentést kell
benyujtania az illetékes hatésagokhoz, amelyben ismertetnie kell megallapitasait. A
jelentésnek kovetkeztetéseket is kell tartalmaznia, és abban adott esetben fel kell tiintetni a

meghozando korrekcios intézkedéseket.

(3) Kapcsolodo diagnosztikum esetén az értékeld illetékes hatésagnak vagy a (6) bekezdésben
emlitett koordinal6 illetékes hatésagnak tajékoztatnia kell a gydgyszerek tekintetében
illetékes nemzeti hatosdgot vagy az Eurdopai Gyogyszeriigynokséget (EMA), attol fiiggden,
hogy a bejelentett szervezet a VII1. melléklet 6.2. pontjaban és a IX. melléklet 3.6.

pontjaban meghatdrozott eljardsoknak megfeleloen melyikkel konzultdlt.

(4) Az][..] értékelés elvégzését kovetden az értékeld illetékes hatosagnak a 64a. [...] cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztil haladéktalanul tajékoztatnia kell a tobbi illetékes
hatosagot a gyartd altal a sulyos varatlan esemény 0jboli eléfordulasa kockazatanak
minimalizalasa érdekében meghozott vagy meghozni tervezett, vagy a szamara el6irt
korrekcids intézkedésrol, ideértve a kivaltd eseménnyel kapcsolatos informacidkat és a

hatdsagi értékelés eredmenyét.
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(5) A gyarténak gondoskodnia kell arrdl, hogy [...] a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre
vonatkozo informaciokat a széban forgd eszkoz felhasznaloi helyszini biztonsagi feljegyzés
forméajaban haladéktalanul megkapjak. A helyszini biztonsagi feljegyzést az Uni6 azon
tagallama altal meghatarozott hivatalos nyelven vagy nyelveken kell elkésziteni, ahol a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedesre sor kerllt. A siirgés esetek kivételével a
helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nyujtani az értékeld illetékes hatdsaghoz,
vagy az e cikk (6)[...] bekezdésében emlitett esetekben a koordinalo illetékes hatdsaghoz,
hogy a hatésag megtehesse eszrevételeit a tervezettel kapcsolatban. Az egyes tagallamok
helyzetébol fakado, kelléen indokolt esetek kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés

tartalmanak minden tagallamban egységesnek kell lennie.

A helyszini biztonsdgi feljegyzést ugy kell elkésziteni, hogy annak alapjan megfeleloen
lehessen azonositani a sz6ban forgo eszkozt vagy eszkdzoket, ideértve az egyedi
eszkOzazonositot is, valamint a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést vegrehajto
gyartot, ideértve a gyarto egyedi regisztracids szamat is. A helyszini biztonsagi feljegyzéshen
egyértelmiien és a kockazat mértékének kisebbitése nélkiil magyarazatot kell adni a
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre, feltlintetve, hogy azt eszkdzhiba, az eszk6z
rendellenes miikodése, vagy pedig a beteg, a felhasznalo vagy mds személy szempontjabol
az eszkozzel osszefiiggésben felmeriilé kockdzat indokolja-e, valamint vildgosan meg kell

jelolni a felhasznalok teendoit.

A gyartonak rogzitenie kell a helyszini biztonsagi feljegyzést a [...] 64a. cikkben emlitett
elektronikus rendszerben, amelyen keresztiil a feljegyzést hozzaférhetévé kell tenni a

nyilvanossag szamaéra.
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(6)

Az illetékes hatésagoknak [...] ki kell neveznitik egy koordinald illetékes hatosagot, amelynek

a kdvetkez6 esetekben koordinalnia kell a (2) bekezdésben emlitett értékeléseket:

a)  amennyiben ugyanazon gyartotél szarmazé ugyanazon eszkdzzel vagy eszkoztipussal
kapcsolatban sajatos [...] sulyos varatlan esemény vagy sulyos varatlan esemény-
sorozat bekdvetkezésének kockézata merl fel tébb tagallamban;

b)  amennyiben a gyarto altal egynél tébb tagallamban javasolt helyszini biztonsagi

korrekcios intézkedés megfeleldsége [...] megkérddjelezhetd.

Az illetékes hatdsagok kozotti eltéré megallapodas hianyaban azon [...] tagallam hat6saga lesz
[...] a koordindlo illetékes hatdsag, ahol a gyarto vagy a meghatalmazott képviseld bejegyzett

székhelye talalhato.

Az illetékes hatosagoknak aktivan részt kell venniik a koordinacids eljarasban. Az

eljarasnak a kiovetkezdket kell tartalmaznia:

- amennyiben sziikséges, koordinalo hatosag eseti alapon torténd kijelolése,

—  akoordinalt értékelési eljaras meghatarozasa,

- a koordinalo hatosag feladatai és felelosségi kore, valamint a tobbi illetékes hatosag
szerepvallalasa.

A koordinalé illetékes hatésagnak [...] a 64a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren

keresztul tajékoztatnia kell a gyartét, a tobbi illetékes hatdsagot és a Bizottsagot arrél, hogy

elvéllalta a koordinal6 hatdsag szerepét.
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(7) [...] A koordindld illetékes hat6séag kijelolése nem érintheti a tobbi illetékes hatdsag
ahhoz val6 jogat, hogy e rendeletnek megfelelden sajat értekelést végezzen, €s
intézkedéseket hozzon a népegészség védelme és a betegbiztonsag garantalasa
érdekében. A koordindld illetékes hatdsagot és a Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen

értékelések eredményérol és az ilyen intézkedések meghozatalarol.

(8) A Bizottsag [...] igazgatasi tAmogatast biztosit a koordinalo illetékes hatdésag szamara az e

fejezetben eldirt feladatok ellatasdhoz.
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62. cikk
L]

63. cikk
]

63a. cikk
A vigilancia-adatok elemzése
A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodésben olyan rendszereket és eljardasokat hoz létre,
amelyek alkalmasak a 64a. cikkben emlitett adatbazis adatainak annak érdekében torténo

proaktiv nyomon kovetésére, hogy azok alapjan azonositani lehessen az esetleges Uj kockéazatokra
vagy biztonsagi problémakra utald trendeket, mintakat vagy jeleket.

Egy korabban ismeretlen kockazat [...] azonositasa esetén, vagy ha egy vart kockazat gyakorisaga
jelentdsen és hdatranyosan megvdaltoztatia a kockdzat—elony arany tekintetében megallapitott
értéket, errdl az illetékes hatosagnak vagy adott esetben a koordinalo illetékes hatosagnak

tajékoztatnia kell a gyartot, vagy adott esetben a meghatalmazott képviseldt, akinek meg kell
hoznia a szlikséges korrekcids intézkedéseket.
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64. cikk

Végrehajtasi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén — és az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids

csoporttal folytatott konzultdiciot kovetéen — elfogadhatja [...] a 61-63a. cikk és a 64a. cikk

végrehajtasahoz sziikséges részletes szabalyokat €s eljarasi vonatkozasokat a kovetkezok

tekintetében:

a)

b)

ba)

d)

meghatarozott eszkdzokkel, eszkozkategoriakkal vagy -csoportokkal kapcsolatos sulyos
varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések osztalyozasa;

[...] a sulyos vératlan események és a helyszini biztonséagi korrekcios intézkedesek
bejelentése, az 58c., az 59., az 59a., és a 61. [...] cikkben emlitett helyszini biztonsagi
feljegyzesek, idészakos 6sszefoglalo jelentések, iddszakos eszkizbiztonsdgi jelentések és a
gyartok trendjelentései;

standard on-line strukturalt formanyomtatvanyok, beleértve a sulyos varatlan
eseményeknek az egészséguigyi szakemberek, a felhasznaldk és a betegek altal torténd
elektronikus bejelentése soran minimdlisan feltiintetendoé adatokat is;

a [...] helyszini biztonséagi korrekcids intézkedésekrdl szol6 jelentéseknek, az iddszakos
osszefoglalo jelentéseknek, a [...] trendjelentéseknek és a gyartok iddszakos eszkozbiztonsagi
jelentéseinek a benyujtasara vonatkozo hataridok, figyelembe véve az 59. és az 58c. cikkben
emlitettek szerint bejelentendd esemény sulyossagat |[...];

az illetékes hatdsagok kodzotti informéacidcserére szolgald egységesitett formanyomtatvanyok
a 61. cikkben emlitettek szerint;

a koordinal¢ illetékes hatdsag kijelolésére iranyuld eljarasok, a koordinalt értékelési
eljaras, a koordinadlo illetékes hatosag feladatai és feleldsségi kore, valamint a tobbi

illetékes hatosag szerepvallalasa ebben a folyamatban.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 8[...]. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak

megfelelden kell elfogadni.
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[...] 64a. cikk
A vigilancia és a forgalomba hozatal utani feltigyelet elektronikus rendszere
(1) A Bizottsag — a tagallamokkal egylittmitkdésben — a 25. cikk alapjan Iétrehozott
elektronikus rendszer segitségével [...] 6sszegytijti és kezeli — a 22a. cikk szerinti
termékinforméciokra mutato linket is beleértve — az alabbi informéaciokat:

a) agyartoknak az 59. cikk (1) bekezdésében és a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett,
sulyos varatlan eseményekkel és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkel
kapcsolatos jelentései;

b)  a gyartoknak a 59. cikk (2) bekezdésében emlitett id6szakos Gsszefoglald jelentései;

¢) L[]

d) agyartoknak az [...] 59a. cikkben emlitett trendjelentései;

da) az 58c. cikkben emlitett iddszakos eszkozbiztonsdgi jelentések;

e) agyartdknak a 61. cikk (5[...]) bekezdésében emlitett helyszini biztonségi feljegyzései;

f)  atagallami illetékes hatosagok kozott, valamint a tagallami illetékes hatdsagok és a
Bizottsag kozott a 61. cikk (4[...]) és (7[...]) bekezdésének megfeleléen megosztandod

informaciok.

(2) Az elektronikus rendszerben 6sszegyiijtott és kezelt informacioknak hozzaférhetdknek kell
lennilik a tagallami illetékes hatosagok, a Bizottsag és azon bejelentett szervezetek szamara,

amelyek a 41. cikknek megfeleloen tanusitvanyt adtak ki a szoban forgo eszkozre.

(3) A Bizottsdg gondoskodik arrol, hogy az egészsegugyi szakemberek és a nyilvanossag az

elektronikus rendszerhez megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkezzen.

(4) A Bizottsag harmadik orszagok illetékes hatoségaival vagy nemzetkdzi szervezetekkel kotott
megallapodasok alapjan megfeleld szintli hozzaférést biztosithat az adatbazishoz ezen
illetékes hatdsagok vagy nemzetkozi szervezetek szdmara. E megallapodasoknak
kdlcsonosségen kell alapulniuk, valamint a titoktartasra és az adatvédelemre az Unidban

alkalmazandokkal egyenértékii eldirdsokat kell tartalmazniuk.
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A sulyos vératlan eseményekre vonatkozd, az 59. cikk (1) bekezdésének [...] a) [...] pontjaban
emlitett [...] jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az elektronikus rendszeren keresztiil
automatikusan tovabbitani kell azon [...] tagallam illetékes [...] hatésaga részére [...],

amelyben a vératlan esemény tortént [...].

(5a) Az 59. cikk (1) bekezdésében emlitett trendjelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az

(6)

(")

elektronikus rendszeren keresztil automatikusan tovabbitani kell azon tagallamok illetékes

hatosagai részéere, ahol a varatlan esemenyek torténtek.

Az 59. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett, helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhezvételiiket kovetoen az elektronikus

rendszeren keresztil automatikusan tovabbitani kell:

[..]8) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a helyszini biztonségi korrekcios
intézkedést meghozzak vagy meg kell hozni;

[...]b) azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a gyartonak vagy meghatalmazott

képviseldjének bejegyzett székhelye talalhato;
[...]

Az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett idoszakos dsszefoglalo jelentéseket a kézhezvételiiket

kovetoen az elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell az alabbi

tagallamok illetékes hatésaga szamara:

a) azon tagallam(ok), amely(ek) a 61. cikk (6) bekezdésének megfelelden részt vesz(nek)
a koordindcios eljardasban és egyetértett(ek) az idoszakos dsszefoglalo jelentéssel;

b)  azon tagdllam, ahol a gydrtonak vagy meghatalmazott képviseldjének bejegyzett

székhelye talalhato.
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(8) Az (5)—(7) bekezdésben emlitett informdciokat a kézhezvételiiket kivetien az elektronikus
rendszeren keresztil automatikusan tovabbitani kell annak a bejelentett szervezetnek,

amelyik a 43. cikknek megfeleléen kiadta a szoban forgo eszkozre vonatkozo tanUsitvanyt.

2. SZAKASZ - PIACFELUGYELET

65. cikk
Piacfelugyeleti tevékenységek
(1) Azilletékes hatosagoknak kelld médon ellendrizniiik kell az eszk6zok jellemz6i és
teljesitoképessége tekintetében a megfeleldséget, ideértve adott esetben a dokumentécio
feliilvizsgalatat és a megfeleld mintakon végzett fizikai és laboratériumi vizsgalatokat is.
Figyelembe kell vennilk kuléndsen a kockazatéertékelés és a kockazatkezelés elfogadott

elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat.

(1a) Az illetékes hatosdagoknak el kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységek éves tervét és kelld
létszamu, szakmailag felkésziilt emberi erdforrdst és megfelelo mennyiségii anyagi
erdforrast kell rendelniiik a szoban forgo tevékenységek elvégzéséhez, figyelemmel az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport daltal a 77. cikknek megfeleléen

kidolgozott eurdpai piacfellgyeleti programra és a helyi kérilményekre.

(1b) [...] Az (1) bekezdésben emlitett célbol az illetékes hatosagok [...]:

a) tobbek kozott eldirhatjak a gazdasagi szereploknek, hogy tegyék hozzaférhetdvé a
tevékenységeik végzéséhez sziikséges dokumentaciot és informaciokat, valamint [...]
indokolt esetben [...] téritésmentesen bocsassak rendelkezésre a sziikseges
eszkdzmintakat;

b)  végezhetnek elore bejelentett és — ha arra az ellenérzés érdekében sziikség van — elére
nem bejelentett vizsgalatokat a gazdasagi szereplok, beszallitok és/vagy alvallalkozok

telephelyén, illetve szlikség esetén a szakmai felhasznaldk létesitményeiben is.
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(1c)

(1d)

(2)

@)

(4)

()

Az illetékes hatosagoknak éves dsszefoglalot kell készitenitik a fellgyeleti tevékenységek
eredményeirdl, és azt a 73b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzdaférhetové kell tenniiik a tobbi illetékes hatosag szamdra.

Az illetékes hatdsagok [...], amennyiben azt a népegészség védelme érdekében sziikségesnek
itelik, elkobozhatjak, megsemmisithetik vagy mas modon mitkodésképtelenné tehetik [...] az

elfogadhatatlan kockazatot jelent6 vagy hamisitott eszkdzoket.

A tagallamok [...] felllvizsgaljak és értékelik feliigyeleti tevékenységeik mitkodését. 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 73b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil

hozzatérhetové tesznek a nyilvdnossag szdmara.

Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységesen magas szintii piacfeliigyelet
valosuljon meg, a tagallami illetékes hatosagoknak koordinalniuk kell a piacfeligyeleti
tevékenységeiket, egyiittmikodést kell folytatniuk, valamint meg kell osztaniuk egymassal és

a Bizottsaggal a piacfelligyeleti tevékenységeik eredményeit.

Adott esetben a tagallami illetékes hatésagoknak meg kell allapodniuk egymassal a
munkateher megosztasardl, a piacfeliigyeleti tevékenységek kiozos végzésérdl €s a

szakosodasrol.

Amennyiben valamely tagéllamban t6bb hatdsag felelds a piacfeliigyeletért és a kiilsd
hatarokon torténd ellendrzésekért, e hatésagoknak egyiitt kell miikodniiik egymassal a

szerepuk és funkciojuk szempontjabol Ienyeges informaciok megosztasa réven.

A tagallami illetékes hatosagoknak adott esetben [...] egyiitt kell miikddniiik a harmadik
orszagok illetékes hatosagaival informéaciocsere és technikai tamogatés, valamint a

piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek eldmozditasa céljabol.
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66. cikk
L]

67. cikk
A feltételezhetéen elfogadhatatlan kockazatot jelento, vagy az eldirdasoknak feltételezhetéen nem

megfeleld eszkozokre vonatkozo értékelés [...]

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatésagainak a vigilancia keretében végrehajtott vagy
piacfellgyeleti tevekenységeik revén rendelkezésre all6 adatok, [...] illetve mas informéaciok
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
kovetelmenyeknek, az érintett eszkdzt értékelésnek kell alavetniik, és annak soran meg kell
vizsgalniuk az e rendeletben meghatarozott valamennyi olyan kdvetelmény teljestilését, amely az
eszkoz altal jelentett kockazat vagy az eszkoz eldirasoknak valo meg nem felelése szempontjabdl

relevans. Az érintett gazdasagi szereploknek [...] egyiitt kell miikddnitik az illetékes hatosagokkal.
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1)

)

@)

68. cikk

Az egészségre es a biztonsagra nézve [...] elfogadhatatlan kockdzatot jelenté eszkéozokre

alkalmazandé eljaras
Amennyiben a 67. cikk szerinti értékelést kdvetden az illetékes hatdsagok ugy talaljak, hogy
az eszkoz [...] elfogadhatatlan kock&zatot jelent a betegek, a felhasznalok és mas személyek
egészsegeére vagy biztonsagara, vagy a népegészségugy védelmének egyéb vonatkozasaira
[...], haladéktalanul fel kell szolitaniuk az érintett eszktz gyartojat, annak meghatalmazott
képviseldit és minden mads érintett gazdasagi szereplot, hogy a kockazat vagy az eléirdsoknak
val6 meg nem felelés jellegével aranyosan, ésszerti hataridén beliil tegyenek meg minden
megfeleld és kelléen indokolt korrekcios intézkedést annak biztositasara, hogy az eszkoz
megfeleljen a sz6ban forgd kovetelményeknek, [...] korlatozzak az eszkdz forgalmazasat,
allapitsanak meg egyedi kovetelményeket az eszkdz forgalmazasa tekintetében, vonjak ki az
eszkozt a forgalombol vagy hivjak vissza azt.

[...] Az illetékes hatosagoknak [...] a 73b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztll [...] értesitenitk kell a Bizottsagot, [...] a tébbi tagallamot, valamint az érintett
eszkoz vonatkozdsaban a 43. cikknek megfelelden tanusitvanyt kibocsato bejelentett
szervezetet az értékelés eredményeirdl, valamint arrol, hogy milyen intézkedések

meghozatalara kotelezték a gazdasagi szereploket.

A gazdasagi szereploknek gondoskodniuk kell arrél, hogy az altaluk foganatositott minden
korrekcios intézkedés kiterjedjen az Unio piacan altaluk forgalmazott 6sszes érintett

késziilékre.
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

Amennyiben az érintett gazdasagi szereplé nem hoz megfeleld korrekcios intézkedéseket az
(1) bekezdésében emlitett idszakon beliil, az illetékes hatosdgok kotelesek minden megfeleld
[...] intézkedést meghozni az eszkdz nemzeti piacukon térténd forgalmazasanak betiltasara

vagy korlatozasara, forgalombol torténé kivonasara vagy visszahivasara.

A 73b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztul késlekedés nélkdl
tajékoztatniuk kell a Bizottsagot, [...] a tobbi tagallamot és az érintett eszkdz vonatkozasaban
a 43. cikknek megfelelden tanusitvanyt kibocsato bejelentett szervezetet a szoban forgd

intézkedésekrol [...].

A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az 6sszes rendelkezésre all6 adatot,
kiilondsen az eléirasoknak nem megfelel6 eszkoz [...] azonositasahoz €s nyomon kdvetésehez
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 hatlyat, valamint az érintett gazdasagi szerepld érveit.

Az eljarast kezdeményez6 tagallamon kiviili tagallamok a 73b. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztul haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot egyreszt
minden olyan tovabbi relevans informéaciorol, amely az érintett eszkoz elirasoknak vald meg
nem felelésével dsszefliggésben a rendelkezésiikre all, mésrészt pedig az érintett eszkdzzel
Osszefiiggésben altaluk elfogadott minden intézkedésrol. Abban az esetben, ha a tagallamok
nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a 73b. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztil haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot

kifogésaikrol [...].

Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értesités beérkezésétdl szamitott két hdnapon beliil
sem a tagallamok, sem a Bizottsag nem emelt kifogast a tagallamok egyike altal hozott [...]

intézkedésekkel szemben, [...] a szoban forgd intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.

[...] Ha a (7) bekezdést kell alkalmazni, minden tagallam gondoskodik arrdl, hogy az érintett
eszko6z vonatkozasaban haladéktalanul megfeleld korlatozo vagy tiltd intézkedések keriljenek
bevezetésre, azaz gondoskodik az érintett eszkdz forgalombdl valé kivonasarol,

visszahivdsdrol vagy a nemzeti piacon valo hozzdférhetéségének korldatozdsarol.
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1)

)

(2a)

69. cikk

Eljaras a nemzeti intézkedések unios szinten torténd értékeléséhez
Amennyiben valamely tagallam a 68. cikk (4) bekezdésében [...] emlitett értesités beérkezését
kovetd két honapon beliil kifogast emel valamely masik tagallam altal elfogadott
intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsag Ugy itéli meg, hogy az intézkedés ellentétes az
uniés joggal, a Bizottsag az érintett illetekes hatosagokkal és — amennyiben sziikséges — az
érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultaciot kovetden értékeli a nemzeti
intézkedést. Ezen értékelés eredmenye alapjan a Bizottsag végrehajtasi aktusok Gtjan [...]
hatarozhat arrdl, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtési aktusokat a 86.

[...] cikk (3) bekezdéseben emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Amennyiben a nemzeti intézkedés indokoltnak mindsiil, a 68. cikk (8) bekezdését kell
alkalmazni. Ha a nemzeti intézkedés indokolatlannak mindsiil, az érintett tagallam
visszavonja az intézkedést. Amennyiben a Bizottsdg az attél az idéponttol szamitott hat
hénapon belll nem hoz hatarozatot, amikor valamely tagallam kifogast nyujtott be, illetve a
Bizottsag az intézkedést az unios joggal ellentétesnek mindsitette, a nemzeti intézkedéseket

indokoltnak kell tekinteni.

Amennyiben [...] valamely tagallam vagy a Bizottsag ugy veli, hogy az érintett tagallam(ok)
altal hozott intézkedésekkel nem lehet kielégité mddon kezelni valamely eszkoz egészségre €s
biztonsagra jelentett kockazatat, a Bizottsag tagallami kérésre vagy sajat kezdeményezésére
végrehajtasi aktusok Utjan sziikséges ¢és kelléen indokolt intézkedéseket hozhat az egészség €s
a biztonsag vedelme érdekében, ideértve az adott eszk6z forgalomba hozatalat és
hasznélatbavételét korlatozo vagy tilto intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

@) L[]
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70. cikk
L]
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71. cikk
Az eloirasoknak valo formai meg nem felelés
(1) Amennyiben valamely tagallam illetékes hatdsagai [...] a 67. cikk alapjan végzett ertékelést
kovetoen ugy taldljak, hogy az eszkoz nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelmenyeknek, de nem jelent elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a felhasznalok és
mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a népegészség védelmének egyéb
vonatkozasaira, kotelesek eldirni az érintett gazdasagi szerepld szamara, hogy az
eldirasoknak vald meg nem felelés mértékével aranyosan, ésszerii hataridon beliil vessen

véget az el6irasoknak valé meg nem felelésnek. [...]

(2) Amennyiben a gazdasagi szerepl6 az (1) bekezdésben emlitett hataridén beliil nem sziinteti
meg az eldirasoknak valé meg nem felelést, az érintett tagallam minden megfelel intézkedést
meghoz a termék forgalmazéasanak korlatozéasara vagy betiltaséara, vagy annak biztositasara,
hogy azt a forgalombdl kivonjak vagy visszahivjak. A tagallam a 73b. [...] cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztil haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi

tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.
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(3) A Bizottsag e cikk egységes alkalmazasa érdekében végrehajtasi aktusok Utjan részletesen
meghatdarozhatja az eldirasoknak valo meg nem felelés jellemzdit, valamint az illetékes
hatosdgok dltal végrehajtando megfeleld intézkedéseket. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a

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

72. cikk
Megel6z6 egészségvédelmi intézkedések

(1) Amennyiben valamely tagallam az értékelést kovetéen — amely az adott eszkoz,
eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport vonatkozasaban potencidlis elfogadhatatlan kockazat
fennallasat jelzi — Ggy itéli meg, hogy a betegek, a felhasznalok vagy méas személyek
egészségének és biztonsaganak védelme eérdekében, vagy a népegészség egyéb
vonatkozasainak a védelme érdekében meg kell tiltani, korlatozni kell vagy bizonyos
kovetelmények teljesiilésétol kell fliggdve tenni [...] valamely eszkoz, egy adott
eszkozkategoria vagy eszkozcsoport forgalmazasat vagy hasznalatbavételét, vagy hogy a
szoban forgo eszkozt, eszkdzkategoriat vagy eszkdzesoportot ki kell vonni a piacrol vagy
vissza kell hivni [...], megtehet minden szikséges és indokolt [...] intézkedést.

(2) Atagallam a 73b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztil — déntését
megindokolva — haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a meghozott

intézkedésekrol.

(3) A Bizottsag az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoporttal, valamint —
amennyiben szlikséges — az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultdaciot kovetden
értékeli a meghozott [...] nemzeti intézkedeéseket. A Bizottsag végrehajtasi aktusok atjan [...]
hatarozhat arrol, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Amennyiben a Bizottsag a
nemzeti intézkedésekrdl valo értesitéstol szamitott hat hOnapon beltl nem hoz hatarozatot,
azokat indokoltnak kell tekinteni. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

[.]
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(4)

1)

Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészsege vagy biztonsaga, vagy a népegészség mas szempontjainak
védelme érdekében valamely eszk6z, eszkdzkategdria vagy eszkézcsoport forgalmazasat vagy
hasznalatbavételét meg kell tiltani, korlatozni kell, vagy azt egyedi kdvetelményektdl kell
fliggdvé tenni, vagy hogy az eszkozt, eszkdzkategoriat vagy eszkdzcsoportot valamennyi
tagallamban ki kell vonni a forgalombol vagy vissza kell hivni, a Bizottsag [...] a 84. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden [...] végrehajtasi aktusokat

fogadhat el a sziikséges és kelléen indokolt intézkedések meghozatala érdekében.

[..].

73. cikk
Bevalt igazgatasi gyakorlat
A tagallamok illetékes hatdsagai altal a 68—72. cikk alapjan hozott barmely intézkedés esetén
pontosan meg kell jeldIni, hogy az intézkedést mi indokolja. Amennyiben az intézkedés
cimzettje egy adott gazdasagi szerepld, haladéktalanul értesiteni kell 6t errdl, és egyidejlileg
tajékoztatni kell az érintett tagallam jogszabalyai vagy igazgatasi gyakorlata szerint
rendelkezésére allo jogorvoslati lehetdségekrdl €s az ilyen jogorvoslatra vonatkozé

hataridokrdl. Ha az intézkedés altalanos hatalyu, azt megfelel6 modon ki kell hirdetni.
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(2) Azokat az eseteket kivéve, amikor az emberi egészségre vagy a biztonsagra jelentett [...]
elfogadhatatlan kockazat miatt azonnali intézkedésre van sziikség, az érintett gazdasagi
szerepld szamara lehetdséget kell adni arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat megel6zden
megfelel6 hataridon belill észrevételeket nytijtson be az illetékes hatosagnak. Ha a gazdasagi
szerepld meghallgatasa nélkiil hoztak valamilyen intézkedést, a gazdasagi szerepl0 szamara
lehetdséget kell adni arra, hogy a lehetd leghamarabb észrevételeket tehessen, a meghozott

intézkedést pedig ezt kdvetden haladéktalanul feliil kell vizsgalni.

(3) Barmely elfogadott intézkedést haladéktalanul vissza kell vonni vagy maddositani kell, amint a
gazdasagi szerepl6 igazolja, hogy hatékony korrekcios intézkedéseket hozott, és az eszkoz

megfelel az e rendeletben eloirt kovetelményeknek.

(4) Abban az esetben, ha egy, a 68-72. cikk alapjan elfogadott intézkedés olyan termékre
vonatkozik, amely esetében bejelentett szervezet is részt vett a megfeleldségértékelésben, az
illetékes hatdsagoknak a 73b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren kereszttil a hozott
intézkedésrol tajékoztatniuk kell az adott bejelentett szervezetet és a bejelentett szervezetért

felelos hatosagot.

73b. cikk [...]
Elektronikus piacfelligyeleti rendszer
(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmitkodve elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel a

kovetkezd informacidk Osszegytijtésére €s kezelésére:

aa) a6b. cikk (1c) bekezdéseében emlitett fellgyeleti tevekenységek eredményeinek
Osszefoglaldja;

a) a68.cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre és a biztonsagra
elfogadhatatlan kockazatot jelentd [...] eszk6zokkel kapcsolatos informaciok;

by [.]

c) a7l.cikk (2) bekezdésében emlitett, az el6irasoknak formailag meg nem felel
termékekkel kapcsolatos informécidk;

d) a72.cikk (2) bekezdésében emlitett megeléz6 egészségvédelmi intézkedésekkel
kapcsolatos informaciok;

e) abb. cikk (2) bekezdeseben emlitett tagallami feltigyeleti tevékenységek

feliilvizsgalatanak és értékelésének eredményeirdl szolo dsszefoglalok.
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(2) Az (1) bekezdés a), c) és d) pontjaban emlitett informéacidkat az elektronikus rendszeren
keresztul azonnal tovabbitani kell minden érintett illetékes hatésagnak és adott esetben annak
a bejelentett szervezetnek, amely az érintett eszkdz vonatkozasaban a 43. cikknek
megfelelden tanusitvanyt dllitott ki, és ezeket az informaciokat hozzaférhetévé kell tenni a

tagallamok és a Bizottsadg szamaéra.

(3) A tagallamok kozétt megosztott informacidkat nem kell nyilvanossagra hozni abban az
esetben, ha ez ellehetetlenitheti a piacfelligyeleti tevékenysegeket és a tagallamok kozotti

egyiittmiikodést.
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VIII. fejezet

Egyiittmiikodés a tagallamok kozott, az orvostechnikai eszkozokkel

foglalkozo koordinacids csoport, uniés referencialaboratoriumok és

1)

)

1)

)

eszkoznyilvantartasok

74. cikk
Illetékes hatosagok
A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot vagy illetékes
hatosagokat. A tagallamok biztositjak hatosagaiknak az e rendelet szerinti feladataik
megfelel6 ellatasahoz sziikséges hataskoroket, er6forrasokat, felszereléseket és ismereteket. A
tagallamok kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatosagok nevét és elérhetiségeit, a Bizottsag
pedig kdzzéteszi az illetékes hatdsdgok jegyzékét.

[..]

75. cikk
Egyiittmiikodes
A tagallami illetékes hatdsagok kotelesek egyiittmiikddni egymassal és a Bizottsaggal, amely
gondoskodik azon informaciok megosztasanak megszervezésérdl, [...] amelyek e rendelet

egységes alkalmazasanak lehetove tételéhez sziikségesek.

A tagallamok a Bizottsag tamogataséaval [...] adott esetben [...] részt vesznek az
orvostechnikai eszk6zok teriiletén mikddo szabalyozo hatésagok kozotti egylittmiikodés

biztositasat célzo, nemzetkozi szinten kialakitott kezdeményezésekben.
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76. cikk
Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoport

A(2) (EV) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet 78. [...] és 82. cikkében
meghatérozott feltételek és szabalyok mellett l1étrehozott, orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkozd

koordinacios csoportnak — az emlitett rendelet 79. cikkében elbirtak szerint a Bizottsag tamogatasa

mellett — el kell végeznie az e rendeletben rabizott feladatokat.

77. cikk
Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinécios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoportnak a kovetkez6 feladatokat kell

ellatnia;

a)

b)
c)

ca)

ch)

d)

a IV. fejezet rendelkezéseinek megfelelden hozza kell jarulnia a kérelmezd
megfeleloségértekeld szervezetek €s a bejelentett szervezetek értékeléséhez;

[-]

hozza kell jarulnia az e rendelet hatékony és dsszehangolt végrehajtasat célzo utmutatas
kidolgozasahoz, kiilondsen a kovetkezok tekintetében: a bejelentett szervezetek kijeldlése és
figyelemmel kisérése, a biztonsdgossagra ¢és a teljesitOképességére vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazésa, a gyartok altal végzett [...] teljesitéképesség-értékelés, [...] a
bejelentett szervezetek altal veégzett értékelés és a vigilancia keretében végrehajtott
tevékenységek;

hozza kell jarulnia a miiszaki fejlédés folyamatos figyelemmel kiséréséhez, és annak
értékeléséhez, hogy az e rendeletben és [az orvostechnikai eszkozokrol szolo] (EU) [.../...]
rendeletben a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozoan eloirt altalanos
kovetelmények megfeleloek-e az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
biztonsagossaganak és teljesitoképességének a garantdldasahoz, tovabba meg kell vizsgalnia,
hogy sziikség van-e az 1. melléklet médositasara;

hozza kell jarulnia az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzokre vonatkozo
szabvanyok és egységes eldirasok kidolgozdasahoz;

tamogatnia kell a tagallami illetékes hatosagokat kiilonosen az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok osztélyozaséval és szabalyozasi statuszaval, a klinikali
teljesitOképesség-vizsgalatokkal, a vigilancidval és a piacfelligyelettel kapcsolatos
tevekenységeik dsszehangolasaban, ideértve egy olyan europai piacfelligyeleti program
keretének kialakitasat és fenntartasat is, amely arra hivatott, hogy a 65. cikk szerint

biztositsa a piacfeltigyelet hatékonysagat és harmonizéaciojat az Eurépai Unidban;
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e)

f)

1)

)

[...] sajat kezdeményezésére vagy [...] a Bizottsag kérésére tanacsot kell nyljtania az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos [...] barmely kérdés megvizsgalasahoz;
hozza kell jarulnia az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos tagallami

igazgatési gyakorlatok harmonizalasahoz.

78. cikk
Eurdpai unids referencialaboratériumok
Meghatarozott eszkdzok, eszkdzok kategdriaja €s csoportja, vagy eszkdzok egy
végrehajtasi aktusok utjan egy vagy tobb eurdpai unios referencialaboratériumot jeldlhet ki (a
tovabbiakban: uniés referencialaboratoriumok), amely megfelel a (3) bekezdésben
meghatarozott kritériumoknak. A Bizottsag csak olyan laboratériumokat jeldlhet ki, amelyek

kijelolesere valamely tagallam vagy a Bizottsdg K6zos Kutatokdzpontja kerelmet nyujtott be.

Kijeldlése keretében az unids referencialaboratériumnak — adott esetben — az alabbi

feladatokat kell ellatnia:

a) ellendrzi, hogy a D. [...] osztalyba tartozd eszk6zok megfelelnek-e az alkalmazando
egységes [...] eldirasoknak]...];

b)  megfeleld vizsgalatokat végez a D. osztalyba tartozo gyartott eszkozok vagy a D.
osztalyba tartozo eszkdzok tételeinek a mintain a VIII. melléklet 5.7. pontjdban és a X.
melléklet 5.1. pontjaban eldirtak szerint;

c) tudomanyos és technikai segitséget nyujt a Bizottsdgnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoportnak, a tagallamoknak és a bejelentett szervezeteknek e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatban;

d) tudomanyos szakveéleményt fogalmaz meg meghatéarozott eszk6zokkel vagy az
allaséarol;

e) anemzeti hatsdgokkal folytatott konzultdiciot kévetéen létrehozza és iranyitja a
nemzeti referencialaboratoriumok halozatat, és kozzéteszi a halézatban részt vevo

nemzeti referencialaboratériumok listajat és feladatait;
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f)

9)

h)

)

hozzajarul a megfeleloségértékelési eljarasok €s a piacfelligyelet soran alkalmazando
megfeleld vizsgalati és elemzési modszerek kifejlesztéséhez;

egylittmiikddik a bejelentett szervezetekkel a megfeleldségértékelési eljarasok
végrehajtasara vonatkozé legjobb gyakorlatok kialakitasaban;

ajanlasokat tesz a magasabb metrologiai minéségii, megfeleld referenciaanyagokra és
referencia mérési eljarasokra;

hozzajarul nemzetkdzi szintli szabvanyok kidolgozasahoz;

tudomanyos szakvéleményeket készit az e rendeletnek megfelelden a bejelentett
szervezetekkel folytatott konzultaciokat kovetden, és a titoktartasra vonatkozo nemzeti
rendelkezések figyelembevételével elektronikus Uton kozzéteszi azokat.

(2a) A Bizottsag tagallami kérésre unios referencialaboratériumokat is kijelélhet abban az

esetben, ha a széban forgdé tagallam ilyen laboratériumot kivan igénybe venni C. osztalyba

tartozo eszkizok esetében az alkalmazando egységes eldirasnak — amennyiben ilyen

elérhetd — vagy mads, a gyarto daltal a legalabb egyenértékii biztonsdagossag és

teljesitoképesség biztositisa érdekében valasztott egyéb megolddasoknak valo megfeleloség

ellenorzésének biztositasahoz.

(3) Az unios referencialaboratoriumoknak meg kell felelnilik az alabbi kritériumoknak:

a) alkalmas és megfelel6en képzett, a kijelolésiik korébe tartozo in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok teriiletén megfeleld tudéassal és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell rendelkeznilk;

b)  rendelkeznilk kell a szamukra kijel6lt feladatok elvégzéséhez szilikséges
berendezésekkel es referenciaanyagokkal;

c)  megfeleléen ismerniiik kell a nemzetk6zi szabvanyokat és a legjobb gyakorlatokat;

d) megfelel6 igazgatasi szervezettel és felépitéssel kell rendelkezniiik;

e) biztositaniuk kell, hogy személyzetiik a feladatai végzése soran megszerzett
informéacidkat és adatokat bizalmasan kezelje;

f)  fiiggetleniil és a kozérdeket szem el6tt tartva kell eljarniuk;

g) biztositaniuk kell, hogy szemeélyzetik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
agazataban ne rendelkezzen olyan pénziigyi vagy mas érdekeltséggel, amely
befolyasolhatna partatlansagat, és nyilatkozatot kell tennilik minden mas kdzvetett vagy
kozvetlen érdekeltségrol, amellyel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk9zok
agazataban rendelkezhetnek, és ezt a nyilatkozatot minden relevans valtozas esetén
aktualizalniuk kell.
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(3a) Az eurdpai unios referencialaboratériumok halézatanak az alabbi kritériumoknak kell
megfelelniiik, és a halozatban részt vevo referencialaboratoriumoknak koordindlniuk és
harmonizalniuk kell a tesztelés és az értékelés soran alkalmazott munkamddszereiket. Ez az
alabbiakat foglalja magaba:

a)  koordinalt mddszerek, eljarasok és folyamatok alkalmazasa;

b)  megallapodas azonos referenciaanyagok és kdzos vizsgalati minték és szerokonverzids
panelek alkalmazésarol;

c)  kozos éertékelesi és értelmezési kritériumok kidolgozasa;

d)  kozos tesztelési protokollok alkalmazasa és a vizsgalati eredményeknek standardizalt
és koordinalt értékelési modszerekkel torténd értékelése;

e) standardizalt és koordinalt vizsgalati jelentések alkalmazasa;

f)  szakeértdi értékelési rendszer kidolgozdsa, alkalmazdsa és fenntartisa;

g)  rendszeres mindségértékelési vizsgalatok szervezése (beleértve a vizsgdlati eredmények
mindsége és osszehasonlithatosdaga targyaban végzett kolcsonos ellenorzéseket);

h)  koOzbs iranymutatésok, utasitdsok, eljdrdsi utasitisok vagy standard miikodési
eljarasok elfogadasa;

i)  Uj technoldgiakra vonatkozé vizsgalati mddszerek bevezetésének koordinalasa Uj vagy
mddositott egységes eloirasoknak megfeleloen;

j)  az 6sszehasonlitd vizsgélati eredmények vagy tovabbi tanulmanyok alapjan a
Bizottsag vagy egy tagallam kérésének megfeleloen a technika dllasanak

Qjraértekelése;
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(4)

()

(6)

(7)

Az unio6s referencialaboratériumok unids pénziigyi hozzajarulasban részesulhetnek.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan elfogadhatja az unids referencialaboratériumok
szamara nyujtott pénziigyi timogatas modozatait és dsszegét, figyelemmel az olyan célokra,
mint az egészség védelme és a biztonsagossag, az innovacio timogatasa és a
koltséghatékonysag. Ezeket a vegrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

Amennyiben bejelentett szervezetek vagy tagallamok az unios referencialaboratériumoktol
tudomanyos vagy technikai segitséget, vagy tudomanyos szakvéleményt kérnek, a kért feladat
elvégzésének koltségeit teljes egészében vagy részben fedezd dij fizetésére kotelezhetdk,

elére meghatarozott és atlathato feltételek szerint.

A Bizottsag a [...] 84. cikknek megfelelden [...] végrehajtasi aktusokban [...]:

a) [...] részletes szabalyokat allapit meg [...] a (2) bekezdés alkalmazéasara és a (3)
bekezdésben emlitett [...] kritériumoknak valé megfelelés biztositasara vonatkozoan;

b)  meghatarozza az (5) bekezdésben emlitett, azon dijak dsszetételét és mertékeét,
amelyeket az unids referencialaboratoriumok az e rendeletnek megfelelden a bejelentett
szervezetekkel és tagallamokkal folytatott konzultaciok nyoman nyujtott tudomanyos
szakvéleményekért kiszabhatnak, figyelemmel az olyan célokra, mint az emberi
egészség védelme és a biztonsagossag, az innovacio tdmogatasa és a

koltséghatékonysag.

A Bizottsdg az unids referencialaboratériumokat az e rendelet kovetelményeinek val6
megfelelés tekintetében ellendrzi, helyszini latogatasok és ellendrzések keretében is. Ha ezen
ellendrzések soran megallapitast nyer, hogy a laboratérium nem felel meg azoknak a
kovetelményeknek, amelyek alapjan kijelolték, a Bizottsag végrehajtasi aktusok atjan
megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve a kijeldlés korlatozasat, felfliggesztését vagy

visszavonasat is.
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79. cikk
Eszkoznyilvantartasok és adatbankok
A Bizottsag ¢és a tagallamok megtesznek minden megfeleld intézkedést, hogy — az
osszehasonlithato adatok gyiijtésére vonatkozo kozos elvek meghatdrozdsdval — 6szton6zzék az
egyes eszkoztipusok [...] nyilvantartasainak és adatbankjainak létrehozésat. Ezek a nyilvantartasok
és adatbankok hozzajarulnak majd az eszk6zok hosszu tavi biztonsagossaganak és

teljesitoképességének fliggetlen értékeléséhez.
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1)

)

@)

(4)

IX. Fejezet

Bizalmas kezelés, adatvédelem, finanszirozas, szankciok

80. cikk
Bizalmas kezelés

E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnyaban, valamint a [...] bizalmas kezelésre vonatkozé

hatalyos nemzeti rendelkezések és tagallami gyakorlatok sérelme nélkul az e rendelet

alkalmazaséban részt vevo feleknek tiszteletben kell tartaniuk a feladataik végzése soran
szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:

a) a8l.cikk [...] szerinti személyes adatok;

b)  természetes vagy jogi személy [...] bizalmas Gzleti informacioi és Gzleti titkai, ideertve
a szellemitulajdon-jogokat is, kivéve ha a kdzérdek megkivanja az ilyen informéciok
kozzétételét;

c) erendelet hatékony végrehajtasa, killondsen a felligyelet, a vizsgalatok és az

ellendrzések tekintetében.

Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkil az illetékes hatésagok kozotti, valamint az
illetékes hatdsagok és a Bizottsag kozotti, a bizalmas kezelésre vonatkozo kotelezettség
feltétele mellett megosztott informaciok [...] nem hozhatok nyilvanossagra a kibocsato

hatdsaggal valo eldzetes konzulticio nélkiil [...].

Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a bejelentett
szervezeteknek az informaciocserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait és
kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyeknek a biintetéjogban eldirt

informacioszolgéltatasi kotelezettségét.

A Bizottsag és a tagallamok megoszthatnak bizalmas informacidkat azon harmadik orszagok
szabalyoz0 hatdsagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozé kétoldald vagy

tobboldald megéallapodast kotottek.

12042/15 190
MELLEKLET DG B 3B HU



81. cikk
Adatvedelem
(1) A tagallamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténé 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.

82. 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

maodon és a koltségmegtérilésre vonatkozoé elvek alapjan allapitjak meg. [...]

(2) A tagéallamok legalabb harom honappal a dijak dsszetételének és mértékének elfogadasa el6tt
értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

[...] 82a. cikk
[...] A bejelentett szervezetek kijelolésének és ellendrzési tevékenységeinek finanszirozdsa
(1a) A kozos értékelési tevékenységek kapcsdn felmeriild koltségeket a Bizottsdg fedezi. A
Bizottsag megallapitja a téritendo koltségek mértékeét és osszetételét és a sziitkséges
végrehajtasi szabalyokat. Ezeket a vegrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsdgi eljardsnak megfeleléen kell elfogadni.
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83. cikk
Szankcidk
A tagallamok meghatarozzak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazandd
szankciokkal kapcsolatos rendelkezéseket, és meghoznak minden sziikséges intézkedést e szankciok
végrehajtasanak biztositasara. Az eldirt szankcidknak hatékonyaknak, aranyosaknak és visszatartd
erejiicknek kell lenniiik. A tagallamok e rendelkezésekrdl [3 months prior to the date of application
of the Regulation]-ig tajékoztatjak, a késébbickben pedig a rendelkezések barmely maddositasarol

haladéktalanul értesitik a Bizottsagot.
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1)

)

©)

(4)

1)

X. fejezet

Zaro6 rendelkezések

84. cikk
Bizottsagi eljaras
A Bizottsdg munkajat az (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet 88.

cikkével létrehozott, orvostechnikai eszkzokkel foglalkozd bizottsag segiti.
Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.
Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

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

harmadik albekezdése alkalmazandb.

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

esettdl fiiggden annak 4. vagy 5. cikkével egyiitt értelmezve.

85. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa
A [...] felhatalmazason alapul6 jogi aktusok [...] elfogadasara vonatkozdan a Bizottsag részére
adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatarozza meg. A felhatalmazason
alapuld jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag a szokasos gyakorlatot koveti es

konzultaciot folytat szakértokkel, koztiik tagallami szakértokkel.
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(2)

©)

(4)

(%)

A [...] Bizottsagnak a 4. cikk (6) bekezdésében, a 8. cikk (2) bekezdésében, a 15. cikk

(4) bekezdésében, a 22. cikk (7a) bekezdésében, [...] a 40. cikk (10) bekezdésében, a 43. cikk
(5) bekezdésében [...] és [...] a 78a. cikk (10) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld
jogi aktus elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazasa [...] otéves iddtartamra sz0l az e rendelet
hatalybalépésének datumatol kezdddo hatallyal. A Bizottsdg legkésébb hat honappal az
otéves idotartam letelte elott jelentést készit a felhatalmazdasrol. Amennyiben sem az
Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emel kifogast a meghosszabbitassal szemben
legkésobb harom honappal az egyes idotartamok letelte elott, akkor a felhatalmazas

hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezd idotartamra.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 4. cikk (6) bekezdésében, a 8.
cikk (2) bekezdéseben, a 15. cikk (4) bekezdésében, a 22. cikk (7a) bekezdésében, [...] a 40.
cikk (10) bekezdésében, a 43. cikk (5) bekezdéseben [...] és a 78a. cikk (10) bekezdéseben
emlitett felhatalmazast. A [...] visszavonasroél sz6l6 hatarozat megszinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapjaban val6
kihirdetését kdvetd napon [...], vagy a benne megjelolt késobbi iddpontban 1ép hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1év6, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

érvényességét.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arr6l az Europai Parlamentet és a Tanacsot.

A...] 4. cikk (6) bekezdése, a 8. cikk (2) bekezdése, a 15. cikk (4) bekezdése, a 22. cikk

(7a) bekezdése, a 40. cikk (10) bekezdése, a 43. cikk (5) bekezdése és a 78a. cikk

(10) bekezdése [...] ertelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor
Iéphet hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol valo értesitését
kovet6 [...] harom hdnapon belll sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tandcs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az id6tartam [...] harom honappal [...]

meghosszabbodik.
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86. cikk
[]

86a. cikk
Kalonallo, felhatalmazéson alapulo jogi aktusok a kiilonbézo dtruhadzott hatiskorokhoz
A Bizottsag az e rendelet alapjan raruhézott minden hataskor tekintetében kulonallo,
felhatalmazéson alapuld jogi aktust fogad el.

87. cikk
Atmeneti rendelkezések
(1) Erendelet alkalmazésanak idépontjatol kezdve érvényét veszti valamennyi olyan kozzétett

értesités, amely a 98/79/EK iranyelv szerinti bejelentett szervezetre vonatkozik.

(2) A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint e rendelet hatalybalépése elott
kiadott tanusitvanyok a tanusitvanyon feltiintetett iddszak végéig érvényesek maradnak,
kivéve a 98/79/EK iranyelv VI. melléklete szerint kiadott tanUsitvanyokat, amelyek e rendelet

alkalmazasanak idépontjatol szamitva legkésobb két évvel érvényiiket vesztik.

A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint e rendelet hatalybalépését kovetdéen
kiadott tanusitvanyok e rendelet alkalmazasanak id6pontjatol szamitva legkésobb két évvel

érvényiiket vesztik.
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(3) A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld eszk6zok mar e rendelet

alkalmazasanak idépontja eldtt forgalomba hozhatok.

(4) A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld megfeleléségértékeld szervezetek
mar e rendelet alkalmazésanak idépontja el6tt kijelolhetdk és azok vonatkozasaban a
bejelentést is meg lehet tenni. Azok a bejelentett szervezetek, amelyek kijel6lése és
bejelentése e rendelet szerint tortént, mar e rendelet alkalmazasénak id6pontja eldtt
alkalmazhatjak az e rendeletben meghatarozott megfeleldségértékelési eljarasokat, és

kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelet szerint.

(5) A 98/79/EK iranyelv 10. cikkét6l és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatol eltérve
azokat a gyartokat, meghatalmazott képviselket, importdroket és bejelentett szervezeteket,
amelyek a(z) [date of application]-t6l/-té1 a(z) [18 months after date of application]-ig tart6
1d6szakban megfelelnek e rendelet 23. cikke (2) és (3) bekezdésének és 43. cikke (4)
bekezdésének, gy kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU bizottsagi hatarozatban foglaltak
értelmében megfelelnek a tagallamok altal a 98/79/EK iranyelv 10. cikke és 12. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontja szerint elfogadott térvényeknek és rendelkezéseknek.

(6) A tagallami illetékes hatosagok altal a 98/79/EK iranyelv 9. cikkének (12) bekezdése alapjan

kiadott engedélyek megdrzik az engedélyben feltiintetett érvényességiiket.

(7) Amig a Bizottsag a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelden kijeloli az egyedi
eszkbzazonositdkat kiosztd szervezeteket, addig a GS1 AISBL, a HIBCC és az ICCBBA

tekintendok a kijelolt, egyedi eszkozazonositokat kioszto szervezeteknek.

88. cikk

Ertékelés
Legkésobb ot évvel e rendelet alkalmazasanak kezdd iddpontjat kovetden a Bizottsag megvizsgalja
e rendelet alkalmazasat, és értékelési jelentést készit a rendelet célkitiizéseinek elérése terén tortént

elérehaladésrol, beleértve a rendelet végrehajtasahoz sziikséges eréforrasok értékelését is.
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89. cikk
Hatéalyon kivul helyezés
A 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv [date of application of this Regulation]-t6l/-t61
hatalyat veszti, kivéve a 98/79/EK iranyelv 10. cikkét es 12. cikke (1) bekezdesenek a) és b) pontjat,
amely [18 months after date of application]-t6l/-t61 veszti hatalyat.

A hatalyon kivil helyezett tanacsi irdnyelvre valé hivatkozéasokat az e rendeletre vald
hivatkozasoknak kell tekinteni, és a XIV. mellékletben talalhatd megfelelési tablazat szerint kell

értelmezni.

90. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas
(1) Ez arendelet az Europai Unid Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését koveté huszadik napon

Iép hatalyba.

(2) Eztarendeletet [five years after entry into force]-t6l/-t61 kell alkalmazni.

(3) A (2) bekezdéstél eltérve:

a) A 23.cikk (2) és (3) bekezdését és a 43. cikk (4) bekezdését [18 months after date of
application referred to in paragraph 2]-t61/-t61 kell alkalmazni.

b) A 26-38. cikket [six months after entry into force]-tol/-t61 kell alkalmazni. Ugyanakkor
a 26-38. cikkben foglalt rendelkezésekbdl szarmazo, a bejelentett szervezetekre
vonatkozo kotelezettségek [date of application as referred to in paragraph 2] el6tt csak
azokra a szervezetekre alkalmazandok, amelyek e rendelet 29. cikkének megfeleléen
bejelentés iranti kérelmet nyujtanak be.

c) AD. osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését az e rendelet
alkalmazasanak kezdo idopontjatol szamitott egy év elteltével kell alkalmazni. A B. és
a C. osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését az e rendelet
alkalmazdsdnak kezdd iddpontjdatol szamitott hdrom év elteltével kell alkalmazni. Az
A. osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését az e rendelet

alkalmazasanak kezdo idopontjatol szamitott ot év elteltével kell alkalmazni.
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d) A 22-25. cikket, a VI. fejezetet, az 58c. cikk (2) bekezdéset, a 63a. cikket és a 64a.
cikket a(z) [future regulation on Medical devices] rendelet 27a. cikkének (3)
bekezdésében emlitett értesités kozzétételétol szamitott hat honap elteltével kell

alkalmazni, de semmi esetre sem korabban a (2) bekezdésben emlitett datumnal.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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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...
	(61) 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...
	d) adott esetben a gyártó hozzárendelt-e az eszközhöz egyedi eszközazonosítót.
	g) a tagállamok egészségügyi rendszereinek szükségletei.

	(7) Az illetékes hatóság az adatok alapján a 82. cikkel összhangban [...] díjfizetésre is kötelezheti a gyártót, annak meghatalmazott képviselőjét vagy az importőrt.
	24. cikk A biztonságosságra és a teljesítőképességre vonatkozó összefoglaló
	A Bizottság – az orvostechnikai eszközökkel foglalkozó koordinációs csoporttal folytatott konzultációt követően – létrehozza és kezeli az orvostechnikai eszközök európai adatbankját (Eudamed) az (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices] rend...
	aa) az eszközök regisztrációjának a 24b. cikk szerinti elektronikus rendszere;
	ba) a bejelentett szervezeteknek a 31. cikk (9) bekezdésében említett elektronikus rendszere;

	(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 84. cikk (3) bekezdésének megfelelően [...] végrehajtási aktusokat fogadhat el.
	(3) A teljesítőképesség-értékelésre szánt eszközöktől eltérő, a C. osztályba sorolt eszközök gyártói tekintetében [...] a minőségirányítási rendszeren [...] alapuló, a VIII. melléklet – kivéve annak II. fejezetét – szerinti megfelelőségértékelést kell...
	Az emberek egészségével és biztonságával kapcsolatos, kellően indokolt, rendkívül sürgős esetekben a Bizottság a 84. cikk (4) bekezdésében említett eljárásnak megfelelően azonnal alkalmazandó végrehajtási aktusokat fogad el.
	ca) a megbízótól kapott, az 55. cikk szerinti információk rögzítése;
	d) a súlyos nemkívánatos események és eszközhibák, valamint a vonatkozó frissítések [...] 57. cikk szerinti [...] jelentése.
	a) az Unió piacán forgalmazott eszközökkel kapcsolatos [...] minden súlyos váratlan esemény, kivéve a termékinformációban és a műszaki dokumentációban egyértelműen dokumentált és mennyiségileg meghatározott, az 59a. cikk szerinti trendjelentés hatálya...
	b) az uniós piacon forgalmazott bármely eszközzel kapcsolatos helyszíni biztonsági korrekciós intézkedés, ideértve az uniós piacon is jogszerűen forgalmazott valamely eszközzel kapcsolatban harmadik országban hozott helyszíni biztonsági korrekciós int...
	(1a) Általános szabályként 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 közötti o...
	(1e) Amennyiben ez a kellő időben történő bejelentéshez szükséges, a gyártónak lehetősége van arra, hogy először egy előzetes, hiányos 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 határidőn be...
	(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 korrekciós in...
	Az érintett eszköz gyártójának az (1) bekezdésnek megfelelően jelentést kell benyújtania a súlyos váratlan eseményről azon tagállam illetékes hatóságához, ahol az esemény történt, és gondoskodnia kell a megfelelő intézkedések meghozataláról. Amennyibe...
	[...]
	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 [...] 64a. cikkben említett elektronikus rendszerben, amelyen keresztül a feljegyzést hozzáférhetővé kell tenni a nyilvánosság számára.
	a) amennyiben ugyanazon gyártótól származó ugyanazon eszközzel vagy eszköztípussal kapcsolatban sajátos [...] súlyos váratlan esemény vagy súlyos váratlan esemény-sorozat bekövetkezésének kockázata merül fel több tagállamban;
	b) amennyiben a gyártó által egynél több tagállamban javasolt helyszíni biztonsági korrekciós intézkedés megfelelősége [...] megkérdőjelezhető.
	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 64a. cikkben említett elektronikus rendszeren keresztül tájékoztatnia kell a gyártót, a többi illetékes hatóságot és a Bizottságot arról, hogy elvállalta a koordináló hatóság szerepét.
	a) a gyártóknak az 59. cikk (1) bekezdésében és a 61. cikk (1) bekezdésében említett, súlyos váratlan eseményekkel és helyszíni biztonsági korrekciós intézkedésekkel kapcsolatos jelentései;
	b) a gyártóknak a 59. cikk (2) bekezdésében említett időszakos összefoglaló jelentései;
	c) [...]
	d) a gyártóknak az [...] 59a. cikkben említett trendjelentései;
	da) az 58c. cikkben említett időszakos eszközbiztonsági jelentések;
	e) a gyártóknak a 61. cikk (5[...]) bekezdésében említett helyszíni biztonsági feljegyzései;
	f) a tagállami illetékes hatóságok között, valamint a tagállami illetékes hatóságok és a Bizottság között a 61. cikk (4[...]) és (7[...]) bekezdésének megfelelően megosztandó információk.
	amelyben a váratlan esemény történt [...].
	(5a) Az 59. cikk (1) bekezdésében említett trendjelentéseket a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell azon tagállamok illetékes hatóságai részére, ahol a váratlan események történtek.
	(6) Az 59. 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 kell hozni;
	[...]b) azon tagállam illetékes hatóságának, amelyben a gyártónak vagy meghatalmazott képviselőjének bejegyzett székhelye található;
	[...]
	(7) Az 59. cikk (2) bekezdésében említett időszakos összefoglaló jelentéseket a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell az alábbi tagállamok illetékes hatósága számára:
	a) azon tagállam(ok), amely(ek) a 61. cikk (6) bekezdésének megfelelően részt vesz(nek) a koordinációs eljárásban és egyetértett(ek) az időszakos összefoglaló jelentéssel;
	b) azon tagállam, ahol a gyártónak vagy meghatalmazott képviselőjének bejegyzett székhelye található.
	(8) Az (5)–(7) bekezdésben említett információkat a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell annak a bejelentett szervezetnek, amelyik a 43. cikknek megfelelően kiadta a szóban forgó eszközre vonatk...
	66. cikk
	[...]
	A 73b. [...] cikkben említett elektronikus rendszeren keresztül késlekedés nélkül tájékoztatniuk kell a Bizottságot, [...] a többi tagállamot és az érintett eszköz vonatkozásában a 43. cikknek megfelelően tanúsítványt kibocsátó bejelentett szervezetet...
	72. cikk Megelőző egészségvédelmi intézkedések
	[...].
	aa) a 65. cikk (1c) bekezdésében említett felügyeleti tevékenységek eredményeinek összefoglalója;
	a) a 68. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében említett, az egészségre és a biztonságra elfogadhatatlan kockázatot jelentő [...] eszközökkel kapcsolatos információk;
	b) [...]
	c) a 71. cikk (2) bekezdésében említett, az előírásoknak formailag meg nem felelő termékekkel kapcsolatos információk;
	d) a 72. cikk (2) bekezdésében említett megelőző egészségvédelmi intézkedésekkel kapcsolatos információk;
	e) a 65. cikk (2) bekezdésében említett tagállami felügyeleti tevékenységek felülvizsgálatának és értékelésének eredményeiről szóló összefoglalók.
	A Bizottság végrehajtási aktusok útján elfogadhatja az uniós referencialaboratóriumok számára nyújtott pénzügyi támogatás módozatait és összegét, figyelemmel az olyan célokra, mint az egészség védelme és a biztonságosság, az innováció támogatása és a ...
	a) a 81. 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 ilyen információk közzétételét;
	c) e rendelet hatékony végrehajtása, különösen a felügyelet, a vizsgálatok és az ellenőrzések tekintetében.
	82. cikk Díjak kiszabása
	(7) Amíg a Bizottság a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelően kijelöli az egyedi eszközazonosítókat kiosztó szervezeteket, addig a GS1 AISBL, a HIBCC és az ICCBBA tekintendők a kijelölt, egyedi eszközazonosítókat kiosztó szervezeteknek.
	88. cikk Értékelés
	a) A 23. cikk (2) és (3) bekezdését és a 43. cikk (4) bekezdését [18 months after date of application referred to in paragraph 2]-tól/-től kell alkalmazni.
	b) A 26–38. cikket [six months after entry into force]-tól/-től kell alkalmazni. Ugyanakkor a 26–38. cikkben foglalt rendelkezésekből származó, a bejelentett szervezetekre vonatkozó kötelezettségek [date of application as referred to in paragraph 2] e...
	c) A D. osztályba sorolt eszközök tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését az e rendelet alkalmazásának kezdő időpontjától számított egy év elteltével kell alkalmazni. A B. és a C. osztályba sorolt eszközök tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését az e re...
	d) A 22–25. cikket, a VI. fejezetet, az 58c. cikk (2) bekezdését, a 63a. cikket és a 64a. cikket a(z) [future regulation on Medical devices] rendelet 27a. cikkének (3) bekezdésében említett értesítés közzétételétől számított hat hónap elteltével kell...

