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

diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a fent emlitett rendeletjavaslat cikkeinek egységes
szerkezetbe foglalt szovegét. A szoveget a lett elndkség készitette az EPSCO Tanécs 2015. junius

19-i tilésének eldkészitése céljabol.

Az Allandé Képviselék Bizottsaga a 2015. junius 10-i {ilésén megéllapodott abban, hogy az e

feljegyzés mellékletében szerepld szoveget tovabbitja a Tanacsnak abbdl a célbol, hogy az részleges

altalanos megkdzelitést fogadjon el a szovegrdl (a preambulumbekezdések kivételével).

A bizottsagi javaslatba beillesztett 01j szovegrészeket félkover, dolt betii jelzi, a torolt részeket pedig

[.].

9770/15 1
DGB 3B HU



MELLEKLET

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol

I. fejezet

Hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Hataly
(1) Ezarendelet [...] meghatarozzaaz emberi felhaszndldsra szant in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoknek és tartozékaiknak az Unioban [...] térténd forgalomba
hozataldra, forgalmazasara, illetve hasznalatbavételére vonatkoz6 szabalyokat [...]. Ezt a
rendeletet alkalmazni kell az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokon az Unioban

végzett teljesitoképesség-vizsgalatokra is.

(1a) E rendelet alkalmazéasaban az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre és

tartozékaikra a tovabbiakban ,,eszk6z6k” néven kell hivatkozni.

(2) Ezarendelet nem alkalmazando a kovetkezokre:
a)  altalanos laboratoriumi hasznalatra késziilt eszk6zok vagy kizarolag kutatdsi célu
felhasznaldsra szant eszkozok, kivéve, ha azokat jellemzdikre tekintettel gyartojuk
kifejezetten in vitro diagnosztikai vizsgalatok végzésére szanta;

b) invaziv, illetve olyan mintavételi eszk6zok, amelyeket mintavétel céljabol kozvetlentil

az emberi testen hasznalnak;
c) [...] tanusitott nemzetkizi referenciaanyagok [...];

d)  a kiils6 minoségértékelési programoknal alkalmazott anyagok |[...J.
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3)

4

)

(6)

(6a)

(7

Minden olyan eszkdzt, amely forgalomba hozatalkor vagy haszndlatbavételkor és a gyartd
utasitasai szerinti hasznalatkor szerves részként az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 (EU) [az
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 jovobeli rendelet szama] rendelet 2. cikkében meghatdrozott
[...] orvostechnikai eszkozt tartalmaz, ennek a rendeletnek kell szabalyoznia [...]. Az [...]
orvostechnikai eszkoz részt illetden az (EU) [az orvostechnikai eszkdzokrol szo16 jovobeli

rendelet szdma] rendeletben [...] eldirt [...] kovetelményeket kell alkalmazni [...].

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

jogszabalynak mindsiil [...].

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

Ez a rendelet nem érinti azokat a nemzeti jogszabalyokat, [...] amelyek az egészségiigyi
szolgaltatasok és az orvosi elldatds szervezésére, nyujtasdara vagy finanszirozdsdra
vonatkoznak, |...] ilyen tobbek kozott az a kdvetelmény, hogy bizonyos eszkdzoket csak
orvosi rendelvényre lehet kiadni, az a kévetelmény, hogy csak bizonyos egészségiigyi
szakemberek vagy egészségiigyi intézmények adhatnak ki vagy alkalmazhatnak bizonyos
esgkozoket, vagy hogy ezek alkalmazdsa sordan meghatdarozott szakmai tandcsaddst kell

igénybe venni.
E7 a rendelet nem érinti a hivatalos iratokhoz valo nyilvanos hozzdférésre, a

sajtoszabadsdagra és az egyéb médiaban valo véleménynyilvanitds szabadsdgdra vonatkozo

nemzeti jogszabdlyokat.

[.]
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2. cikk
Fogalommeghatarozdsok

E rendelet alkalmazéasaban:

Eszkozokkel kapesolatos fogalommeghatarozasok:

1.  ,orvostechnikai eszkdz”: minden olyan miiszer, berendezés, késziilék, szoftver, implantatum,
reagens anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a gyarté6 6nmagaban vagy kombinacio
részeként embereken torténd felhasznalasra szant a kovetkezdkben felsorolt egy vagy tobb
specialis orvosi célra:

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

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

— az anatOmia vagy egy ¢élettani vagy patologidas folyamat vagy allapot vizsgalata,
helyettesitése vagy modositasa,

- [...]

- [...]

- emberi szervezetbol szarmazo mintak — beleérte szervek, ver és szovetek

adomanyozdsadt is — in vitro vizsgalataval informdcio szolgaltatdsa,

¢s amely elsddlegesen szandékolt hatdsat az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem
farmakologiai vagy immunologiai Gton, és nem is az anyagcsere utjan €ri el, de amelyet

szandékolt mikddésében a fent emlitett hatdsmechanizmusok segithetnek.

A kifejezetten az orvostechnikai eszkozok tisztitasahoz, fertotlenitéséhez vagy
sterilizalasahoz valo felhaszndaldasra szant termékeket, valamint a fogamzas szabalyozdsara

vagy tamogatdsdra szdant eszkozoket orvostechnikai eszkozoknek kell tekinteni.

2. ,jinvitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz”: minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely
mint reagens, reagens szarmazek, kalibrald és kontrollanyag, diagnosztikai kit, késziilék,
berendezés, gép, szoftver vagy rendszer, onmagaban vagy mas eszkozzel egylittesen
alkalmazva, a gyarté meghatdrozasa szerint az emberi szervezetbdl szarmazo mintak, ideértve
a vér- és a szovetadomanyozast is, in vitro vizsgéalatara szolgal kizarolag vagy elsésorban

azzal a céllal, hogy informaciot nyujtson:
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— fiziologiai vagy patologiai folyamatroél vagy éallapotrol,

— velesziiletett rendellenességrol,

— adott koros allapotra vagy betegségre valo hajlamrol,

— a potencialis recipiensek biztonsadganak ¢s kompatibilitasdnak megitélése céljabol,

— egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott reakcioknak az elérejelzése
céljabal,

— terdpias intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabol.

A mintak befogadasara szolgalo tartalyok in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek

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

vakuumos vagy nem vakuumos eszkoz, amelyet a gyartd specidlisan arra szant, hogy az

emberi szervezetbdl szdrmazo mintdkat kdzvetleniil a levételt kovetden befogadja, €s in vitro

diagnosztikai vizsgalat céljara tarolja.

3. ,invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz tartozéka”: olyan arucikk, amely nem in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz, de amelyet gyartoja arra szant, hogy egy vagy tobb adott
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel egyiitt hasznalva lehetdvé tegye [...] az adott

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(0k) rendeltetésszer(i hasznalatat;

4.  ,0nellendrzésre szolgald eszk6z”: minden olyan eszkdz, amelynek a gyarté altal

meghatéarozott rendeltetése a laikus személyek altali hasznalat;

5. ,betegkozeli laboratoriumi diagnosztikéara hasznalt eszk6z: a nem onellendrzésre, hanem a
vizsgalatok laboratériumi kdrnyezeten kiviili, rendszerint a beteg kdzelében vagy a betegagy

mellett torténd elvégzésére szolgald eszkozok;
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6.

8a.

8b.

,,kapcsolodo diagnosztikum™: olyan eszkdz, amely alapvetd fontossdagu egy adott gyogyszer

biztonsagos és hatdsos felhaszndldsahoz, amennyiben:

- meghatdarozza, hogy melyek azok a betegek, akik esetében a gyogyszer a legnagyobb
valosziniiséggel hatékony lesz, vagy

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

—  figyelemmel kiséri az adott gyogyszerrel torténd kezelésre adott valaszt, hogy ezadltal a
nagyobb foku biztonsdagossag vagy hatékonysag elérése érdekében pontosan be

lehessen dllitani a kezelést;

[..];

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

nem tiikr6z6 generikus osztalyozasukat;

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

hasznalatra szannak;

[.]

»hamisitott orvostechnikai eszkoz”: minden olyan eszkoz, amely hamisan van azonositva,
és/vagy amely esetében hamisan van feltiintetve annak eredete, és/vagy amelynek hamisak
a CE-jelolésre vonatkozo tanusitvanyai vagy a CE-jelolésre iranyulo eljarashoz kapcsolodo
dokumentumai. E7 a fogalommeghatdarozas nem terjed ki az eldirasoknak valo meg nem
felelés azon eseteire, amelyek nem szandékosak, tovabba nem érinti a szellemitulajdon-

jogok megsértését;

wdiagnosztikai 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 feltiintetett adatok szerint;
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10.

11.

12.

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

csomagolasan feltiintetett, irott, nyomtatott vagy grafikus informaciok;

,»hasznalati itmutatd™: a gyarto altal a felhaszndlok tajékoztatasara szolgaltatott informaciok

az eszkoz rendeltetésérdl, rendeltetésszert hasznalatarol és a sziikséges ovintézkedésekrol;

»egyedi eszkdzazonositd” (UDI): numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amely
nemzetkozileg elfogadott eszkdzazonositd és kodolési szabvanyok szerint jon 1étre, és

lehetévé teszi a piacon forgalomba hozott egyes eszk6zok egyértelmii azonositasat;

Az eszk6zok forgalmazasaval kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

13.

14.

15.

15a.

15b.

,forgalmazas”: egy teljesitoképesség-Ertékelésre szant eszk6zoktol eltérd eszkoz gazdasagi
tevékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatasa az unios piacon terjesztés, fogyasztas

vagy felhasznalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében;

,forgalomba hozatal”: egy teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzoktol eltérd eszkoz elsd

forgalmazasa az unids piacon;

,hasznalatbavétel”: az a fazis, amikor egy teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzoktol
eltérd eszkozt a rendeltetésének megfeleld elsd felhasznalasra a végfelhasznalod

rendelkezésére bocsatanak az unios piacon;

whiztonsdgossag”: az elfogadhatatlan kockazatok hianya az eszkoznek a gyarto haszndlati

utasitdasa szerinti alkalmazdsa esetén;

welony-kockazat értékelés”: minden olyan elony és kockazat elemzésének dsszesitése,
amelyek a haszndlati utasitas szerinti alkalmazads esetén esetlegesen jelentoséggel birnak az

orvostechnikai eszkoz rendeltetésszerii haszndlata szempontjabol;
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A gazdasagi szereplokkel, a felhasznalokkal és az egyedi eljarasokkal kapcsolatos

16.

fogalommeghatarozasok:

,»Zyartd”: az a természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt gyart vagy teljesen felujit,
vagy eszkdzt terveztet, gyartat vagy teljesen felujittat, €s a szoban forgd eszkozt a sajat neve
vagy markaneve alatt forgalmazza, tekintet nélkiil arra, hogy az emlitett miiveleteket az

emlitett személy sajat maga vagy a nevében eljaro harmadik fél végzi-e.

A gyarto fogalménak meghatarozasa céljabol a teljes felujitas egy mar forgalomba hozott
vagy hasznalatba adott eszkoz teljes helyreallitasat, vagy hasznalt eszkdzoknek abbol a célbol
torténd 1y eszkozz¢é alakitasat jelenti, hogy az eszkdz megfeleljen ennek a rendeletnek; a teljes

felujitassal az érintett eszkdzok tekintetében 1j élettartam veszi kezdetét;

16a. , kompatibilitas”: egy vagy tobb mas eszkozzel egyiitt, rendeltetésszeriien haszndlva azg

orvostechnikai eszkoz — a szoftvereket is beleértve — képessége:

— a rendeltetés szerinti teljesitoképesség elvesztése vagy veszélyeztetése nélkiili
feladatvégzésre, és/vagy

— az osszekapcsolt eszkozok barmely részének modositiasa vagy dtalakitisa nélkiili

integraldddsra és/vagy miikiodésre, és/vagy

iitkozés/interferencia vagy nemkivanatos hatdas nélkiili egyiittes hasznalatra;

16b. ,interoperabilitis”: ugyanazon gyarto vagy kiilonbozo gydrtok két vagy tobb orvostechnikai

eszkozének — a szoftvereket is beleértve — képessége:
— adatcserére és a megosztott adatok haszndlatira meghatarozott feladat helyes,
az adatok tartalmat meg nem valtoztato végrehajtasa érdekében, és/vagy
- egy vagy tobb eszkoz kommunikdciojanak lehetové tételére, és/vagy

— egy vagy tobb eszkoz rendeltetésszerii egyiittmiikodésének lehetové tételére;

17. ,,meghatalmazott képviseld”: az Unidban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy,
aki vagy amely egy, az Eurépai Union kiviil miikodo gyartotol irasos megbizast kapott és
fogadott el, hogy meghatéarozott feladatok kapcsan a gyart6 nevében eljarjon, figyelemmel ez
utobbinak az e rendelet szerinti kitelezettségeire;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

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

amely harmadik orszagbol szarmazo eszkozt hoz forgalomba az unios piacon;

»forgalmazo”: a gyartotdl vagy importdrtdl kiilonbozo, minden olyan természetes vagy jogi

személy a forgalmazoi haldzatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz;

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

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

vagy kezelése, vagy a népegészségiigy elomozditasa;

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

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

rendelkezik formalis képzettséggel;

A megfeleloségértékeléssel kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

24.

25.

26.

27.

»megfeleloségértékelés™: eljards, amelynek soran megallapitast nyer, hogy egy adott eszkoz

vonatkozésaban teljesiilnek-e az e rendeletben foglalt kovetelmények;

,megfeleloségértékeld szervezet”: olyan szervezet és egyben harmadik fél, amely
megfeleldségértékelési tevékenységeket végez, ideértve a kalibralast, tesztelést, tanusitast és

ellenOrzést is;

,bejelentett szervezet”: egy ezzel a rendelettel 6sszhangban kijelolt megfelel0ségértékeld

szervezet;

,,CE megfeleloségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés™: olyan jelolés, amellyel a gyarto jelzi, hogy az
eszk6z megfelel az ebben a rendeletben vagy olyan mas alkalmazand6 uniés harmonizacios
jogszabalyokban meghatédrozott, alkalmazand6 kdvetelményeknek, amelyek a jelolés

feltiintetését eloirjak;
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A klinikai bizonyitékkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

,Klinikai bizonyiték”: valamely eszkozhoz tartozo klinikai adatok és valamely eszkozon
végzett teljesitoképesség-értékelés eredményei, melyek kello mennyiségben és mindségben
dllnak rendelkezésre annak megalapozott eldontéséhez, hogy a gyarto altal eldirt rendeltetés

szerint haszndlva |...] az eszkozzel elérheti(k)-e a célzott klinikai elony(ok) és biztonsag;

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

allapottal;

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

¢s adott esetben klinikai teljesitoképességbdl all;

»analitikai teljesitOképesség”: egy eszk6z azon képessége, hogy egy bizonyos analitot

helyesen felismerjen vagy mérjen;

,klinikai teljesitOképesség’: egy eszkoz azon képessége, hogy olyan eredményeket
szolgaltasson, amelyek a célcsoportra és célfelhasznalokra nézve bizonyos klinikai vagy

fiziologias allapottal korreldciot mutatnak;

,»[...] teljesitoképesség-vizsgalat™: egy eszkoz klinikai teljesitoképességének megallapitasa

vagy bizonyitasa érdekében végzett vizsgalat;

,klinikai teljesitoképesség-vizsgalati [...] ferv”’: egy vagy tobb olyan dokumentum, amely az
adott klinikai teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozoan feltlinteti, hogy miért sziikséges az
adott vizsgalat elvégzése, hogy melyek az adott vizsgalat célkitiizései, tervezési és a javasolt
elemzésnek megfeleld jellemzdi, valamint meghatdrozza a vizsgalati modszernek, a vizsgélat
figyelemmel kisérésének, lefolytatasanak és a vizsgalati adatok nyilvantartasanak a

jellemzdit;

Hteljesitoképesség-Ertekelés”: egy eszkdz tudomdnyos érvényességét, valamint analitikai, és
adott esetben klinikai teljesit6képességét megallapitd vagy bizonyitd adatok értékelése és

elemzése;
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36.

37.

37a.

38.

39.

40.

41.

42.

»teljesitOképesség-értékelésre szant eszkdz”: minden olyan eszkdz, amelynek a gyarto altal
meghatarozott rendeltetése az, hogy azon egy vagy tobb teljesitOképesség-értékelést |...]
végezzenek orvosi diagnosztikai laboratoriumokban vagy mas, a gyartd sajat telephelyén
kiviili alkalmas kornyezetben. Azok az eszkdzok, amelyeket kutatasi célil felhasznalasra
szannak, és nincs orvosi célu rendeltetésiik, nem tekintendok teljesitoképesség-értékelésre

szant eszkOznek;

,beavatkozassal jaro6 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 irdnyanak

meghatarozasahoz;

wyizsgdlati alany”: az a személy, aki egy teljesitoképesség-vizsgalat sordan a
teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozt kapja, vagy kontrollszemélyként a vizsgalatban

részt veszy

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

betegségre vagy allapotra vonatkozoan a célmarker hianyat;

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

betegség vagy allapot célmarkerének jelenlétét;

,prediktiv érték”: annak a valoszinlisége, hogy annal a személynél, akinél az eszkdz pozitiv
vizsgalati eredményt mutatott, fennall a vizsgalat targyat képezd allapot, illetve annak a
valoszinlisége, hogy annal a személynél, akinél az eszk6z negativ vizsgalati eredményt

mutatott, nem 4ll fenn a vizsgélat targyat képez6 allapot;

»pozitiv prediktiv érték”: egy eszk6z azon képessége, hogy bizonyos, adott népesség korében

vizsgalt tulajdonsagra nézve elkiilonitse egymastol a valos pozitiv eredményeket az alpozitiv

eredményektol;

,negativ prediktiv érték”: egy eszk6z azon képessége, hogy bizonyos, adott népesség kdrében

vizsgalt tulajdonsagra nézve elkiilonitse egymastol a valds negativ eredményeket az alnegativ

eredményektdl;
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43.

44,

45.

45a.

45b.

46.

,valoszinliségi hanyados”: egy eredmény eldforduldsanak valésziniisége egy olyan
személynél, akinél fennall a vizsgalat céljat képez6 klinikai vagy fizioldgias allapot,
Osszehasonlitva ugyanazon eredmény olyan személynél torténd eléforduldsanak

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

,»kalibral6 és kontrollanyagok™: minden olyan anyag vagy targy, amelyet a gyarté mérési
Osszefliggések megallapitasara vagy az eszkoz teljesitOképességbeli jellemzdinek igazolasara

szant, az eszk0z rendeltetésével dsszefliggésben;

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

kialakitasaért felelosséget vallal,

wldjékoztatdison alapulo beleegyezo nyilatkozat”: a teljesitoképesség-értékelési vizsgdlat
minden olyan szempontjarol torténdo értesiilést kovetoen, amely a vizsgalati alanynak a
teljesitoképesség-értékelési vizsgalatban valo részvételérol meghozando dontése
szempontjabol meghatdrozo, a vizsgalati alany dltali szabad és onkéntes kifejezése annak,
hogy részt kivan venni az adott klinikai vizsgdalatban, illetve kiskoru és cselekvikeéptelen
vizsgalati alanyok esetében a torvényes képviselojiik engedélye vagy beleegyezése a

teljesitoképesség-értékelési vizsgalatba valo bevondsukra vonatkozoan;

wetikai bizottsag”: valamely tagdallamban a nemzeti joggal dsszhangban létrehozott
fiiggetlen testiilet, amely felhatalmazdssal rendelkezik arra, hogy e rendelet
alkalmazasaban véleményt nyilvanitson, mégpedig laikus személyek, kiilondsen betegek és

betegszervezetek véleményének a figyelembevételével;

»,hemkivénatos esemény”: egy [...] teljesitOképesség-vizsgalattal dsszefiiggésben a vizsgélati
alanyok, felhasznalok vagy mas személyek egészségi allapotaban bekovetkezd minden
kedvezétlen valtozas, betegelldatassal kapcsolatos helytelen diontés, elore nem lathato
megbetegedés vagy sériilés vagy kedvezdtlen klinikai tiinet, ideértve a rendellenes
laboratériumi eredményeket is, fliggetleniil attol, hogy ezek a [...] teljesitoképesség-

vizsgdlatra szant eszkozzel kapcsolatosak-e vagy sem;
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47.

48.

,,sulyos nemkivanatos esemény”’: minden olyan nemkivanatos esemény, amely a kdvetkezok

barmelyikéhez vezetett:

—  olyan betegellatassal kapcsolatos dontés, amelynek kovetkeztében a vizsgalt személy
kozvetlen életveszélybe keriil, vagy a vizsgalt személy utddja életét veszti,

— halal,

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

1. ¢letet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés;

ii.  az anatomiai struktirak vagy élettani funkciok tartds karosodasa;

iii.  korhazi &polas vagy a kérhdzi apolas meghosszabbodasa;

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

v.  kronikus betegség,

— magzati stressz, magzati halal, velesziiletett rendellenesség vagy sziiletési

rendellenesség;

,»eszkOzhiba”: egy adott, teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6z azonositasaban,
mindségében, tartdssdgaban, megbizhatosagaban, biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességében tapasztalt barmely rendellenesség, ideértve a rendellenes miikodést, a

felhasznalasi hibakat, illetve a gyarto 4altal szolgaltatott informaciok helytelenségét;

A vigilancia-rendszerrel és piacfeliigyelettel kapcsolatos fogalommeghatarozasok:

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

egyiittmiikodésben végzett mindazon tevékenységek, amelyek célja a forgalomba hozott,
rendelkezésre bocsdtott vagy haszndlatba adott eszkozeikkel kapcsolatban szerzett
tapasztalatok proaktiv modon torténd osszegzését és feliilvizsgalatat lehetové tevd
szisztematikus eljaras kialakitdasa és napra készen tartisa annak érdekében, hogy
azonositani lehessen minden olyan esetet, amikor haladéktalanul korrekcios vagy megelozo

intézkedés alkalmazasdara van sziikség;

49. |, termékvisszahivas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a mar a végfelhasznald
rendelkezésére bocsatott eszkdz visszajuttatasa;
9770/15 13
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50.

51.

52.

52a.

53.

54.

55.

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

tovabbi forgalmazasanak megakadalyozasa a forgalmazoi halozatban,;

,varatlan esemény”: a forgalmazott eszk6z tulajdonsagaiban vagy teljesitoképességében
bekovetkezett rendellenes miikodés vagy romlés — ideértve az ergonomiai jellemzokbol
adodo felhasznalasi hibat is —, a gyart6 altal szolgéltatott informacidk helytelensége és
minden [...] olyan drtalom, amely az eszkoz dltal szolgdltatott informdciok vagy
eredmény(ek) alapjan meghozott orvosi dontés és elvégzett vagy el nem végzett beavatkozas

kovetkezménye;

,baleset”’: minden olyan vératlan esemény, amely kdzvetetten vagy kozvetleniil a

kovetkezokhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

— a beteg, a felhasznal6 vagy mas személy halala,

— a beteg, a felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak sulyos dtmeneti vagy
tartds romlasa,

— stlyos népegészségligyi kockazat;

»Sulyos népegészségiigyi kockazat”: minden olyan esemény, amely magdaban hordozza a
haldlnak, az egészségi allapot sulyos romlasanak vagy sulyos betegség bekivetkezésének
a kozvetlen kockazatat, és amelynek az esetében gyors javito intézkedések valhatnak

sgiikségessé;

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

mas nemkivanatos helyzetnek az okat;

,helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés™: a gyarto altal miliszaki vagy egészségligyi
okokbol hozott korrekcids intézkedés egy adott forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos baleset

kockazatanak megel6zése vagy csokkentése érdekében;

,»helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéssel

kapcsolatban a gyart6 altal a felhasznalok vagy vasarlok részére kiildott tajékoztatas;
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56. ,piacfeliigyelet”: a hatosagok altal végzett tevékenységek és hozott intézkedések annak
ellenorzésére és biztositasara, hogy az [...] eszkozok megfeleljenek a vonatkoz6 unids
harmonizacios jogszabalyokban megéallapitott kovetelményeknek, illetve ne jelentsenek
veszélyt az egészségre, a biztonsagra vagy a kozérdek védelmének barmilyen mas

szempontjara;

A szabvanyokkal és mas miiszaki eldirasokkal kapcsolatos fogalommeghatarozasok:
57. ,,harmonizalt szabvany”: az (EU) [az eurdpai szabvanyositasrol szolo jovobeli rendelet

szama] rendelet 2. cikke 1. pontjanak c) alpontjaban meghatarozott europai szabvany;

58. ,egységes [...] eloirds”: szabvanytdl eltérd, miiszaki kovetelményeket leird6 dokumentum,

amely segitséget nyujt egy adott eszkdzre, folyamatra vagy rendszerre alkalmazando jogi

kotelezettségek betartasdhoz.

3. cikk

A termékek szabdlyozasi statusza

(1) [...]1 42001/83/EK irdanyelv 2. cikke (2) bekezdésének sérelme nélkiil, valamely tagadllam

kelloen megindokolt kérésére a Bizottsag [...] — [...| az orvostechnikai eszkozokkel

foglalkozo koordindcios csoporttal [...] folytatott konzultaciot kovetéen — végrehajtasi

aktusok utjan meghatarozza, hogy egy adott termék, termékkategoria vagy termékcsoport az

»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z” vagy az ,,in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkoz tartozéka” fogalommeghatarozas ala tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84.

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

(la) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott

konzultaciot kovetoen sajat kezdeményezésre is hatarozhat az (1) bekezdésben emlitett

kérdésekrol.
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(2) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok,
orvostechnikai eszk6zok, gydgyszerek, emberi szovetek €s sejtek, kozmetikai termékek,
biocidok, élelmiszerek és adott esetben més termékek terén a tagallamok megosszak
egymassal szakértelmiiket, hogy meghatarozhassak egy adott termék, termékkategoria vagy

termékcsoport megfeleld szabalyozasi statuszat.
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II. fejezet

Az eszkozok forgalmazasa, a gazdasagi szereplok kotelezettségei, CE-

(1)

2

3)

“4)

)

jelolés, szabad mozgas

4. cikk
Forgalomba hozatal és hasznalatbavétel
Egy adott eszkoz csak akkor hozhat6 forgalomba vagy adhaté hasznalatba, ha a szabalyoknak
megfeleld rendelkezésre bocsatasa €s megfeleld hasznalatbavétele, karbantartasa €s

rendeltetésének megfeleld hasznalata soran megfelel ennek a rendeletnek.

Az eszkdznek meg kell felelnie a rendeltetésének figyelembevételével megallapitott, a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek. A
biztonsagossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelmények az I.

mellékletben szerepelnek.

A biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valo
megfelelés igazolasanak egy, a 47. cikknek megfeleld [...] teljesitoképesség-értékelést is kell

tartalmaznia.

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

hasznalatba vettnek kell tekinteni.

Az [...] I. mellékletben meghatdarozott, a biztonsdgossdagra és a teljesitéképességre vonatkozo
dltalanos kovetelményeknek a kivételével e rendelet kovetelményei nem alkalmazandok
azokra az eszkozokre, amelyeket kizarolag olyan egészségiigyi intézményekben gyartanak és
hasznalnak, amelyek tevékenységi helye az Unioban taldlhato, feltéve, hogy teljesiilnek az
alabbi feltételek:

aa) azeszkozt nem adjak at mds jogi személynek;

a) azgeszkozt [...] megfeleld [...] mindségiranyitasi rendszer keretében gyartjak és

hasznaljak; [...]
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b)  azegészségiigyi intézmény laboratoriuma megfelel az EN ISO 15189 szabvanynak [...]
és adott esetben az alkalmazando nemzeti rendelkezéseknek, az akkreditdaciora
vonatkozo nemzeti rendelkezéseket is ideértve;

¢)  azg 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;

d) az egészségiigyi intézmény évente tajékoztatdast nyujt az illetékes hatosag szamadra
ezeknek az estkozoknek a hasznalatardl, melyben kitér arra is, hogy mi indokolja
azok gyartdsdt, modositdsdt és haszndlatat;

e) ag egészségiigyi intézmény nyilvanosan hozzdférheto nyilatkozatot készit az alabbi
tartalommal:

— a gydartast végzo egészségiigyi intézmény neve és cime,

— az estkozok azonositisahoz sziikséges adatok,

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

) aVIIL mellékletben foglalt szabdlyok alapjan a C. vagy D. osztdlyba sorolt eszkozoket
illetoen az egészségiigyi intézmény kellden részletezett dokumentdciot készit, amely
leirja a gyarto iizemegységet, a gyartdasi eljdarast, az eszkozok tervezési és
teljesitoképességre vonatkozo adatait, beleértve az eszkozok rendeltetését, és amelynek
segitségével az illetékes hatosag meggyozodhet arrol, hogy teljesiilnek az e rendelet 1.
mellékletében meghatdrozott, a biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelmények; a tagallamok ezt a rendelkezést a VII. mellékletben foglalt

szabalyok alapjan az A. vagy B. osztdalyba sorolt eszkozokre is alkalmazhatjak;

g)  az egészségiigyi intézmény megtesz minden sziikséges intézkedést annak biztositasara,
hogy minden eszkoz gyartdsdra az eloz0 pontban emlitett dokumentdcioban

foglaltaknak megfelelden keriiljon sor; valamint
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h)  az egészségiigyi intézmeény feliilvizsgadlja az eszkozok klinikai alkalmazdsa sordn

osszegylijtott tapasztalatokat, és megtesz minden sziikséges korrekcios intézkedést.

A tagallamok eldirhatjak az egészségiigyi intézmények szdmara, hogy [...] minden olyan
tovabbi relevans informdciot nytjtsanak be az illetékes hatosagnak, amely az adott tagallam
teriiletén gyartott €s hasznalt ilyen eszkdzokre vonatkozik. A tagdllamoknak jogukban all
korlatozni az ilyen eszkozok meghatdrozott tipusainak gydrtdasdt és haszndlatdt, |[...] tovabba

joguk van az egészségiigyi intézmények altal folytatott tevékenységek ellenorzésére.

]

Ezek a rendelkezések nem alkalmazandok az ipari méretekben gydrtott és kereskedelmi

diagnosztikai szolgadltatas keretében hasznalt eszkozokre.

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

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni |...].

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

rendeletnek.
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2

3)

“4)

(1

2

Az orvosi szakma gyakorlasarol sz6l6 nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil, meg kell felelnie
ennek a rendeletnek azon eszkdznek, amelyet nem hoztak forgalomba, de amelyet
kereskedelmi tevékenység keretében haszndlnak — ellenérték fejében vagy ingyenesen —
olyan diagnosztikai vagy terapias szolgaltatasok nytjtasara, amelyeket a 98/34/EK iranyelv 1.
cikkének 2. pontja értelmében az informacids tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatas vagy
mas kommunikécids eszkdz utjan kindlnak kozvetleniil vagy kozvetitokon keresztiil egy az

Unidban letelepedett természetes vagy jogi személy szamara.

Az (1) bekezdéssel osszhangban eszkozoket kindlo vagy a (2) bekezdéssel dsszhangban
szolgadltatast nyijto természetes vagy jogi személyeknek az illetékes hatésag kérésére
hozzdaférhetové kell tenniiik az érintett eszkozre vonatkozo EU-megfeleloségi nyilatkozat egy

példanyat.

A tagdallamok a népegészségiigy védelmére hivatkozva eldirhatjak 98/34/EK iranyelv 1.
cikkének 2. pontja értelmében informdcios tarsadalommal osszefiiggd szolgaltatdast nyujto

szolgaltatok szamadra a tevékenységiik besziintetését.

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

szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

Az els6 albekezdést azokra a rendszer- €és folyamatkdvetelményekre is alkalmazni kell,
amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy megbizoknak ezzel a rendelettel 6sszhangban kell
teljesiteniiik, ideértve a mindségiranyitasi rendszerrel, a kockézatkezeléssel, a forgalomba
hozatal utani feliigyeleti tervvel, a klinikai teljesitoképesség-vizsgéalatokkal, a klinikai
bizonyitékkal, illetve a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésével

kapcsolatos kovetelményeket is.
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3)

(1)

)

3)

A harmonizalt szabvanyokra torténd hivatkozasok koz¢ tartoznak az Europai
Gyogyszerkonyvnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv kidolgozasarol szolo egyezménnyel
Osszhangban elfogadott azon monografiai is, amelyekre vonatkozéan 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 eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoporttal folytatott konzultaciot kovetoen [...[] egységes [...] eldirasokat
fogadhat el az 1. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre
vonatkozo6 altalanos kovetelmények, a I1. mellékletben megallapitott miiszaki dokumentéaciod
[...], a XII. mellékletben megallapitott [...] teljesitoképesség-értékelés s a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetése vagy a XIII. mellékletben megallapitott,
[-..] a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozo kivetelmények tekintetében. Az
egységes [...] eloirasokat végrehajtasi aktusok révén, a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

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

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

A gyartoknak meg kell felelniiik az egységes [...] eldirasoknak, kivéve, ha megfelelden
igazolni tudjak, hogy mas olyan megoldasokat vezettek be, amelyek legalabb ugyanolyan

szintli biztonsagossagot ¢€s teljesitoképességet biztositanak.
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(1

(1a)

(1c)

2

3)

(Ga)

8. cikk
A gyarto altalanos kételezettségei
Eszkozeik forgalomba hozatalakor vagy hasznalatba adasakor a gyartoknak garantalniuk kell,

hogy azokat e rendelet kdvetelményeivel 6sszhangban tervezték és gyartottak.

A gyartoknak ki kell alakitaniuk, meg kell valdsitaniuk, fenn kell tartaniuk és
dokumentdlniuk kell egy, az I. melléklet 1.2. pontjaban foglaltak szerinti kockazatkezelési

rendszert.

A gyartoknak a 47. cikkben és a XII. mellékletben foglalt elvek szerint teljesitéképesség-
értékelést kell végezniiik, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését is

beleértve.

A gyartéknak miiszaki dokumentaciot kell késziteniiik, amelyet naprakész, dallapotban kell
tartaniuk, ezéltal lehetévé téve annak értékelését, hogy az eszkdz megfelel-e e rendelet
kovetelményeinek. A miiszaki dokumentacionak a II. mellékletben meghatarozott elemeket

kell tartalmaznia.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 85. cikknek megfelelden felhatalmazéason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el a II. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentaci6 elemeinek

a muiszaki fejlodés fényében torténd modositasa vagy kiegészitése céljabol.

Ha az alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljaras szerint megallapitast nyer, hogy [...]
teljesiilnek a vonatkoz6 kovetelmények, az eszkdz gyartdjanak — a teljesitoképesség-
értékelésre szant eszkdzok gyartoinak kivételével — a 15. cikk szerint EU-megfeleldségi
nyilatkozatot kell készitenie, €s a 16. cikk szerint fel kell tiintetnie az eszk6zon a CE

megfeleldségi jelolést.

A gyartoknak teljesiteniiik kell a 22. cikkben emlitett, az egyedi eszkozazonosito rendszerre

vonatkozo kotelezettségeket, valamint a 23. cikkben emlitett regisztrdcios kotelezettségeket.
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(4) A gyartoknak a miiszaki dokumentéciot, az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és adott esetben a
43. cikk szerint kiadott, barmely maodositdssal vagy kiegészitéssel ellatott relevans tanusitvany
egy példanyat az illetékes hatésagok szamara elérhetdvé kell tenniiik legalabb 6t éven at azt

kovetden, hogy a megfeleldségi nyilatkozatban szerepld utols6 eszkozt forgalomba hoztak.

[...] Az illetékes hatdsag kérésére a gydrtonak rendelkezésre kell bocsatania — a kérésben
foglaltaknak megfeleloen — a teljes miiszaki dokumentdciot vagy egy 6sszefoglalé miiszaki

dokumentaciot (STED) [...].

Az Union kiviili bejegyzett székhellyel rendelkezé gydrtoknak gondoskodniuk kell arrél,
hogy a meghatalmazott képviseld szamadara folyamatosan rendelkezésre alljon a sziikséges
dokumentdcio annak érdekében, hogy ellathassa a 9. cikk (3) bekezdésében emlitett
feladatokat.

(5) A gyartoknak olyan eljarasokat kell bevezetniiik, amelyek biztositjdk, hogy a sorozatgyartas e
rendelet kovetelményeinek megfelelden torténjen. Megfelelden és kelld idoben figyelembe
kell venni a termék kialakitasanak €s jellemzdinek valtozasait, valamint azon harmonizalt
szabvanyok vagy egységes [...] eldirdsok valtozasait, amelyek alapjan a termék
megfeleldségét megallapitottak. A teljesitOképesség-értékelésre szant eszkdzoktol eltérd
eszkozok gyartdi az eszkoz kockazati osztalydval és tipusaval aranyos modon kotelesek olyan
mindségiranyitasi rendszert [...] létrehozni, dokumentdlni, miikéddtetni, fenntartani, napra
készen tartani és folyamatosan fejleszteni, amely [...] a leghatékonyabb moédon biztositja az e

rendeletnek valo megfelelést.

o g 7 ey

alkotoelemét magdaban foglalja, amely a folyamatok, eljardasok és eszkozok mindségével
foglalkozik. Elldtja azon struktura, felelosségi korok, eljardsok, folyamatok és iranyitasi
eroforrasok igazgatdasat, amelyek az ezen rendelet rendelkezéseinek valo megfelelés

biztositasahoz sziikséges elvek és tevékenységek megvalositasat szolgaljak.
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A mindségiranyitasi rendszernek legalabb a kovetkezd szempontokat kell érintenie:

aa) a szabdlyoknak valo megfelelés biztositasdt célzo stratégia, beleértve a
megfeleloségértékelési eljarasoknak valo megfelelést és az iranyitds valtozdsat;

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

a)  avezetdség feleldssége;

b)  erdforras-gazdalkodas, ideértve a beszallitok és az alvallalkozok kivalasztasat és
ellendrzését is;

ba) azl. melléklet 1.2. pontja szerinti kockdzatkezelés;

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

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

ca) annak ellenorzése, hogy miként rendelik hozza az egyedi eszkozazonosito-kodokat az
osszes érintett eszkozhoz, valamint a 25. cikk szerint nyujtott informdcio
kovetkezetességének és érvényességének biztositasa;

cb) szisztematikus forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv kidolgozdsa, végrehajtdsa és
fenntartdsa az 58b. cikknek megfeleloen;

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

cd) avigilancia keretében a balesetek és a helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedések
jelentésére szolgalo folyamatok;

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

d) azeredmények figyelemmel kisérésére €s mérésére, az adatok elemzésére és a
termékfejlesztésre szolgdlo eljarasok.

9770/15 24

MELLEKLET DGB 3B HU



(6) Az eszkozok gyartoi az eszkoz kockazati osztalyaval és tipusaval aranyos modon kotelesek
[...] végrehajtani és napra készen tartani [...] az 58a. cikkben emlitett, [...] forgalomba hozatal

utani feliigyeleti rendszert. [...]

]

(7) A gyartoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az eszk6zhdz az 1. melléklet 17. pontjaval
Osszhangban csatoland6 informaciok rendelkezésre alljanak [...] az Unidnak az érintett
tagdllam altal meghatdrozott hivatalos nyelvén. A gyart6 altal biztositandé informéciok
nyelvét/nyelveit annak a tagallamnak a jogszabalyai hatarozhatjak meg, ahol az eszkozt a
felhasznalo6 rendelkezésére bocsatjak. A cimkén az adatokat jol olvashatoan, egyértelmiien

és eltavolithatatlanul kell feltiintetni.

Az Onellendrzésre szolgalo vagy a betegkdzeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt
eszkozok esetében az I. melléklet 17. pontjaval 6sszhangban szolgaltatott informacidknak
azon tagallam hivatalos nyelvén/nyelvein kell rendelkezésre allniuk, ahol az eszkoz a

célfelhasznalohoz kertil.
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®)

(8a)

€))

(10)

Azoknak a gyartoknak, amelyek ugy itélik meg, illetve amelyeknek okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalomba hozott vagy haszndalatba adott eszkbz nem felel meg ennek a
rendeletnek, azonnal meg kell hozniuk a sziikséges korrekcios intézkedéseket a szoban forgd
termék megfeleldségének biztositasara, és adott esetben ki kell vonniuk a forgalombol vagy
vissza kell hivniuk azt. Minderrdl megfeleléen tajékoztatniuk kell a forgalmazot és adott
esetben a meghatalmazott képviselot [...] és az importoroket. Ha az eszkoz sulyos kockazatot
jelent, a gyartoknak haladéktalanul értesiteniiik kell azon tagallamok illetékes hatosdagait,
ahol az eszkozt forgalmazzak, valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is, amely
az esgkozre a 43. cikkel osszhangban tanusitvanyt adott ki, kifejtve kiilonosen azt, hogy az
eszkoz miért nem felel meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcios

intézkedésekre keriilt sor.

A gyartoknak rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amely a balesetek és a helyszini

biztonsdgi korrekcios intézkedések 59. cikk szerinti bejelentésére szolgdl.

A gyartoknak az illetékes hatdsag [...] kérésére rendelkezésre kell bocsataniuk az eszkoz
megfeleldségének igazolasdhoz sziikséges Osszes informaciot és dokumentaciot az Unid
egyik, az érintett tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén [...]. [...] 4 gydrto bejegyzett
székhelye szerinti illetékes hatosag eldirhatja, hogy a gydrto dijmentesen bocsdsson
rendelkezésre eszkozmintdakat, vagy amennyiben ez kivitelezhetetlen, biztositson hozzdférést
az eszkozhoz. A gydrtoknak az illetékes hatosag kérése alapjan egyiitt kell miikodnitik az
emlitett hatosaggal az altaluk forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszk6zok altal
jelentett kockézatok kikiiszobolése érdekében hozott korrekciods intézkedések

vonatkozasaban.

Abban az esetben, ha a gydrté nem miikodik egyiitt, illetve ha az dltala rendelkezésre
bocsatott dokumentdcio és informdciok hianyos, illetve helytelen adatokat tartalmaznak, az
illetékes hatosag felfiiggesztheti az érintett eszkozt, ameddig a gydrto nem bizonyitja, hogy

az megfelel az alapveto kovetelményeknek.

Ha a gyart6 az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg
vagy gyartatja, a 23. cikk szerint benytjtandd informacioknak tartalmazniuk kell az ezen

személyt azonositd informéciokat.
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(11) A természetes vagy jogi személyek az alkalmazando unios és nemzeti joggal osszhangban

(1

2

3)

kartéritést kovetelhetnek a hibds eszkozok dltal okozott karokért.
E célbol a gyartoknak fontolora kell venniiik megfelelo biztositds kotését, vagy ezzel
egyenértékii pénziigyi garancia biztositasat a hibas eszkozokkel osszefiiggo koltségek

fedezése érdekében.

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

kijeldl egy meghatalmazott képvisel6t.

A kijelolés képezi a meghatalmazott képviselo megbizasat, és az csak abban az esetben
tekinthetd érvényesnek, ha azt a meghatalmazott képviseld irdsban elfogadja, és annak
legaldbb az egyazon generikus eszkdzcsoportba tartozo 0sszes eszkozre érvényesnek kell

lennie.

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

példanyadt az illetékes hatosag rendelkezésére kell bocsdtania.

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

a megbizas hatalya al4 tartozo6 eszkdzokkel kapcsolatban legalabb a kovetkezd feladatokat

ellassa:

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

a)  a&. cikk (4) bekezdésében emlitett idoszakra az illetékes hatosagok rendelkezésére
bocsassa a miiszaki dokumentéacionak, az EU-megfeleldségi nyilatkozatnak, valamint
adott esetben a 43. cikk szerint kiadott relevans tantsitvanynak egy-egy példanyit,

ideértve utobbi kiegészitd modositdsait és kiegészitéseit is;
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ab)

b)

ca)

d)

[.]

eleget tegyen a 23a. cikk (1), (4) és (5) bekezdésében meghatdrozott regisztracios
kotelezettségeknek;

az illetékes hatosag indokolt kérésére rendelkezésre bocséassa az eszkoz
megfeleldségének igazolasdhoz sziikséges Osszes informéciot és dokumentaciot az Unid
egyik, az érintett tagallam altal meghatdrozott hivatalos nyelvén;

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

egylittmiikddjon az illetékes hatésagokkal minden olyan korrekcios intézkedés terén,
amelyet az eszkozok altal jelentett kockazatok kikiiszobolése érdekében hoznak;
haladéktalanul tajékoztassa a gyartot abban az esetben, ha a megbizasa targyat képezo
eszkozzel Osszefliggésben egészségligyi szakemberektol, betegektdl vagy
felhasznaloktol varatlan események feltételezett bekovetkezésére vonatkozd panaszokat
¢s bejelentéseket kap;

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

kotelezettségeinek.

(4) A (3) bekezdésben emlitett megbizas nem foglalhatja magéaban a gyarté 8. cikk (1), (2), (3),

(3a), (5), (6), (7) és (8) bekezdésében eldirt kitelezettségeinek az truhazasat.

(4a) A (4) bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben a gydrto egyik tagdallamban sem rendelkezik

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

képviselo viseli a 8. cikk (13) bekezdése szerinti jogi felelosséget a hibds termékekért.
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(5) Haa meghatalmazott képviseld a (3) bekezdés e) pontjaban emlitett okokbol megsziinteti a
megbizast, a megbizas megsziintetésérol és annak okairol haladéktalanul értesitenie kell a
sz€khelye szerinti tagallam illetékes hatosagat, tovabba adott esetben azt a bejelentett

szervezetet, amely részt vett az eszk6z megfeleldségértékelésében.

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

értelmezni.

10. cikk
A meghatalmazott képviselo levaltdsa

A meghatalmazott képvisel0 levaltasanak részletes szabalyait egyértelmiien meg kell hatarozni egy
megallapodasban, amely a gyartd, amennyiben lehetséges a korabbi meghatalmazott képviseld és
az uj meghatalmazott képviseld kozott jon létre. Ebben a megallapodasban ki kell térni legalabb az
alabbi szempontokra:
a)  akorabbi meghatalmazott képviselovel kotott megbizas megsziinésének az idépontja,

valamint az ) meghatalmazott képviseldvel kotott megbizas kezdetének az idépontja;
b) azaziddépont, ameddig a kordbbi meghatalmazott képviseldt fel lehet tlintetni a gyarto altal

rendelkezésre bocsatott informaciokban, ideértve a promodcios anyagokat is;
c¢) adokumentumok atadésa, ideértve a titoktartasi szempontokat €s a tulajdonjogokat is;
d) akorabbi meghatalmazott képviselé azon kotelezettsége, hogy megbizasanak lejarta utan is
eljuttassa a gyartohoz vagy az j meghatalmazott képvisel6hoz a kordbban megbizésa targyat
képezo eszkozzel dsszefliggésben egészségiigyi szakemberektdl, betegektdl vagy felhasznaldktol

varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan kapott panaszokat €s bejelentéseket.
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(1

2

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

megfelelnek ennek a rendeletnek.

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

kovetkezoket:

a) az|[...] eszkozt ellattak-e CE-jeliléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz megfeleldségi
nyilatkozat;

b) agyarto a 9. cikknek megfelelden kijeldlt-e meghatalmazott képviselot;

c) [...]

d [..]

e) azeszkoz ezzel a rendelettel 6sszhangban van-e cimkézve, és mellékelték-e hozza a
sziikséges hasznalati itmutatot [...];
f)  adott esetben a gyart6 rendelt-e az eszkdzhoz 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 kovetelményeinek, nem hozhatja forgalomba az eszkozt, ameddig
azon nem hajtottak végre a rendeletben foglalt kdvetelményeknek valé megfeleléshez
sziikséges valtoztatasokat, [...] és errdl tajékoztatnia kell a gyartot és annak meghatalmazott
képviseldjét. [...] Abban az esetben, ha az importor ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni,
hogy az eszkoz sulyos kockazatot jelent, vagy az eszkozt meghamisitottak, tajékoztatnia kell

annak a tagallamnak az illetékes hatosagat is, amelyben székhellyel rendelkezik.

9770/15 30
MELLEKLET DGB 3B HU



3)

“4)

)

(6)

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

elhelyezett cimkén feltiintetett informéciokat.

Az importéroknek [...] ellendrizniiik kell, hogy az eszkozt a 2. cikk (2b) bekezdésének
megfelelden regisztraltdk-e az elektronikus rendszerben, és a vonatkozo bejegyzést ki kell
egésziteniiik a sajat azonosito adataikkal. Az importoroknek azt is ellenorizniiik kell, hogy a
regisztracio tartalmazza-e a meghatalmazott képviseld azonosito adatait, és adott esetben

tajékoztatniuk kell a meghatalmazott képviselot vagy a gydrtot.

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

kell felelniiik a gyarto dltal meghatdrozott feltételeknek.

[-..] Az importéroknek nyilvantartast kell vezetniiik a panaszokrol, a kovetelményeknek meg
nem feleld termékekrdl, valamint a termékvisszahivasokrdl és a termékek piacrol vald
kivonasardl, tovabba a gyartd, a meghatalmazott képvisel6 €s a forgalmazo [...]
rendelkezésére kell bocsdataniuk |...] minden kért informdciot annak érdekében, hogy

kivizsgalhassak a panaszokat.
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(7

®)

)

(10)

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

valamint azt, hogy milyen korrekcios intézkedésekre kertilt sor.

Azoknak az importéroknek, amelyekhez az 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 Orizniiik az EU-
megfeleloségi nyilatkozat egy példanyat, [...] és adott esetben a 43. cikkel 6sszhangban

kiadott, esetleg kiegészitéssel ellatott relevans tanusitvany egy példanyat. [...]

[...] Az importOroknek [...] azok kérésére egyiitt kell miikodniiik az illetékes [...] nemzeti
hatosdagokkal |...] az altaluk forgalomba hozott eszkézok |...] altal jelentett kockdzatok
kikiiszobolése érdekében hozott intézkedések vonatkozasaban. Az importéroknek a bejegyzett
székhelyiik szerinti illetékes hatosag kérésére az eszkozbol ingyenes mintdkat kell
rendelkezésre bocsdtaniuk, vagy abban az esetben, ha ez a gyakorlatban nem

megvaldosithato, hozzdférést kell biztositaniuk az eszkozhoz.
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12. cikk
A forgalmazok altalanos kotelezettségei
[...] Tevékenységeik keretében, egy adott eszkdz forgalmazasakor a forgalmazoknak kelld

gondossaggal kell eljarniuk az alkalmazandé kdvetelmények tekintetében.

Az eszkdz forgalomba hozatala el6tt a forgalmazoknak ellendrizniiik kell a kdvetkezd

kovetelmények teljesiilését:

a) azeszgkozt ellattak-e [...] CE-jeliléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz megfeleldségi
nyilatkozat;

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

¢) [..] az importdr eleget tett-e a [...] 11. cikk (3) bekezdésében meghatarozott
kovetelményeknek [...];

d)  adott esetben a gyadrto rendelt-e az estkozhoz egyedi eszkdzazonositot.

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

dltala forgalmazott termékek tekintetében reprezentativ mintavételi modszert alkalmazhat.

Amennyiben a forgalmazo gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkdz nem felel
meg e rendelet kovetelményeinek, akkor addig nem hozhatja az eszkdzt forgalomba, ameddig
azon nem hajtottak végre a kovetelményeknek valé megfeleléshez sziikséges modositasokat
[...], és tajékoztatnia kell a gyartot és adott esetben annak meghatalmazott képvisel6jét,
valamint az importort [...]. [...] Abban az esetben, ha a forgalmazo ugy itéli meg, vagy oka
van feltételezni, hogy az eszkoz sulyos kockdzatot jelent, vagy az eszkozt meghamisitottdik,
tajékoztatnia kell annak a tagallamnak az illetékes hatosagat is, amelyben székhellyel

rendelkezik.

A forgalmazoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az alatt az idészak alatt, ameddig [...] az
eszkozre vonatkozo feleldsség Oket terheli, a tarolas €s a szallitas koriilményei [...]

megfeleljenek a gyarto daltal meghatdarozott feltételeknek.
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Azoknak a forgalmazoknak, amelyek ugy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy
altaluk forgalmazott eszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul tdjékoztatniuk
kell a gyartot, és adott esetben annak meghatalmazott képviseldjét és az importort |[...]. A
forgalmazoknak egyiitt kell miikodniiik a gydrtoval, és adott esetben annak meghatalmazott
képviseldjével, az importorrel és az |...] illetékes hatosdagokkal annak biztositisa érdekében,
hogy adott esetben meghozzak a széban forgd eszkoz eldirasoknak valdo megfeleléséhez,
forgalombol val6 kivonasdhoz vagy visszahivasahoz sziikséges korrekcios intézkedéseket. Ha
a forgalmazo ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkdz sulyos kockéazatot
jelent, haladéktalanul [...] értesitenie kell azon tagallamok illetékes hatosagait is, ahol az
eszkozt [...] forgalmazza, valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is, amely az
eszkozre a 43. cikkel osszhangban tanusitvanyt adott ki, részletesen kifejtve kiilondsen azt,
hogy az eszkdz miért nem felel meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen

korrekcids intézkedésekre kerult sor.

Azoknak a forgalmazoknak, amelyekhez az éltaluk forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos
varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan egészségligyi szakemberektol,
betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek, haladéktalanul el kell
juttatniuk ezeket az informaciokat a gyartohoz, és adott esetben annak meghatalmazott
képviseldjéhez. Nyilvantartast kell vezetniiik a panaszokrol, a kovetelményeknek meg nem
felelo termékekrol, valamint a termékvisszahivasokrol és a termékek piacrol valo
kivondsardl, tovabba tajékoztatniuk kell a gyartot, és ha van, a meghatalmazott képviselot
az altaluk végzett monitoringrol, és kérésre azok rendelkezésére kell bocsdataniuk minden

informadciot.

A forgalmazoknak az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre kell bocsataniuk a
rendelkezésiikre dallé mindazon informacidt és dokumentécidt, amely az eszkoz
megfeleldségének igazoladsahoz sziikséges. Ez a kotelezettség akkor tekintendd teljesitettnek,
ha — adott esetben — a szoban forgo eszkdz meghatalmazott képviseldje rendelkezésre bocsatja
a sziikséges informaciot. A forgalmazoknak azok kérésére egyiitt kell mitkddniiik az illetékes
nemzeti hatésagokkal az altaluk forgalmazott eszkdzdk altal jelentett kockazat kikiiszobolése
érdekében hozott intézkedések vonatkozasaban. A forgalmazoknak az illetékes hatosdag
kérésére az eszkozbol ingyenes mintdkat kell rendelkezésre bocsdtaniuk, vagy abban az
esetben, ha ez a gyakorlatban nem megvaldsithato, hozzdférést kell biztositaniuk az

eszkozhoz.
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13. cikk

A szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy

(1) A gyartoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a szervezetiikon beliil [...] a rendelkezésiikre
alljon legalabb egy olyan személy, akinek a szabdlyoknak valo megfelelés biztositisa a
feladata, és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teriiletén szaktudassal
rendelkezik. A szaktudast a kovetkezo képesitések egyikével kell igazolni:

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

b)  Otéves szakmai tapasztalat az [...] eszkozokkel kapcsolatos szabalyozasi ligyek
teriiletén, beleértve a mindségiranyitasi rendszerek terén szerzett tapasztalatot is |...].

(1a) A 2003/361/EK bizottsagi ajanlas értelmében vett mikro- és kisvallalkozdasok nem kotelesek
biztositani, hogy a szabdlyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy a
szervezetiikon beliili személy legyen, de gondoskodniuk kell arrél, hogy dllando és
folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre alljon ilyen személy.

(2) [...] A szabdlyoknak valo megfelelés biztositasdaért felelds személynek meg kell
bizonyosodnia legalabb arrol, hogy:

a)  az eszkozok megfeleldségét az eszkozok gydrtdsa sordn alkalmazott mindségirdnyitdsi
rendszer keretében |...] szabdlyszeriien ellendrizték a termék [ ...] szabad forgalomba
bocsatasat megel6zoen;

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

ca) eleget tettek a 8. cikk (7) bekezdése szerinti, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkozo kotelezettségeknek;
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c) eleget tettek az 59-64. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettségeknek;

d) olyan, teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zok esetén, amelyek beavatkozassal jard
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra vagy egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve
kockézatot rejto, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatra vald felhasznalasra szolgélnak,

kiadtak a XIII. melléklet 4.1. pontjaban emlitett nyilatkozatot.

(3) A szabalyoknak valo megfelelés biztositasdaért felelos |...] személy a gyart6 szervezetén beliil

feladatainak megfeleld elvégzése miatt nem keriilhet hatranyos helyzetbe.

(4) A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrol [...], hogy dallando és folyamatos
jelleggel | ...] a rendelkezésiikre dlljon legalabb egy |[...] olyan személy, akinek a
szabalyoknak valo megfelelés biztositasa a feladata és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd unios szabalyozasi kovetelmények tertiletén
szaktudassal rendelkezik. A szaktudast a kovetkezo képesitések egyikével kell igazolni:

a)  egyetemi vagy [...] ag érintett tagdllamok dltal azzal egyenértékiinek elismert
tanulmadnyok lezarasat kovetden [...] [...] az orvostudomany, a gydgyszerészet, a
miszaki tudomanyok teriiletén vagy mas relevans tudomdnyteriileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesitést igazol6 egyéb dokumentum, valamint legaldbb
kétéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatos szabdlyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;

b)  Otéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel

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 alkalmazandok
(1) A gyartok kotelezettségei a forgalmazora, az importdrre €s mas természetes vagy jogi
személyre is vonatkoznak, amennyiben az a kovetkez6 tevékenységek valamelyikét végzi:

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

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

c) olyan modon modosit egy mar forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkozt, amely
befolyésolhatja az alkalmazando kdvetelményeknek valo megfelelést.

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

ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de mar forgalomba hozott eszkozoket szerelnek 0ssze vagy

alakitanak 4t rendeltetésiiknek megfeleléen egy bizonyos beteg részére.

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

a) agyarto altal az I. melléklet 17. pontjaval 6sszhangban egy mar forgalomba hozott
eszkozzel kapcsolatban biztositott informaciok megadasa, ideértve azok mas nyelvre
vald leforditasat is, tovabba a terméknek az adott tagallamban torténd forgalmazasahoz
sziikséges tovabbi informaciok nyujtasa;

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

ujracsomagolds soran megbontjak, karositjak vagy mas kedvezodtlen hatasnak teszik ki.
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(3) A (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek valamelyikét végzo forgalmazdknak
vagy importoroknek fel kell tlintetniiik az eszkdzon, vagy ha [...] ez a gyakorlatban nem
megvalosithato, akkor annak csomagoldsan vagy az eszkozt kiséréd dokumentumon a végzett
tevékenységet, sajat neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyiiket,

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 informaciok forditasa pontos és
naprakész legyen, a (2) bekezdés a) €s b) pontjaban emlitett tevékenységeket olyan mddon és
olyan koriilmények kozott végezzek, hogy megmaradjon az eszkoz eredeti allapota, tovabba
az gjracsomagolt eszkdz csomagoldsa ne legyen hibds, rossz mindségli 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 korrekcios intézkedésrdl, amely a biztonsaggal kapcsolatos problémak

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

(4) Azujracimkézett vagy ujracsomagolt eszkoz forgalmazasat megelézden a (3) bekezdésben
emlitett forgalmazonak vagy importdrnek értesitenie kell a gyartot €s azon tagallam illetékes
hat6sagat, ahol az eszk6zt forgalmazni kivanja, és kérésre az Gjracimkézett vagy
ujracsomagolt eszkdzrél mintat kell a rendelkezésilikre bocsatania, ideértve a leforditott
cimkét és hasznalati utmutatot is. Emellett az illetékes hatosaghoz 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

kovetelményeknek.
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15. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat
Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban kell feltiintetni azt, hogy az ebben a rendeletben
meghatarozott kovetelmények teljesiilése bizonyitast nyert. A megfeleldségi nyilatkozatot
folyamatosan aktualizalni kell. Az EU-megfeleléségi nyilatkozat minimalis tartalmat a I11.
melléklet hatdrozza meg. Az EU-megfelel0ségi nyilatkozatot le kell forditani [...] az Unio
azon hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t az eszk6z forgalmazéasanak 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 hatalya 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
alkalmazando6 valamennyi unios jogi aktus vonatkozasaban egyetlen EU-megfeleldségi
nyilatkozatot kell kidllitani, amely tartalmaz minden olyan informéciot, amelyre sziikség van

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

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

jogszabalyban eldirt kovetelményeknek.

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

céljabol.

16. cikk
CE-megfeleloségi jelolés
A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzokon kiviili, e rendelet kovetelményeinek
megfeleld eszkdzokon a IV. mellékletben foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE megfeleldségi

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

vonatkoznak.

A CE-jeldlést az eszk6zon vagy steril csomagolasan jol lathatoan, olvashatdan és
eltavolithatatlanul kell feltiintetni. Ha ez az eszkdz jellegénél fogva nem lehetséges vagy nem
biztosithatd, akkor a jeldlést a csomagolason kell feltiintetni. A CE-jel6lésnek meg kell
jelennie a haszndlati itmutatoban, és amennyiben a terméknek kereskedelmi csomagolésa is

van, ugy azon is.

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

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

A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 40. cikkben meghatarozott
megfeleloségértékelési eljarasokért felelds bejelentett szervezet azonositd szamat. Az
azonositod szamot szintén fel kell tiintetni minden olyan promdcios anyagon, amely megemliti,

hogy az eszkdz eleget tesz a CE-jel6lésre vonatkozd jogi kovetelményeknek.

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

rendelkezéseinek is megfelelnek.

17. cikk
Kiilonleges rendeltetésii eszkézok
A tagallamok nem allithatnak akadalyokat azon teljesitOképesség-értékelésre szant
eszkozokkel szemben, amelyeket laboratoriumokban vagy mas intézményekben térténd
hasznalat céljara széllitanak, amennyiben azok megfelelnek a 48—58. cikkben foglalt

kovetelményeknek.

Az 52. cikkben emlitett eszkozok kivételével ezeken az eszk6z6kon nem tiintetheto fel a CE-

jelolés.
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3)

A tagallamok nem akadalyozhatjak az e rendeletnek nem megfelelé eszkdzok kereskedelmi
vasarokon, kiallitdsokon, bemutatokon vagy hasonl6 rendezvényeken torténd bemutatasat, de
ennek feltétele [...] egy olyan, jol lathatd jelzés, amely egyértelmiivé teszi, hogy az ilyen
eszkozok csak kiallitds vagy bemutatas céljara szolgalnak, és csak akkor lesznek forgalomba

hozhatok, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.

18. cikk
]
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19. cikk
Részek és alkatrészek
Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely egy hibas vagy elhasznalédott
eszk0z azonos vagy hasonl6 részének vagy alkatrészének kifejezett potlasara szant arucikket hoz
forgalomba abbol a célbdl, hogy fenntartsa vagy helyreallitsa az eszkoz miikodését [...],
gondoskodnia kell arrél, hogy a szoban forgd arucikk ne befolyasolja kedvezdétlen modon az eszkoz
biztonsadgossagat és teljesitOképességét. [...] A tagallamok illetékes hatosagai szamara elérhetdveé

kell tenni az ezt alatamasztoé bizonyitékokat.

Eszkoznek kell tekinteni azt az arucikket, amelyet kifejezetten egy adott eszkoz részének vagy
alkatrészének a potlasara szdnnak, amennyiben az jelentésen megvaltoztatja az eszkoz

biztonsagossagara és teljesitoképességére vonatkozo jellemzdket.

20. cikk
Szabad mozgas
E rendelet eltérd rendelkezéseinek hianydban a tagallamok nem utasithatjak el, tilthatjak meg vagy
korlatozhatjék az e rendelet kovetelményeinek megfeleld eszkdzok sajat teriiletiikon torténd

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

europai adatbankja

21. cikk
Azonositas a forgalmazoi halozaton beliil
(1) A forgalmazoknak és az importoroknek egyiitt kell miikodniiik a gydrtoval vagy annak
meghatalmazott képviseldjével az eszkozok megfeleld szintii nyomonkovethetdségének

biztositasa céljabol.

(2) A gazdasagi |...] szereploknek a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett id6szak alatt képesnek kell
lenniiik megnevezni az illetékes hatosdag szamara a kovetkezoket:
a)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet eszkozzel lattak el;
b)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelytdl eszkozt szereztek be;
c¢) minden olyan egészségiigyi intézmény [...], amelyet eszkozzel lattak el.

[...];

21a. cikk

Az orvostechnikai eszkozok nomenklaturdja
Annak érdekében, hogy eldsegitse az orvostechnikai eszkozok (EU) ... ... [az orvostechnikai
eszkozokrol szolo jovobeli rendeletre valo hivatkozds| rendelet 27. cikke alapjan létrehozott
europai adatbankjanak (Eudamed) és az egyedi eszkozazonositokat tartalmazo, az (EU) .../... [az
orvostechnikai eszkozokrol sz0lo jovobeli rendeletre valo hivatkozads] rendelet 24a. cikke alapjan
létrehozott adatbazisnak a miikodését, a Bizottsag biztositja, hogy az orvostechnikai eszkiozokre
vonatkozo nomenklatura dlljon dijmentesen a gydrtok, valamint az e rendelet alapjan
nomenklaturat alkalmazni koteles egyéb természetes és jogi személyek rendelkezésére. A
Bizottsag torekszik annak biztositasdra is, hogy a nomenklaturdt — amennyiben ez ésszeriien

megvalosithato — mads érdekelt felek is dijmentesen igénybe vehessék.
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22. cikk
Egyedi eszkozazonosito rendszer
(1) [...] Az egyedi eszkizazonosité (UD]) rendszernek — a teljesitoképesség-értékelésre szdant
eszkozok kivételével — lehet6vé kell tennie az eszkdzok azonositasat és eld kell segitenie az
eszk6zok nyomonkovethetoségét, mégpedig a kdvetkezok révén:
a)  egyedi eszkdzazonosito 1étrehozéasa, amely a kovetkezokbdl all:

1. a gyartdra ¢és az eszkozmodellre jellemzd eszkdzazonositd (DI), amely hozzaférést
biztosit az V. melléklet B. részében meghatarozott informacidokhoz;

il.  gyartasi azonosito (PI), amely azonositja a gydrtott eszkoznek, illetve adott
esetben az V. melléklet C. részében emlitett, csomagban kiszerelt eszkozoknek a
hasznalati egységét |...];

b) [...] az UDI-nek az eszkdz cimkéjén vagy csomagoldsdn valo feltiintetése;

¢ [..]

d) azelektronikus egyedi eszkdzazonosito rendszer (UDI-adatbazis) 1étrehozéasa
az (EU) .../.. [ag orvostechnikai eszkiozokrol szolo jovobeli rendeletre valo

hivatkozas] rendelet 24a. cikkével dsszhangban.
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(2) A Bizottsag kijeldl egy vagy tobb olyan szervezetet, amely(ek) az egyedi eszkdzazonositok e
rendelet szerinti kiosztasi rendszerét mitkodteti(k) és teljesiti(k) a kovetkezd kritériumok
mindegyikét:

a) jogi személyiséggel rendelkezik/rendelkeznek;

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

c) azegyedi eszk6zazonositok kiosztasara szolgalo, altala/altaluk miikodtetett rendszer
megfelel [...] egy vonatkoz6 nemzetkozi szabvany|...]nak;

d) elére meghatarozott ¢és atlathato feltételek mellett minden érdekelt felhasznal6 szamara
hozzaférést biztosit(anak) az egyedi eszkézazonositok kiosztasara szolgalo,
altala/altaluk miikodtetett rendszerhez [...];

e) vallalja/vallaljak a kovetkezoket:

1. miikddteti(k) az egyedi eszkdzazonositok kiosztasara szolgalo rendszert a
kijeloléstd] szamitott legalabb [...] #iz éven tartd [...] idészakban,;

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

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

Az e bekezdés szerinti jogkorének gyakorldsa sordn a Bizottsagnak torekednie kell az egyedi
eszkozazonositok kiosztasdara szolgadlo kiilonbozo rendszerek kozotti interoperabilitds
elomozditasara annak érdekében, hogy minimadlisra csokkenjenek a gazdasagi szereplokre

és az egészségiigyi intézményekre nehezedd pénziigyi és adminisztrativ terhek.

(3) A gyarto6 az eszkdz forgalomba hozatala el6tt koteles az eszk6zhoz és — adott esetben — a
csomagolds minden magasabb szintjéhez olyan egyedi eszk6zazonositot rendelni, amelyet
[...] egy, a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek megfelelden kijelolt szervezet szabdlyai szerint

hoztak létre |...].
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(4) Az egyedi eszkdzazonositd hordozdjat el kell helyezni az eszkdz cimkéjén és a csomagoldas
minden magasabb szintjén. A csomagolas magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a

szallitasra szolgdlo konténerek. |...]

(4da) Az egyedi eszkiozazonositot az 59. cikknek megfeleloen a sulyos balesetek és a helyszini

biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentésére kell haszndlni.

(4b) Az alap UDI-eszkozazonositonak (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

vezetnie és naprakészen tartania minden alkalmazott egyedi eszkozazonositorol.

(5) A gazdasagi szereplok [...] kotelesek — lehetdleg elektronikus Giton — tarolni €s
megOrizni az altaluk szallitott vagy beszerzett eszk6zok egyedi eszkdzazonositojat
abban az esetben, ha a szoban forgo eszk6zok a (7) bekezdés a) pontjaban emlitett
intézkedés révén meghatarozott eszk6zok kozé, illetve eszkdzkategoriakba vagy

eszkozcsoportokba tartoznak.

(5a) A tagdllamok osztonzik, illetve kotelezik az egészségiigyi szakembereket és az
egészségiigyi intézményeket arra, hogy —lehetodleg elektronikus uton — taroljak és
orizzék meg az dltaluk beszerzett estkozok egyedi esztkozazonositojat. A Bizottsag a
(7) bekezdés aa) pontjaval dsszhangban végrehajtasi aktusokat fogadhat el annak
biztositasa céljabol, hogy egységes megkozelitést alkalmazva taroljak az
egészségiigyi intézmények dltal beszerzett eszkozokre, eszkozkategoridkra és

eszkozcsoportokra vonatkozo egyedi eszkozazonositokat.
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©6) [.]

(7) A Bizottsag [...] az egyedi eszkozazonosito rendszer harmonizalt alkalmazdsdnak biztositdsa
érdekében [...] végrehajtasi aktusok utjan részletes szabdalyokat és [...] eljarasi szempontokat
hatdarozhat meg a kovetkezok tekintetében:

a) [...] azon eszkozok, eszkdzkategoriak €s eszkdzcsoportok [...| meghatdarozdsa, amelyek
az (5) bekezdés szerinti kotelezettség hatdalya ala tartoznak |...];

aa) azon estkozok, eszkozkategoriak és eszkozcsoportok meghatarozasa, amelyek az (5a)
bekezdés hatdlya ala tartoznak;

b) [...] az UDI gyartasi azonositdé (UDI-PI) részeként feltiintetendd adatok konkrét
eszkozokre vagy eszkozesoportokra torténd meghatdrozasa | ...];

c) [..]

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

eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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(7a) A Bizottsag a 85. cikknek megfeleloen felhatalmazason alapulo jogi aktusokat

®)

)

)

fogadhat el az alabbiakra vonatkozoan:

a)  amiszaki fejléddés fényében az V. melléklet B. részében meghatarozott
informdaciok listajanak modositasa vagy kiegészitése; valamint

b)  az egyedi eszkozazonositds terén nemzetkozi szinten bekovetkezo fejlodés

fényében az V. melléklet modositasa vagy kiegészitése.

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

kovetkezdket:

a) aszemélyes adatok védelme;

b)  abizalmas iizleti adatok védelme iranti jogos érdek;

c) akockazatalapi megkdzelités;

d) azintézkedések koltséghatékonysaga;

e) anemzetkozi szinten kidolgozott egyedi eszk6zazonositd rendszerek konvergenciaja;

) azegyedi eszkozazonosito rendszeren beliili parhuzamossdgok elkeriilésének
szitkségessége | ...];

g) atagdllamok egészségiigyi rendszereinek sziikségletei.

22a. cikk
Elektronikus egyedi esztkozazonosito rendszer (UDI-adatbazis)
A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen — elektronikus egyedi eszkozazonosito rendszert (UDI-adatbazist)
hoz létre és kezel az (EU) .../... [az orvostechnikai eszkozokrol sz0lo jovobeli rendeletre valo
hivatkozas| rendelet 24a. cikkében megdllapitott feltételeknek és szabdlyoknak

megfeleloen.

Mielott egy — a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozokon kiviili — eszkozt
forgalomba hoznak, a gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének gondoskodnia
kell az eszkozre vonatkozo, az V. melléklet B. részében emlitett informdcioknak az

UDI-adatbazisba torténd helytallo bevitelérdl és tovabbitasarol.
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22b. cikk
Az eszkozok regisztrdacios eljardasa
(1) Mielott az [...] eszkozt forgalomba hozzdk, a gydartonak — a rendelésre késziilt vagy
klinikai vizsgalatra szant eszkozok kivételével — [...] az V. melléklet C. része szerinti
alap UDI-DI-t kell az eszkozhoz rendelnie, osszhangban a kijelolt kibocsato szervezetek

szabdlyaival.

(2) Amennyiben valamely — a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozokon kiviili —
eszkoz gyartoja a 40. cikk (3) bekezdésének elsé mondataval, (4) bekezdésével
vagy (5) bekezdésével osszhangban megfeleldségértékelési eljarast alkalmaz, a
gyartonak az eszkoz forgalomba hozatala elétt az alap UDI-DI-t az V. melléklet B.
részében emlitett kapcsolodo informaciokkal egyiitt be kell vinnie az UDI-

adatbazisba.
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3)

(1)

(1b)

2

Amennyiben valamely — a teljesitoképesség-értékelésre szdant eszkozokon kiviili —
eszkoz gyartoja a 40. cikk (2) bekezdésével vagy (3) bekezdésének masodik
mondataval dsszhangban megfeleloségértékelési eljarast alkalmaz (az EC-
miiszaki dokumentdcio értékelése és EC-tipusvizsgalat), a gyartonak az eszkozhoz
még azelott hozza kell rendelnie az alap UDI-DI-t (az V. melléklet C. része), hogy
egy bejelentett szervezettol kérelmezné a megfeleloségértékelési eljaras

lefolytatasat.

A bejelentett szervezetnek a kibocsdtott tanusitvanyon (a XI1. melléklet 1. fejezete
4. pontjanak a) alpontja) fel kell tiintetnie az alap UDI-DI-t. A vonatkozo
tanusitvany kibocsdtasdt kovetoen, de még az eszkoz forgalomba hozatala elott a
gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének be kell vinnie az UDI-adatbazisba
az alap UDI-DI-t és az V. melléklet B. részében emlitett kapcsolodo

informadciokat.

23. cikk
A Bizottsag [...] az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal
Sfolytatott konzultaciot kovetéen elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel, hogy
létrehozza a 23a. cikkben emlitett egyedi regisztrdacios szamot, valamint 6sszegyljtse
¢s feldolgozza a gyarto, és adott esetben a meghatalmazott képviseld €s az importor
azonositasadhoz [...] szlikséges és e célokkal aranyos informécidkat. A gazdasagi
szereplok altal benytjtando informaciok részletesen az V. melléklet A. részében

szerepelnek.

A tagdllamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek nemzeti rendelkezéseket a
teriiletiikon forgalomba hozott eszkozok forgalmazoinak és importoreinek

regisztrdacidjdara vonatkozoan.

[.]
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(3) Két[...] héttel az eszkdzok forgalomba hozatalat kdvetden — a teljesitOképesség-értékelésre
szant eszk6zok kivételével — az importéroknek [...] ellendrizniiik kell, hogy a gyarto vagy a
meghatalmazott képviseld bevitte-e az elektronikus rendszerbe az (1) bekezdésben emlitett
informdaciokat, valamint hozza kell adniuk sajdat azonosito adataikat a vonatkozo

bejegyzés(ek)hez.

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

adatok nincsenek bejegyezve, errdl tajékoztatniuk kell a meghatalmazott képviselot.

23a. cikk
A gyartok és a meghatalmazott képviseldok regisztracios eljardsa, egyedi regisztracios szam

(1) Mielott valamely — a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozokon kiviili — eszkozt

forgalomba hozna, az e cikk értelmében még nem regisztralt gyartonak vagy

meghatalmazott képviselojének be kell vinnie az elektronikus rendszerbe az V.

melléklet A. részében emlitett informdciokat. Amennyiben a megfeleloségértékelési

eljaras bejelentett szervezet bevondsidt teszi sziikségessé, a bejelentett szervezet

megkeresését megelozoen be kell vinni az, elektronikus rendszerbe az V. melléklet

A. részében emlitett informaciokat.

(2) Miutan ellendrizte a gydrto vagy annak meghatalmazott képviseldje dltal bevitt
adatokat, az illetékes hatosagnak egyedi regisztrdcios szamot kell lehivnia a 23.
cikkben emlitett elektronikus rendszerbdl, és azt a gydrto vagy annak

meghatalmazottja rendelkezésére kell bocsdtania.
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)

“4)

)

(6)

(7)

A gyartonak a bejelentett szervezet tanusitds céljabol valo megkeresésekor és az,
elektronikus egyedi eszkiozazonosito rendszerbe valo belépéskor fel kell tiintetnie az
egyedi regisztrdcios szamot (hogy ezaltal teljesitse a 22a. cikk (2) bekezdése,
valamint a 22b. cikk (2) és (3) bekezdése szerinti kotelezettségeit).

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

valtozasatdl szamitott egy héten beliil frissitenie kell az adatokat az elektronikus rendszerben.

Az [...] (1) bekezdésben eloirt informaciok benyujtasat kovetden legkésobb [...] egy évvel [...],
majd ezutan minden masodik évben az érintett gazdasagi szereplonek meg kell erdsitenie az
adatok helytallosagat. A gazdasagi szereplé adatokkal kapcsolatos felelosségének sérelme
nélkiil az illetékes hatosagnak ellenoriznie kell az V. melléklet A. részének 1-4a. pontjaban
emlitett, megerdsitett adatokat. Ha az esedékesség napjatdl szamitott hat honapon beliil nem
torténik meg a megerdsités, barmely tagallam a sajat teriiletére vonatkozéan megfelelo
korrekcios intézkedéseket [...] hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig az ebben a

bekezdésben emlitett kotelezettség nem teljesiil.

Az elektronikus rendszerben szereplé adatokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

Az illetékes hatosag az adatok alapjan a 82. cikkel dsszhangban dijfizetésre is kotelezheti a

gyartot vagy annak meghatalmazott képviselojjét.
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24. cikk
A biztonsagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo

(1) A tejesitOképesség-értékelésre szant eszkdzoktol eltérd, C. vagy D. osztalyba sorolt eszkozok
esetében a gyartonak 0sszefoglalot kell készitenie a biztonsagossagrol és a
teljesitoképességrol. Az osszefoglalot ugy kell megszovegezni, hogy az a célfelhasznalo, és
adott esetben a beteg szamdra egyértelmi legyen, valamint azt nyilvanosan hozzdférhetove
kell tenni az Eudamed adatbazison keresztiil. Az 6sszefoglalo tervezetének szerepelnie kell a
40. cikk szerint a megfeleldségértékelésben érintett bejelentett szervezethez benyujtando
dokumentécidban, és az 0sszefoglalot a bejelentett szervezetnek validalnia kell. 4 validaldast
kovetden a bejelentett szervezetnek fel kell toltenie az osszefoglalot az Eudamed
adatbazisba. A gyartonak a cimkén vagy a haszndlati utmutatoban meg kell jelolnie az

osszefoglalo fellelhetdségi helyét.

(la) A biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalonak informdciot kell

tartalmaznia legalabb az alabbiakrol:

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

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

¢) azeszkoz leirdasa, beleértve a korabbi generdacio(k)ra vagy variansokra torténo
hivatkozadst is, amennyiben vannak ilyenek, és az eltérések leirasa, valamint azoknak
a tartozékoknak, egyéb in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoknek és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek nem mindosiilé egyéb termékeknek a leirdsa,
amelyeket a rendeltetésiiknek megfelelden az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel egyiittesen kell haszndalni;

d)  a harmonizadlt szabvdnyokra és az egységes (miiszaki) eldirdsokra torténo hivatkozads;

e) ateljesitoképesség-értékelési jelentés osszefoglaloja a XII. mellékletben emlitettek
szerint, és a forgalomba hozatal utani termékkovetésre vonatkozo relevins
informaciok;

P akijelolt értékek metrologiai visszavezethetosége;

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

h)  tajékoztatas a fennmarado kockazatokrol és az esetleges (kozvetett) nemkivanatos

hatdsokrél, a figyelmeztetésekrol és az elovigydzatossagi intézkedésekrol.
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(2) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatarozhatja a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglaldba beillesztendd adatelemek formatumat és
megjelenitési modjat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (2) bekezdésében emlitett

tanacsado-bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

25. cikk
Europai adatbank
A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen — 1étrehozza ¢és kezeli az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjat
(Eudamed) az (EU) [az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 jovobeli rendeletre vald

hivatkozas] rendelet 27. cikkében megallapitott feltételeknek €s szabalyoknak megfelelden.

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

a) a?22. cikkben emlitett elektronikus egyedi eszk6zazonositd rendszer;

b) a[...] gazdasagi szerepldk regisztracidjanak a 23. cikk szerinti elektronikus rendszere;

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

c) amegfeleldségértékelés iranti kérelmekre, a 41. cikk (1) bekezdésében és a 43. cikk (4)
bekezdésében emlitett tantisitvanyokra, valamint a biztonsdgossdgra és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozo, a 24. cikk szerinti dsszefoglalokra vonatkozo
informaciok elektronikus rendszere;

d) abeavatkozassal jaro [...] teljesitoképesség-vizsgalatok vagy egyéb, a vizsgalat
alanyaira nézve kockazatot rejtd, klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszere;

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

f)  apiacfeliigyelet [...] 73b. cikkben emlitett elektronikus rendszere.
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IV. fejezet

Bejelentett szervezetek

26. cikk

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében illetékes bejelentett szervezetekért

(1

)

3)

4)

felelos nemzeti hatosagok
Annak a tagallamnak, amely az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési [...] tevékenységek
[...] elvégzésére egy adott megfeleldségértékeld szervezetet bejelentett szervezetté
szandékozik kijelolni, illetve amely az emlitett tevékenységek elvégzésével egy bejelentett
szervezetet bizott meg, ki kell neveznie [...] egy — adott esetben a nemzeti joggal
osszhangban kiilondllo szervekbol dllo — hatosagot, amely felel a megfelel0ségértékeld
szervezetek értékeléséhez, kijeloléséhez és bejelentéséhez sziikséges eljarasok kialakitasaért
¢s lebonyolitasaért, tovabba a bejelentett szervezetek — ideértve a szervezetek alvallalkozoéit
[...] és leanyvallalatait is — figyelemmel kiséréséért (a tovabbiakban: a bejelentett

szervezetekért felelés nemzeti hatosag).

A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatdsagot oly modon kell 1étrehozni,
szervezetileg felépiteni és miikodtetni, hogy biztositott legyen tevékenységeinek objektivitasa
¢s partatlansaga, tovabba hogy ne alakulhasson ki érdekellentét e hatosag és a

megfeleldségértékeld szervezetek kozott.

A bejelentett szervezetekert felelos nemzeti hatosagot [ ...] Ggy kell szervezetileg felépiteni,
hogy a [...] kijeléléssel, illetve bejelentéssel kapcsolatos valamennyi dontést a személyzet

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

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosag |...] nem végezhet olyan tevékenységet,

amelyet a [...] bejelentett szervezetek [...] kereskedelmi vagy versenyalapon végeznek.
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(5) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatdosagnak az altala megszerzett informaciokat
bizalmasan kell kezelnie. A bejelentett szervezetekre vonatkozo informaciokat ugyanakkor

meg kell osztania a tobbi tagallammal [...], a Bizottsdggal és mds szabdlyozo hatosagokkal.

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

személyzettel kell rendelkeznie feladatai megfeleld ellatasara.

Amennyiben |...] a bejelentett szervezetekért [...] felelds [...] nemzeti hatdsag [...] nem azonos
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokért felelds nemzeti hatdsaggal, az elobbinek
biztositania kell, hogy a [ ...] relevans aspektusok tekintetében konzultdaciora keriiljon sor

[...] az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelos hatosaggal | ...].

(7) A tagallamok dltalanos tajékoztatdst tesznek kozzé | ...] egyrészt azokrol a |[...]
rendelkezéseikrol, amelyeket a megfeleloségértékeld szervezetek értékelése, kijeldlése és
bejelentése, valamint a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése céljabol hoztak, mésrészt

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

(8) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatésagnak részt kell vennie a 36. cikkben

meghatdrozott feliigyeleti tevékenységekben. |...]

]
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27. cikk
A bejelentett szervezetekre vonatkozo kévetelmények
(1) A bejelentett szervezeteknek eleget kell tenniilik azoknak a szervezeti, altalanos,
mindségiranyitasi, eljarasi és eréforrasokra vonatkozo kovetelményeknek, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy |...] ellathassdk az [...] e rendelet szerint szamukra kijelolt
feladatokat. [...] A bejelentett szervezetekkel szemben tamasztott kovetelményeket a V1.

melléklet tartalmazza.

(1a) A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag szamdra — a
hatosag értékelési, kijelolési, bejelentési, figyelemmel kisérési és feliigyeleti tevékenységei
elvégzésének lehetové tétele céljabdol, valamint az e fejezetben leirt értékelés eldsegitése
érdekében — rendelkezésre kell bocsataniuk és kérésre be kell nyujtaniuk valamennyi

relevans dokumentumot, igy tobbek kozott a gyarto dltal ésszeallitott dokumentdciot.

(2) A VI mellékletben foglalt kivetelmények egységes alkalmazasdanak biztositdisa céljabol a
Bizottsag a 84[...]. cikk (3)[...] bekezdésének megfelelden végrehajtdasi aktusokat [...]
fogadhat el.

28. cikk
Ledanyvallalatok és alvallalkozok
(1) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleldségértékeléshez kapcsolddo bizonyos
feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleldségértékeléshez kapcsolodo bizonyos
feladatokkal az egyik leanyvallalatat bizza meg, meg kell bizonyosodnia arrol, hogy az
alvallalkoz6 vagy a lednyvallalat megfelel a VI. mellékletben meghatéarozott [...]
alkalmazando kovetelményeknek, €s errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért

felel6s nemzeti hatdsagot is.
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3)

“

(M

2

A bejelentett szervezeteknek teljes kora feleldsséget kell vallalniuk azokért a feladatokért,

amelyeket a neviikben alvallalkozok vagy leanyvallalatok végeznek el.

Megfeleldségértékelési tevékenységeket csak akkor lehet alvallalkozésba adni, illetve ilyen
tevékenységek elvégzésével csak akkor lehet leanyvallalatot megbizni, ha errdl | ...]

tajékoztattak a megfeleloségértékelést kérelmezo jogi vagy természetes személyt.

A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatdsdgok
rendelkezésére kell bocsataniuk azokat a relevans dokumentumokat, amelyek az alvéllalkozo
vagy a leanyvallalat képesitését, valamint az altaluk e rendelet értelmében elvégzett munkat

igazoljak.

29. cikk
A megfeleloségértekelo szervezet [...] kijelolés iranti kérelme
A megfeleldségértékeld szervezetnek [...] kijelélés iranti kérelmet kell benyujtania a

székhelye szerinti tagallam bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatdosagahoz.

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

mellékletben foglalt 6sszes kovetelménynek valdo megfelelést.
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A VI. melléklet 1. és 2. pontjaban meghatarozott szervezeti, altalanos és mindségiranyitasi
kovetelmények [...] tekintetében a megfelelés igazolasdra benyujthatok a nemzeti akkreditalo
testiiletek altal a [...] 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban kidallitott érvényes tantsitvanyok
¢s a kapcsolodo értékelési jelentések, amelyeket a 30. cikk szerinti értékelés sordn
figyelembe kell venni. A kérelmezo ugyanakkor kérésre koteles rendelkezésre bocsdtani a

fent emlitett kovetelményeknek valo megfelelést igazolo valamennyi dokumentumot.

(3) Kijjeldlését kdvetden a bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésben emlitett dokumentumokat
minden relevans valtozas esetén frissitenie kell, hogy ezaltal a bejelentett szervezetekért
felel0s nemzeti hatdsag figyelemmel kisérhesse és ellendrizhesse, hogy a szervezet

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

30. cikk
A kérelem értékelése
(1) A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak 30 napon beliil ellendriznie kell,
hogy a 29. cikkben emlitett kérelem hianytalan-e, és fel kell kérnie a kérelmezot a hianyzo
informdciok potlasara. Amint a kérelem hianytalan, a nemzeti hatosdagnak el kell azt
kiildenie a Bizottsaghoz, megjelolve az elozetes vizsgdlat javasolt idotartamat és a helyszini

ellendrzés indikativ idopontjat.

A nemzeti hatésdagnak a sajdt eljardsai szerint meg kell vizsgalnia a kérelmet és az igazolo

dokumentumokat, és eldzetes értékelési jelentést kell készitenie.
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3)

(3a)

[...] Az eldzetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak be
kell nyujtania a Bizottsaghoz, amely haladéktalanul tovabbitja azt a 76. cikk altal 1étrehozott
[...], az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinécios csoportnak. A bejelentett
szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak azt is kozolnie kell a Bizottsaggal, hogy a
helyszini ellendorzésnek az (1) bekezdés szerinti javasolt idopontja az értékelés alapjan

tovabbra is érvényesnek tekintheto-e. |...]

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

bocsatani.

A (2) bekezdésben emlitett benyujtastol szamitott 14 napon beliil a Bizottsag és az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport kozosen megbiz egy |[...] harom
— kivéve ha kiilonleges koriilmények ettol eltérd szamu szakérto részvételét teszik
szitkségessé — szakértobol allo kozos értékeldcsoportot, amelynek tagjait a 30a. cikkben
emlitett jegyzékrol valasztjak ki [...]. [...] A szakértok [...] egyikének a Bizottsagot kell

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

A kozos értékeldcsoportot olyan szakértokbol kell osszedllitani, akik a megfeleldségértékeld
tevékenységekkel, valamint a kérelem targyat képezo eszkoztipusokkal kapcsolatban
tapasztalattal rendelkeznek, illetve ugy, hogy — kiilonosen amikor az eljards
kezdeményezésére a 35. cikkel dsszhangban keriil sor — az adott kérdést adekvat modon

lehessen értékelni.
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4)

(4a)

A [...] koz0s értékeldcsoportnak a megbizdsdtol |...] szamitott 90 napon beliil meg kell
vizsgalnia a kérelemmel egyiitt a 29. cikkel 6sszhangban benyujtott dokumentaciot. A kozos
értékeldcsoport visszajelzést kiildhet a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak,
illetve tovabbi informaciot kérhet tole a kérelem és a tervezett helyszini ellenorzés

targydban.

A bejelentett szervezetekeért felelos nemzeti hatosagnak és a kozos értékelocsoportnak
egyiittesen [...] meg kell terveznie ¢s el kell végeznie a kérelmet benyujtd
megfeleldségértékeld szervezet helyszini ellendrzését, és adott esetben e szervezet Union
beliili vagy azon kiviili, a megfeleldségértékelési eljarasban részt vevo lednyvallalatanak vagy

alvallalkozdjanak a helyszini ellendrzését is.

]

A kérelmezo szervezet helyszini értékelését a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti

hatosagnak kell vezetnie.

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

egybehangzo értékelés sziilessen, a véleménykiilonbségeket 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 osszefoglalasdt

is.
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A nemzeti hatosagnak fel kell kérnie a kérelmezo szervezetet, hogy meghatdarozott
idotartamon beliil korrekcios és megeldzd intézkedésekre vonatkozo tervet nyujtson be a

meg nem felelés megsziintetése céljabdl.

]

(4aa) A kiozos értékelocsoportnak a helyszini ellenorzés lezarultdt kovetoé 30 napon beliil
dokumentalnia kell az ellendrzés kapcsan még fenndllo véleménykiilonbségeket, és ezekrol

tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdgot.

(4b) Azt kovetéen, hogy a kérelmezo 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
megfeleloen orvosoltik-e. A tervben meg kell jelolni a meg nem felelés okt és a tervben

meghatdrozott intézkedések végrehajtasdara vonatkozo iitemtervet.

A korrekcids és megeldz0 intézkedésekre vonatkozo terv jovahagyasat kovetéen a nemzeti
hatosagnak tovabbitania kell a tervet és az dltala a tervrol megfogalmazott véleményt a
kozos értékeldcsoportnak. A kozos értékelocsoport tovabbi informdciot és modositasokat

kérhet a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagtol.

A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak dssze kell dllitania végleges

értékelési jelentését, melynek az alabbiakat kell tartalmaznia:

— az értékelés eredménye;

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

- a kozos értékelocsoporttal még esetlegesen fennallo véleménykiilonbségek, valamint

adott esetben

- a kijelolés javasolt hatdlya.
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)

(6)

(7

(D)

2)

A végleges értékelési jelentést, valamint adott esetben a |...] kijelolésrol sz616 hatarozat |...]

tervezetét a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatésagnak be kell nyujtania a

Bizottsag, [...] az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport [...] és a kozos

értékeldcsoport részére. [...]

A koz0s értékeldcsoportnak a [...] dokumentumok kézhezvételétdl szamitott 21 napon beliil

zdrdjelentés formajaban el kell juttatnia a Bizottsaghoz a bejelentett szervezetekért felelis
nemzeti hatosag altal elkészitett értékelési jelentésre és — adott esetben — |...] a kijelolésrol
$z016 hatarozat tervezetére vonatkozo véleményét, amelyet a Bizottsag haladéktalanul

tovabbit az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoportnak. A kdzos

értékeldcsoport véleményének kézhezvételétdl szamitott [...] 42 napon beliil az orvostechnikai

eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoportnak a [...] kijeldlés tervezetérdl ajanlast kell
készitenie, [...] amelyet az adott nemzeti hatésagnak a bejelentett szervezet kijeldlésérol

hozand6 dontésekor kelloképpen figyelembe kell vennie.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok tjan elfogadhat olyan intézkedéseket, amelyekben
meghatdrozza a 29. cikkben emlitett [...] kijelolési kérelemmel, valamint a kérelem e cikk
szerinti értékelésével kapcsolatos eljardsokra és jelentésekre vonatkozo részletes
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 eszkozok

megfeleloségértékelésével foglalkozo szervezetek értékelésében jartas szakértoket jelolnek ki

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

A Bizottsag az (1) bekezdés szerint kijelolt szakértokrol jegyzéket vezet, amelynek a
szakeértok szakkompetencidira és szakmai tapasztalatdara vonatkozo informdciokat is
tartalmaznia kell. A jegyzéket a 25. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

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

A 29. és 30. cikk alapjan sziikséges valamennyi dokumentumot az érintett tagdallam dltal

meghatdrozott nyelve(ke)n kell elkésziteni.

A tagallamok az elso albekezdés alkalmazdsakor mérlegelhetik, hogy az érintett dokumentumok

egy részét vagy egészét elfogadjak-e egy, az orvostudomdny teriiletén dltalanosan ismert nyelven,

illetve hogy ilyen nyelvet haszndlnak-e.

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

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

bekezdésével dsszhangban kijelolt kozos értékeldocsoport konnyen megérthesse.

31. cikk

Kijelolési és [...]bejelentési eljaras

(0) A tagéllamok csak olyan megfeleloségértékeld szervezeteket jelolhetnek ki, amelyek eleget
tesznek a VI. mellékletben foglalt kovetelményeknek, és amelyek esetében elvégezték a 30.
cikk szerinti értékelést.

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

2) [..]

3) [.]
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4)

(4a)

)

(6)

(7

A bejelentésben egyértelmiien meg kell hatarozni a kijelolés hatalyat, feltiintetve az e rendelet
szerinti megfeleldségértékelési tevékenységeket [...] €s azokat az eszkoztipusokat, amelyek
értékelésére a bejelentett szervezet felhatalmazast kap, tovabbd — a 33. cikk sérelme nélkiil —

a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételeket.

A Bizottsag az e rendelet hatdlybalépését kivetd hat honapon beliil | ...] végrehajtasi aktusok
utjan [...] dsszedllitia a kodok és a [...] kapcsolodo eszkoztipusok jegyzékét [...], hogy leirja a
bejelentett szervezetek altal a kijellés alapjan végzett tevékenységek korét, amelyet a
tagallamoknak a bejelentésben fel kell tiintetniiik. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk
[...] (3) bekezdésében emlitett [...] vizsgalobizottsdagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni. A4
Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal folytatott
konzultaciot kovetoen, tobbek kozott a 36. cikkben emlitett koordindcios tevékenységek

soran felmeriild informdciok alapjan aktualizalhatja ezt a jegyzéket.

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

kell6képpen meg kell indokolnia.

A bejelento tagallam — a 33. cikk sérelme nélkiil — tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot a kijeléléssel kapcsolatos esetleges feltételekrol, és dokumentumokkal igazolja
szamukra, hogy az érvényben 1év0 intézkedések biztositjdk a bejelentett szervezet rendszeres
figyelemmel kisérését, és a szervezet eleget tesz a VI. mellékletben meghatarozott

kovetelményeknek. [...]

A bejelentéstdl szamitott 28 napon beliil barmely tagallam vagy a Bizottsag irdsban kifogast
emelhet, amelyben meg kell neveznie a kifogas mellett sz610, a bejelentett szervezettel vagy
annak a bejelentett szervezetekért felel6s nemzeti hatosag altali figyelemmel kisérésével

kapcsolatos érveket.
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®)

(8a)

€))

(10)

(11)

Ha valamely tagéallam vagy a Bizottsag a (7) bekezdésnek megfelelden kifogast emel, [...] a
Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett idotartam elteltétdl szamitott 1[...]0 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoportnak legkésobb az iigy eléterjesztésétol szamitott 40 [...] napon beliil

véleményt kell nyilvanitania. [...]

Ha az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport a (8) bekezdésnek
megfelelden lefolytatott konzultdciot kovetoen megerdsiti a fenndllo kifogdst vagy mds
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 kifogdasokra, és meg kell indokolni, hogy a
bejelento tagallam miért kivanja kijelolni, illetve miért nem kivanja kijelolni a

megfeleloségértékelo szervezetet.

Ha nem emelnek a (7) bekezdés szerinti kifogést, vagy ha az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo koordinécios csoport a (8) bekezdés szerint lefolytatott konzultacidt kovetden
véleményében a bejelentést elfogadhatonak mindsiti [...], vagy ha a bejelento tagallam a (8a)
bekezdéssel osszhangban megkiildte valaszat és a megfeleloségértékelo szervezet kijelolése

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

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

(8a) bekezdés szerinti vilasszal egyiitt.

A bejelentés egy nappal az utan 1ép érvénybe, hogy azt a bejelentett szervezetek Bizottsag
altal kifejlesztett és kezelt adatbazisdban kozzétették. A kdzzétett bejelentés hatarozza meg a

bejelentett szervezet jogszerl tevékenységének korét.

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

lépett.
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32. cikk
A bejelentett szervezetek azonosito szama és jegyzéke
(1) A Bizottsag mindegyik bejelentett szervezetnek, amelynek esetében a 31. cikk (10) bekezdése
alapjan a bejelentés [...] érvénybe lépett, azonositd szamot ad ki. A Bizottsag egyetlen

azonositod szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet tobb unios jogi aktus szerint jelentik be.

(2) A Bizottsag [...] a bejelentett szervezetekre vonatkozo, dltala létrehozott és kezelt
adatbazisban nyilvanosan hozzdférhetiové teszi az e rendelet szerint bejelentett szervezetek
jegyzékét, beleértve a hozzajuk rendelt azonosité szamokat és azokat az e rendelet szerinti
megfeleloségértékelési tevékenységeket és eszkoztipusokat is, amelyek tekintetében e
szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovabba a 25. cikkben emlitett elektronikus
rendszerben is hozzdférhetové teszi. A Bizottsag gondoskodik a jegyzék folyamatos

frissitésérol.

33. cikk
A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és értékelése
(0) A bejelentett szervezeteknek haladéktalanul tajékoztatniuk kell a bejelentett szervezetekért
felelds nemzeti hatosdagot minden olyan valtozdasrol, amely befolydsolhatja a V1.
mellékletben szerepld kovetelményeknek valo megfelelésiiket vagy a kijelolésiik targyat
képezo eszkozokkel kapcsolatos megfeleloségértékelési tevékenységek lebonyolitasat illeté

képességiiket.

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

meggy6z4djon az emlitett kovetelményeknek valdé megfelelésrol.
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[...]

(2) A bejelentett szervezetekert felelos nemzeti hatosag részére meg kell kiildeni minden olyan
kérelem masolatat, amelyet a Bizottsag vagy egy mdsik tagallam hatésdga intézett a
bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag illetékességi teriiletén miikodo bejelentett
szervezetekhez az altaluk elvégzett megfeleloségértékelésekkel 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 hatdsagai vagy a Bizottsag altal benyujtott
kérelmek figyelembevételérdl, kivéve, ha jogszerli oka van ezzel ellentétben eljarni; ez utobbi
esetben mindkét fél konzultalhat az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios

csoporttal. [...]

(3) A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatésagnak legalabb évente egyszer ellendriznie
kell, hogy a feleldssége ala tartozo minden egyes bejelentett szervezet, valamint adott esetben
annak ledanyvallalatai és alvallalkozoi tovéabbra is eleget tesznek-e[...] a VI. melléklet szerinti
kovetelményeknek, és teljesitik-e az abban foglalt kotelezettségeiket. Az |[...] ellendrzés
keretében minden egyes bejelentett szervezetnél, valamint sziikség esetén azok

leanyvallalataindl és alvallalkozoinadl helyszini latogatast kell tenni.

A nemzeti hatosagnak a figyelemmel kisérést és az ellenorzést célzo tevékenységeit egy éves
ellenorzési tervvel osszhangban kell végeznie annak érdekében, hogy ténylegesen
figyelemmel kisérhesse azt, hogy az adott bejelentett szervezet folyamatosan megfelel-e az e
rendeletben foglalt kovetelményeknek. Az ellendrzési tervnek tartalmaznia kell egy
indokoldssal ellatott iitemtervet, amely meghatarozza a bejelentett szervezet, illetve annak
leanyvdllalatai és alvallalkozoi értékelésének gyakorisdagat. A hatosagnak a felelossége ala
tartozo valamennyi bejelentett szervezet figyelemmel kisérésére és ellenorzésére
vonatkozoan készitett éves tervét be kell nyujtania az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozo

koordindcios csoportnak és a Bizottsagnak.
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(3a) A gyadrto létesitményében lefolytatott rendszermindségi ellenorzés sordan a nemzeti
hatosdagnak a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése keretében kozvetlen
megfigyelésen alapulo ellenorzést kell végeznie a bejelentett szervezet — és sziikség esetén a

leanyvallalatok és az alvallalkozok — személyzete korében.

(3b) A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése sordn a bejelentett szervezetekeért felelos
nemzeti hatosdagnak figyelembe kell vennie a piacfeliigyeleti rendszerben, a vigilancia-
rendszerben és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerben keletkezo adatokat,

amelyek iranymutatdsul szolgdalhatnak tevékenységeihez.

A hatésagnak modszeresen nyomon kell kivetnie a panaszokat és az egyéb — tobbek kiozott a
mads tagallamoktol szarmazo — olyan informdciokat, amelyek arra utalhatnak, hogy a
bejelentett szervezet a kitelezettségeit nem teljesiti, vagy eltér a kozos vagy legjobb

gyakorlattol.

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

megfelelés ellenorzése érdekében sziikséges.

(3c) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosdagnak ellenoriznie kell a 33a. cikkben
részletezett gydrtoi miiszaki és klinikai dokumentdcionak a bejelentett szervezetek dltali

értékeléset.

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

megelozo intézkedéseket.
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4)

(4a)

)

A bejelentett szervezet bejelentését kovetden harom évvel, majd ezutén [...] négyévente a
bejelentett szervezetekért felelds, a szervezet székhelye szerinti tagallambeli nemzeti
hatosagnak, valamint a [...] 29. és 30. [...] cikkben foglalt eljaras szerint kijelolt kozos
értekeldesoportnak #jboli értékelést kell végeznie annak megallapitasa érdekében, hogy a
bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e¢ a VI. mellékletben meghatarozott

kovetelményeknek.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan modosithatja az eloz0 bekezdésben emlitett teljes
ujboli értékelés gyakorisagat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsdagi eljardasnak megfeleloen kell elfogadni.

A tagallamok legaldbb évente egyszer jelentést tesznek a Bizottsag és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport [...] szamara a bejelentett szervezeteikre,
valamint adott esetben azok leanyvallalataira és alvallalkozoira iranyulo figyelemmel
kisérési tevékenységeikrdl. Ebben a jelentésben részletesen ismertetni kell a figyelemmel
kisérési és feliigyeleti tevékenységek eredményét. A jelentést az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoportnak és a Bizottsagnak bizalmasan kell kezelnie, a
jelentésnek ugyanakkor egy 6sszefoglalot is kell tartalmaznia, amelyet nyilvanosan

hozzaférhet6vé kell tenni.

Az osszefoglalot fel kell tolteni a 25. cikkben emlitett eurdopai adatbankba.
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33a. cikk
A miiszaki dokumentdcio és a teljesitoképesség-értékelési dokumentdacio bejelentett szervezetek
dltali értékelésének ellendrzése

(1) A bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosagnak a bejelentett szervezetek folyamatos
figyelemmel kisérése keretében ellendriznie kell kello szamu olyan értékelést, amelyet a
bejelentett szervezetek a gydrto miiszaki dokumentdcidja és teljesitoképesség-értékelései
tekintetében végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy ellenorizze azokat a
megallapitasokat, amelyeket a bejelentett szervezetek tettek a gyarto dltal rendelkezésre
bocsatott informdciok alapjan. Ezeket az ellenorzéseket nem helyszini keretek kozott,

valamint helyszini ellenorzések keretében is le kell folytatni.

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

koordindcios csoport kérésére a mintavételi tervet elérhetové kell tennie.

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

egységes miiszaki eloirasok felhaszndlasaval kell végrehajtani.

(4) Ezeknek az ellenorzéseknek a bejelentett szervezetek 33. cikk (4) bekezdése szerinti teljes
feliilvizsgadlatanak és a 35. cikk (2a) bekezdése szerinti kozos ellenorzési tevékenységeknek
is részét kell képezniiik. Ezen ellendrzések soran igénybe kell venni a megfelelé

szakértelmet.
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5)

(6)

(1

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport a nemzeti hatosag vagy a
kozos értékelocsoportok dltal végzett ellendrzésekre vonatkozo jelentések alapjan, valamint
a VILI. fejezetben meghatdrozott piacfeliigyeleti és forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tevékenységekbdol szarmazo adatok alapjan ajanlast tehet arra, hogy — a nemzeti hatosag
altali vagy egy kozos ellenorzési tevékenység részeként végzett — mintavétel a bejelentett
szervezet dltal ellendrzott teljesitoképesség-értékelések és miiszaki dokumentdcio nagyobb

vagy kisebb hanyaddra vonatkozzon.

A Bizottsag végrehajtdsi aktusok réveén intézkedéseket fogadhat el az e cikkben emlitett
miiszaki és klinikai értékelések koordindcidja, valamint az azokra vonatkozo szabdlyok és a
kapcsolodo dokumentumok meghatdarozdasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84.

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

34. cikk
A kijeloléseket és a bejelentéseket érinté valtozasok
A bejelentett szervezetekert felelos nemzeti hatosagnak értesitenie kell a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot a kijelolést [ ...] 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 hatalyanak kiterjesztésével jarnak. Minden
mas esetben a Bizottsdg a 31. cikk (10) bekezdésében emlitett elektronikus bejelentd

eszk6zon keresztiil azonnal kézzéteszi a modositott bejelentést.

(1a) Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfeleloségértékelési tevékenységeinek

besziintetése 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 madsik bejelentett szervezet irasban megerositette, 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 vonatkozoan.
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3)

4

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

bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatdsagnak vissza kell vonnia a bejelentést.

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

tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

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

hatosag ¢€s a piacteliigyeleti nemzeti hatosagok rendelkezésére bocsassak.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatosagnak

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

— a bejelentett tevékenységet érintd valtozasok bejelentésétdl szamitott harom hénapon
beliil jelentést kell benyujtania megallapitdsairél a Bizottsagnak és a tobbi

tagallamnak |...],
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a piacon forgalmazott eszk6zok biztonsagossaganak garantalasa érdekében utasitania
kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatésag dltal meghatdrozott ésszerii hatdaridon
beliil fiiggesszen fel vagy vonjon vissza minden jogosulatlanul kiallitott tanusitvanyt,
[...]

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

a 25. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell a gydrtonak
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 eszkoz gyartojaért vagy
annak meghatalmazott képviselojéért felelos hatosagnak meg kell hoznia a megfeleld
intézkedéseket, amennyiben ez a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
egészségét vagy biztonsagadt fenyegeto potencidlis kockdzat elkeriilése érdekében

sziikséges.

(5) [...] A jogszeriitleniil kibocsatott tanusitvanyok kivételével, [...] a kijelolés felfiiggesztése vagy
korlatozdsa esetén |...] a tanusitvanyok az alabbi feltételek esetén érvényben maradnak:

a) [...] afelfiiggesztést vagy korlatozdst kovetd egy honapon beliil a bejelentett
szervezetekert felelds nemzeti hatosag megerdésitette, hogy a felfiiggesztés vagy
korlatozas altal érintett tanusitvanyok tekintetében nem dll fenn biztonsdagi probléma,
a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag pedig felvazolta a felfiiggesztés
vagy a korlatozas feloldasa érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok
iitemezését;

vagy
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b)

v

a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag megerdsitette, hogy a
felfiiggesztés/korlatozas idotartama alatt nem adnak ki, nem maodositanak vagy nem
adnak ki ujra a felfiiggesztéssel kapcsolatos tanusitvanyt és jelzi, hogy a bejelentett
szervezet a felfiiggesztés vagy a korlatozas idotartamadra képes-e folytatni a mar
kiadott, hatdlyos tanusitvanyok figyelemmel kisérését és azokért a jovoben is
feleldsséget villalni. Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag
megallapitja, hogy a bejelentett szervezet mdar nem képes elldatni a kibocsatott
tanusitvanyok taimogatdsdt, a gydrtonak a felfliggesztést vagy a korlatozast [...] kovetd
harom honapon belill irdsbeli megerdsitést kell benyuijtania az orvostechnikai
eszkozokért felelds, illetékes hatosaghoz arra vonatkozoan, hogy egy mdsik megfelelo
bejelentett szervezet a felfliggesztés vagy a korlatozas [...] idétartama alatt dtmenetileg
ellatja a bejelentett szervezet figyelemmel kisérési feladatait, és felelosséget villal a

tanusitvanyokért.

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

tanusitvanyok az alabbi koriilmények fenndllasa esetén kilenc honapig érvényben

maradnak:

[...] amennyiben a tantsitvany targyat képezo eszkoz gyartojanak vagy annak
meghatalmazott képviseldjének székhelye szerinti tagallam in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokért felelds hatosaga megerdsitette, hogy a szoban forgo
eszkozokkel kapcsolatban nem dll fenn biztonsdgi probléma, valamint

- egy masik bejelentett szervezet irasban megerositette, hogy dtvdallalja a kozvetlen

felelosséget ezekért a termékekért, és tizenkét honapon beliil elvégzi az eszkozok

ertékeleset, akkor
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(1

2

— a gydrtonak vagy meghatalmazott képviseldjének a székhelye szerinti tagallam
illetékes nemzeti hatosdaga tovabbi harom honapos id0szakokkal — amelyek
egylittesen nem haladhatjak meg a tizenkét honapot — meghosszabbithatja a

tanusitvanyok ideiglenes érvényességét |[...].

35. cikk

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

ezeket az aggalyokat. |...]

A bejelentd tagallam kérésre a Bizottsag rendelkezésére bocsat minden informdaciot az érintett

bejelentett szervezet bejelentett tevékenységeirdl.
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(2a) A Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal egyiitt —
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 leanyvdllalata vagy alvallalkozoja
Sfolyamatosan megfelel-e a V1. mellékletben foglalt kovetelményeknek, és a nemzeti hatosag
altal végzett vizsgalat révén nem sikeriilt kimerito modon kezelni ezeket az aggalyokat. Ezen
értékelési folyamat eredményeit és a vonatkozo jelentéstételt illetéen a 30. cikk (5) és (6)
bekezdésében foglaltak az iranyadok. Adott esetben, a probléma sulyossagatol fiiggden a
Bizottsag — az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal egyiitt —
kérheti, hogy a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosag tegye lehetové a 32a. cikk
alapjan ésszedllitott jegyzéken szereplo, legfeljebb két szakérto részvételét egy — a 33. cikk
szerinti figyelemmel kisérési és feliigyeleti tevékenység részét képezo, és ugyanezen cikk (3)

bekezdésében emlitett éves tervben vazolt — helyszini ellenorzésben.

(3) Amennyiben a Bizottsag megbizonyosodik arrol, hogy a bejelentett szervezet mar nem tesz
eleget a bejelentéshez sziikséges kovetelményeknek, errdl tajékoztatja a bejelentd tagallamot,
¢s felkéri azt a sziikséges korrekcids intézkedések megtételére, igy szlikség esetén akar a |...]

kijeloles felfiiggesztésére, korlatozasara vagy visszavonasara.

Amennyiben a tagallam nem hozza meg a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a Bizottsag
végrehajtasi aktusok utjan felfiiggesztheti vagy korlatozhatja a bejelentett tevékenységeket
vagy visszavonhatja a bejelentést. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni. A Bizottsag tajékoztatja az
¢érintett tagallamot dontésérdl, valamint naprakéssz¢ teszi a bejelentett szervezetek adatbazisat

¢s jegyzekét.

(3a) A Bizottsag gondoskodik a vizsgalatai sordn szerzett kiilonleges 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 felelds

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

koordinacioja. Ide tobbek kozott az alabbiak tartoznak:

a)

b)

¢

d)

e

8

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

az e rendelet végrehajtasdt elosegito, iranymutatdssal szolgalo dokumentumok
kidolgozdsa a bejelentett szervezetek szamadra;

a 30a. cikkben emlitett szakértok képzése és mindsitése;

a bejelentett szervezetek kijelolésének és bejelentésének valtozdasaban, a tanusitvanyok
visszavondsdban és a bejelentett szervezetek kozotti adattovabbitisban jelentkezd
trendek figyelemmel kisérése;

a 31. cikk (4a) bekezdésében emlitett tevékenységi kodok alkalmazdasdanak és
alkalmazhatosaganak figyelemmel kisérése;

a hatosagok és a Bizottsag kozotti szakértoi értékelés mechanizmusanak kidolgozdsa;
azoknak a kommunikdcios modszereknek a kidolgozdsa, amelyek révén a
nyilvanossdgot tajékoztatni lehet azokrol a figyelemmel kisérési és feliigyeleti
tevékenységekrol, amelyeket a hatosagok és a Bizottsag végeznek az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelos bejelentett szervezetek

vonatkozdasaban.

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

rre 1

emlitett mechanizmusnak megfeleloen haromévente szakértoi értékelésben kell részt

venniiik. A szakértoi értékelést fo szabalyként a 30. cikk szerinti kozos helyszini

ellenorzések keretében kell lefolytatni, de arra onkéntes alapon a nemzeti hatosag 33. cikk

szerinti figyelemmel kisérési tevékenységeinek részeként is sor keriilhet.
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(3) A Bizottsag részt vesz a szakértoi véleménycserék megszervezésében és lebonyolitasdaban,
beleértve a szakértoi értékelési tevékenységek koordindldsat is. A Bizottsdg az uniobeli
legjobb gyakorlatok figyelembevételével jelentést tesz a 26. cikkben foglalt kovetelmények

tagallamok dltali érvényesitésérol.

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

Jjovahagydsa 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 intézkedéseket fogadhat el az (1) bekezdésben
emlitett szakértoi értékelésre vonatkozo szabdlyok és kapcsolodo dokumentumok, valamint
képzési és mindsitési mechanizmusok meghatdarozdsa céljabol. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen kell
elfogadni.

37. cikk
A bejelentett szervezetek koordinalasa
A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a bejelentett szervezetekhez kapcsolodo koordinéacios csoport
formajaban megfeleld koordinacio és egylittmiikodés j6jjon 1étre €s miikodjon a bejelentett
szervezetek kozott az orvostechnikai eszk6zok terén, ideértve az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkozoket is.

Az e rendelet értelmében bejelentett szervezeteknek részt kell venniiik e csoport munkajaban.
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38. cikk
[...]
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V. fejezet
Osztalyozas és megfeleloségértékelés

1. szakasz — Osztalyozas

39. cikk
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok osztalyozdsa
(1) Azeszkozok A., B., C. és D. osztalyokba sorolandok, a gydrto dltal eldirt rendeltetésiik €s a
veliik 6sszefliggd kockdzatok szerint. Az osztalyba sorolast a VII. mellékletben foglalt

osztalyozasi kritériumoknak megfelelden [...] kell elvégezni.

(2) A gyart6 és az adott bejelentett szervezet kozott az osztalyozasi kritériumok alkalmazéasaval
kapcsolatban felmeriilt vitat dontésre annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga elé kell utalni,
ahol a gyarto bejegyzett székhelye van. Abban az esetben, ha a gyartonak az Unidban nincs
bejegyzett székhelye, és még nem jelolt ki meghatalmazott képviseldt, az ligyet annak a
tagallamnak az illetékes hatosaga elé kell utalni, ahol a VIII. melléklet 3.2. pontja b)
alpontjanak utolsé francia bekezdésében emlitett meghatalmazott képviseld bejegyzett
sz€khelye van. Amennyiben a bejelentett szervezet a gydrto székhelye szerinti tagdllamtol
eltéro tagallamban mitkodik, az illetékes hatosdagnak azt kovetoen kell dontenie az iigyben,

hogy konzultdlt a bejelentett szervezetet kijelolo tagallam illetékes hatosdagaval.

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

orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportot és a Bizottsagot.
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(3) Valamely tagallam [...] kérésére a Bizottsdg [...] az orvostechnikai eszkiozokkel foglalkozo
koordindcios csoporttal folytatott konzultaciot kévetoen |...] végrehajtasi aktusok utjan [...]
hatdroz a kdvetkezOkrol:

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

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

informdciok alapjan erre sziikség van.

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

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

(3b) [...]1A4 (3) és a (3a) [...] bekezdésben emlitett végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(4) A VIL mellékletben foglalt osztalyozasi kritériumok egységes alkalmazdasanak biztositdsa

érdekében |...][...] a Bizottsag [...] a 84. cikk (3) bekezdésének megfelelden [...] végrehajtdsi

aktusokat fogadhat el.
a) [.]
b) [.]
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2. Szakasz — Megfeleloségértékelés

40. cikk
Megfeleloségeértékelési eljarasok
(1) Az eszkoz forgalomba hozatalat megel6zden a gyartonak el kell végeztetnie az eszkoz
megfeleloségértekelését. A megfeleldségértékelési eljarasok leirdsat a VIII—X. melléklet

tartalmazza.

(la) A forgalomba nem hozott eszkozok iizembe helyezését megeldzden — a 4. cikk (5) bekezdése
szerinti sajdt gydrtdsu eszkozok kivételével — a gyartonak értékelnie kell az adott eszkoz

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

(2) A teljesitéképesség-értékelésre szant eszkozoktol eltérd, a D. osztalyba sorolt eszk6zok
gyartoi tekintetében a VIII. mellékletben meghatarozott, a mindségiranyitasi [...] rendszer
mindségbiztositasan, a miiszaki dokumentdcio értékelésén ¢s tételellendrzésen alapulod
megfeleldségértékelést [...] kell végezni. Ennek alternativdjaként a gyartd donthet tigy, hogy a
IX. mellékletben [...] meghatarozott, tipusvizsgalaton alapulé megfeleldségértékelést
alkalmazza [...] a X. mellékletben meghatarozott gyartasmindség-biztositason — ideértve a

tételellendrzést is — alapuld megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Amennyiben tovabba egy vagy tébb referencialaboratoriumot a 78. cikk szerint jeloltek ki, a
megfeleloségértekelést végzo bejelentett szervezetnek a VIII. melléklet 5.4. pontjadnak és a
IX. melléklet 3.5. pontjanak megfelelden kérnie kell az egyik referencialaboratoriumtol, hogy
laboratoriumi vizsgdlattal igazolja az eszkoz teljesitoképességére vonatkozo dllitasokat és
azt, hogy az eszkoz megfelel az alkalmazandé egységes [...] eldirasnak — amennyiben van
ilyen —, vagy a gyart6 altal valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek a biztonsdgossag €s
a teljesitOképesség legalabb azonos szintjét hivatottak biztositani. A
referencialaboratoriumban végzett laboratoriumi vizsgalatok sordn referenciaanyagok

felhasznalasaval kiilonosen az analitikai érzékenységre kell dsszpontositani.
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A kapcsolodo diagnosztikdban hasznalt azon eszk6zok esetében [...] a bejelentett szervezetnek
[...] —a VIII. melléklet 6.2. pontjaban és a IX. melléklet 3.6. pontjaban meghatarozott
eljarasoknak megfeleléen — konzultélnia kell a tagallamok 4ltal az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i1 2001/83/EK eurodpai parlamenti
¢s tanacsi iranyelv szerint kijelolt, érintett illetékes hatosdggal vagy adott esetben az Eurdpai

Gyogyszeriigynokséggel (EMA).

(3) A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktol eltérd, a C. osztalyba sorolt eszkdzok
gyartoi tekintetében [...] a mindségirdanyitasi rendszer VI11. melléklet — kivéve annak I1.
fejezetét — szerinti mindségbiztositasan alapuld megfeleloségértékelést kell végezni, és azzal
parhuzamosan értékelni kell az adott generikus eszkidzcsoportba tartozo legalabb egy
reprezentativ eszkoz miiszaki dokumentacidjat is [...]. Ennek alternativajaként a gyartd
donthet ugy, hogy a IX. mellékletben meghatéarozott [...], tipusvizsgalaton alapuld
megfeleloségértekelést végezteti el a X. mellékletben meghatarozott gyartasmindség-

biztositason alapuld megfeleldségértékeléssel kombinalva.

Az onellendrzésre szolgalo €s betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6zok
esetében ezen feliil a gyartonak [...] kovetnie kell a tervdokumentdcio értékelésére
vonatkozoan a VIII. melléklet 6.1. pontjaban, illetve a IX. mellékletben [...] meghatarozott

eljarast.

[...] Emellett a kapcsolddo diagnosztikdban hasznélt valamennyi eszkoz esetében [...] a
bejelentett szervezetnek kovetnie kell a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo
eljarast, valamint a VIII. melléklet 6.2. pontjaban ¢s a IX. melléklet 3.6. pontjaban
meghatarozott eljardsoknak megfeleléen konzultalnia kell a tagallamok altal a 2001/83/EK
iranyelv szerint kijelolt érintett illeté¢kes hatosdggal vagy adott esetben az Eurdpai

Gyogyszeriigynokséggel.
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(4) A teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozoktol eltérd, a B. osztalyba sorolt eszkdzok
gyartoi tekintetében [...] a mindségirdanyitdsi rendszer VIII. melléklet — kivéve annak I1.
fejezetét — szerinti mindségbiztositdsan alapuld megfeleldségértékelést kell végezni, és azzal
parhuzamosan értékelni kell minden egyes eszkozkategoria tekintetében legalabb egy

reprezentativ eszkoz miiszaki dokumentdciojat is.

Az Onellendrzésre szolgalo és betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6zok
esetében ezen feliil a gyartonak [...] kovetnie kell a miiszaki dokumentdcio értékelésére

vonatkozoan a VIII. melléklet 6.1. pontjaban [...] meghatdrozott eljdrdst.

(5) A teljesitoképesség-értékelésre szant eszk6zoktol eltérd, A. osztalyba sorolt eszkdzok
gyartdinak termékeik megfeleldségét a II. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacio
elkészitését kovetden a 15. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasaval kell

igazolniuk.

Ha azonban az eszkozoket [...] steril allapotban hozzak forgalomba [...], a gyartonak a VIIIL.,
illetve a X. mellékletben meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia. A bejelentett szervezet

bevonasat az alabbiakra kell korlatozni:

a)  [.]

b) [.]

¢ [.]
© [.]

(7) A teljesitoképesség-értékelesi vizsgalatban valo felhasznalasra szdant eszk6zokre, és ezen
beliil a teljesitOképesség-értékelésre szant eszkozokre alkalmazni kell a XI1. mellékletben, és

adott esetben a 48—58. cikkben foglalt kdvetelményeket.
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(8) A bejelentett szervezet székhelye szerinti tagallam eldirhatja, hogy az (1)—(6) bekezdésben
emlitett eljarasokhoz kapcsolodd bizonyos dokumentumoknak vagy valamennyi
dokumentumnak — ideértve a miiszaki dokumentaciot, az ellendrzési, értékeld és vizsgalati
jelentéseket is — rendelkezésre kell allniuk az Unidnak az érintett tagdllam dltal
meghatarozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ellenkez0 esetben az emlitett
dokumentumoknak a bejelentett szervezet altal elfogadott hivatalos unios nyelven kell

rendelkezésre allniuk.

(9) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatarozhatja a megfeleldségértékelési eljarasok
bejelentett szervezetek altali harmonizalt alkalmazésanak biztositdsahoz sziikséges
szabalyokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:

— aC. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a miiszaki dokumentacid reprezentativ alapon
torténo [...] értékelésének gyakorisaga és a hozza kapcsolodo mintavétel alapja a VIII.
melléklet 3.3. pontjanak c) alpontjaban ¢és 4.5. pontjdban meghatarozottak szerint;

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

— azokkal a gyartott eszkozokkel vagy a D. osztalyba sorolt eszkdzok tételeivel
kapcsolatos mintavétel gyakorisaga, amelyeket a VIII. melléklet 5.7. pontjanak és a
X. melléklet 5.1. pontjanak megfelelden egy, a 78. cikk szerint kijelolt
referencialaboratériumba kell kiildeni, vagy

— a bejelentett szervezetek altal a VIII. melléklet 4.4. ¢és 5.3. pontja és a [X. melléklet 3.2.
¢s 3.3. pontja szerint a mintaellendrzések, a miiszaki dokumentdcio értékelése ¢s a
tipusvizsgalat keretében elvégzendd fizikai, laboratoriumi és egyéb vizsgalatok.

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

eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(10) A miiszaki és tudomdnyos fejlodés, és barmely olyan informacid fényében, amely a
bejelentett szervezetek 26—38. cikk szerinti kijelolése és figyelemmel kisérése, vagy az
59-73. cikk szerinti vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységek soran ujonnan valik ismertté,
a Bizottsag a 85. cikknek megfelelden felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat fogadhat el a
VIII-X. melléklet szerinti megfeleléségértékelési eljarasok modositasa, kiegészitése vagy [...]

aktualizaldsa céljabol.

9770/15 87
MELLEKLET DGB 3B HU



(1

2

41. cikk
A bejelentett szervezetek bevonasa
Amennyiben a megfeleldségértékelési eljaras bejelentett szervezet bevonasat kivanja meg, a
gyarto egy valasztasa szerinti bejelentett szervezethez fordulhat eziranyu kérelmével, feltéve,
hogy a szervezet be van jelentve megfeleloségértékelési tevékenységek €s
megfeleloségértékelési eljarasok végzésére az érintett eszkdzok tekintetében. [...] Nem lehet
egyidejiileg [...] egy mdsik bejelentett szervezethez is kérelmet benyujtani ugyanazon

megfeleldségértékelési eljardsra vonatkozdan.

Az érintett bejelentett szervezetnek a 23. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
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 megelozden visszavont-e egy mdsik bejelentett

3)

“

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

amelyeket egy masik bejelentett szervezet elutasitott.

A bejelentett szervezet a gyartdtol barmely olyan informaciot vagy adatot bekérhet, [...] amely

sziikséges a valasztott megfeleloségértékelési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

A bejelentett szervezeteknek és személyzetiiknek a megfeleldségértékelési tevékenységeket a
legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhaté muszaki és
tudomanyos felkésziiltséggel kell elvégezniiik, €s fiiggetlennek kell lenniiik minden olyan,
kiilondsen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek vagy csoportok
részérdl torténd — foként pénziigyi — nyomasgyakorlastol és 6sztonzéstdl, amely

befolyasolhatna itéloképességiiket vagy megfeleloségértékelési tevékenységeik eredményeit.
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42. cikk

Bizonyos megfeleloségértékelési eljarasok ellenérzo mechanizmusai
A bejelentett szervezeteknek értesiteniiik kell az illetékes hatésdgokat a D. osztalyba sorolt
eszkozok tekintetében dltaluk megadott tanusitvanyokrdl |...], kivéve a meglévo
tanusitvanyok kiegészitésére vagy megujitasara irdnyuld kérelmeket. [...] Erre az értesitésre a
25. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, automatikusan keriil sor, és ahhoz
mellékelni kell az I. melléklet 17.3. pontjdban emlitett haszndlati itmutat6t [...], [...] a 24.
cikkben emlitett, a biztonsdgossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo 0sszefoglalot [...], a
bejelentett szervezet dltal készitett értékelési jelentést, valamint adott esetben a 40. cikk (2)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett, referencialaboratorium dltat végzett

laboratoriumi vizsgalatok ismertetéset. |...]

Az illetékes hatosag, illetve adott esetben a Bizottsag ésszerii aggalyok alapjdan lefolytathat
tovabbi eljardasokat a 33., a 33a., a 34., a 35. és a 67. cikkel dsszhangban, valamint sziikség

esetén a 68. cikk szerinti megfelelo intézkedést is hozhat.
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a)  azeszkdz, vagy azon technoldgia ujdonsaga, amelyen az alapul, és annak jelent6s
klinikai vagy népegészségligyi hatasa;

b)  egy meghatarozott eszkdzkategoria vagy -csoport elény/kockazat profiljanak
kedvez6tlen irdnyu valtozasa, amely az sszetevOket vagy az alapanyagokat illetéen,
illetve a meghibasodas esetén fellépd egészségiigyi kovetkezmények tekintetében

felmeriild, tudomanyosan megalapozott egészségiigyi aggalyoknak tudhato be;
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(6)

(7

®)

(M

c) az59. cikknek megfelelden bejelentett balesetek megnovekedett aranya az eszkzok
d) jelentds eltérések a kiillonbozd bejelentett szervezetek altal alapvetden hasonléd eszkdzok

esetében végzett megfeleloségértékelésekben;

csoportjaval, vagy azon technologiaval kapcsolatban, amelyen azok alapulnak.

A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhetd 6sszefoglalot készit a (3) bekezdésnek megfeleléen
benyujtott észrevételekrdl és a megfeleldségértékelési eljaras eredményérdl. Személyes

adatokat ¢és iizleti titoknak mindsiil6 informécidkat azonban nem hozhat nyilvanossagra.

E cikk alkalmazasa céljabol a Bizottsag 1étrehozza a bejelentett szervezetek és az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoport kozotti elektronikus adatcseréhez

sziikséges miiszaki infrastruktarat.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok Utjan meghatarozhatja az eldzetes megfeleldségértékelés
Osszefoglalojanak a (2) és a (3) bekezdés szerinti benytjtasara és elemzésére vonatkozo
szabalyokat és eljarasi szempontokat. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

43. cikk
Tanusitvanyok
A bejelentett szervezetek altal a VIIL., a IX. és a X. melléklet szerint kiadott tanusitvanyok
nyelve az Uni6 azon hivatalos nyelve kell, hogy legyen, amelyet a bejelentett szervezet
székhelye szerinti tagallam e célbol megnevez, vagy egy, a bejelentett szervezet altal
elfogadhat6 hivatalos unids nyelv. A tantsitvdnyok minimalis tartalmanak meghatdrozésa a

XI. mellékletben talalhato.
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(2) A tanusitvanyok érvényessége az azokban feltiintetett idoszakra kell, hogy szdljon, amely
nem haladhatja meg az 6t évet. A gyartd kérelmére a tantsitvany €rvényessége tovabbi,
egyenként 6t évet meg nem halad6 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 lehetoségiik van arra, hogy egy eszkoz haszndlatdt bizonyos
szamu betegre vagy betegek bizonyos csoportjaira korlatozzak, illetve megkovetelhetik a
gyartoktol, hogy végezzenek a XII. melléklet B. része szerinti, a teljesitoképesség

forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo tanulmdnyokat.

(3) Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyarté mar nem tesz eleget e
rendelet kovetelményeinek, az aranyossag elvét figyelembe véve fel kell fliggesztenie vagy
vissza kell vonnia a kibocsatott tanasitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra, kivéve,
ha a gyarto a bejelentett szervezet altal meghatarozott megfeleld hataridén beliil megfeleld
korrekcios intézkedéssel |[...] biztositja az emlitett kovetelményeknek valdé megfelelést. A

bejelentett szervezetnek meg kell indokolnia a dontését.

(4) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiitkodve egy elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel a
bejelentett szervezetek altal kiadott tantsitvanyokkal kapcsolatos informacidk dsszegytijtésére
¢s feldolgozasara. A bejelentett szervezetnek be kell vinnie [...] ebbe az elektronikus
rendszerbe mind a kiadott tanusitvanyokra vonatkozo informdciokat, beleértve azok
modositasait és kiegészitéseit is, mind pedig a felfliggesztett, visszaallitott, visszavont vagy
elutasitott tantisitvanyokra vonatkoz6 informaciodkat, tovabba a tanusitvanyokra kiszabott
korlatozasokra vonatkozo informaciodkat is. Ezeket az informéciokat hozzaférhetéve kell tenni

a nyilvanossag szamara.

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy — a miiszaki fejlédés fényében — a 85. cikk szerint
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a tanusitvanyok XI. mellékletben leirt

minimalis tartalménak modositasa vagy kiegészitése céljabol.
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44. cikk

A bejelentett szervezet onkéntes megvaltoztatdsa

(1) Amennyiben a gyarto felbontja szerzodését a bejelentett szervezettel, és egy masik bejelentett

szervezettel kot szerzOdést ugyanazon eszkdz megfeleldségértékelése tekintetében, a

bejelentett szervezet megvaltoztatasainak modozatait egyértelmiien meg kell hatdrozni egy a

gyarto €s, amennyiben lehetséges, a két érintett bejelentett szervezet kozotti

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

a)

b)

d)
e)

az a nap, amikor a lekdszond bejelentett szervezet altal kiadott tantsitvanyok
érvényessége megsziinik;

az a nap, amellyel bezarolag a lek0szond bejelentett szervezet azonositd szamat fel lehet
tiintetni a gyartd altal rendelkezésre bocsatott informacidkban, ideértve barmilyen
promoéceids anyagot is;

a dokumentumok atadasa, ideértve a titoktartasi szempontokat és a tulajdonjogokat is,
[...]

az a nap, amelytol kezdodden a gydrto termékei tekintetében — ideértve a lekoszono
bejelentett szervezet dltal értékelt termékeket is — a teljes felelosség és a
megfeleloségértékelési feladatok az uj bejelentett szervezetet terhelik;

az az utolso sorozatszam vagy gydrtdsitétel-kod/tételszam, amelynek tekintetében a

feleldsség még a lekoszond bejelentett szervezetet terheli.

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

tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok érvényessége megsziinik.
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45. cikk
A megfeleloségértekelési eljarasoktol valo eltérés
A 40. cikktdl eltérve kelléen indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatdsag
engedélyezheti az érintett tagallam teriiletén egy olyan meghatarozott eszkoz forgalomba
hozatalat vagy hasznalatba vételét, amelyre vonatkozoéan a 40. cikkben emlitett eljarasokat
nem folytattdk le, amennyiben annak hasznalata a népegészség védelme és a betegek

biztonsaga vagy egészsége érdekében all.

A tagallam tajékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot valamely eszkoz forgalomba
hozatalanak vagy hasznalatba vételének az (1) bekezdés szerinti engedélyezésérol,

amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg altal torténd haszndlatra adték ki.

[...] 4 (2) bekezdés szerinti értesitést kovetoen a Bizottsag a népegészségiigyi vagy a |[...]
betegek biztonsagaval vagy egészségével kapcsolatos kivételes esetekben |...] végrehajtasi
aktusok utjan egy meghatarozott idészakra kiterjesztheti az Unio egész teriiletére egy olyan
engedély érvényességét, amelyet egy tagallam az (1) bekezdésnek megfelelden adott ki, és
megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek szerint az eszkdz forgalomba hozhatd vagy
hasznalatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az emberek egészségével €s biztonsagaval kapcsolatos, kelléen indokolt, rendkiviil siirgds
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 gyartd vagy egy meghatalmazott képviseld kérelmére az a tagallam,
amelyben a gyarto vagy a meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye talalhato,
szabadforgalmi igazolést bocsat ki annak igazolésara, hogy a gyartod vagy adott esetben a
meghatalmazott képviselo székhellyel rendelkezik, és hogy az adott, e rendeletnek
megfelelden CE-jeloléssel ellatott eszkoz [...] értékesithetd az Unidban. A szabadforgalmi
igazolasban [...] szerepelnie kell a 25. cikk szerint létrehozott elektronikus rendszeren beliili
eszkozazonositonak. Amennyiben a bejelentett szervezet kidllitott egy a 43. cikk szerinti

tanusitvanyt, a szabadforgalmi igazoldsban szerepelnie kell a tanusitvany szamdnak |...].

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatdrozhat 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 megtelelden kell elfogadni.
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VI. fejezet

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

47. cikk

[...] Teljesitoképesség-értékelés
[...]
Megfelelo klinikai bizonyitékként szolgalo, a tudomdnyos érvényességre, az analitikai és a
klinikai teljesitoképességre vonatkozo adatokkal kell egyrészt megerdsiteni azt, hogy
rendeltetésszerii haszndlat esetén az eszkoz megfelel a kovetelményeknek, kiilonosen az
1. melléklet 1. szakaszaban és 11. szakaszanak 6. pontjaban emlitett, teljesitoképességgel
kapcsolatos jellemzokre vonatkozo kovetelményeknek és adott esetben a Ila. mellékletben
foglalt relevans kovetelményeknek, madsrészt pedig azok alapjdan kell értékelni az
interferencid(ka)t és keresztreakcio(ka)t, valamint az I. melléklet 1. és 5. pontjaban emlitett

elony/kockazat arany elfogadhatosagat.

A gyartonak meg kell hatdaroznia és indokolnia kell a biztonsdgossdagra és a
teljesitoképességre vonatkozo alapveto kiovetelmények teljesitésének bizonyitasahoz
sziikséges klinikai bizonyiték szintjét, amelynek meg kell felelnie az eszkoz jellemzdinek és

rendeltetésének.

E célbol a gyartoknak e cikkel és a XII. melléklet A. részével dsszhangban meg kell
tervezniiik, el kell végezniiik és dokumentalniuk kell az eszkoz teljesitoképességének

értékeleset.

A klinikai bizonyitéknak al kell tAmasztania az eszkoz gyart6 altal meghatéarozott
rendeltetését, és a teljesitoképesség-értékelési tervet kovetd, folyamatos teljesitoképesség-

értékelésen kell alapulnia.
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(3) A teljesitoképesség értékelését az e cikkben és a XII. mellékletben megadllapitott elvekkel
osszhangban, meghatdrozott és modszertani szempontbol megalapozott eljards keretében
kell elvégezni az aldbbiak igazoldsa céljabol:

a) tudomdnyos érvényesség;
b)  analitikai teljesitoképesség;
¢)  klinikai teljesitoképesség.

Az ezen elemek értékelésébol szarmazo adatoknak és megdllapitisoknak az eszkozre
vonatkozo klinikai bizonyiték részét kell képezniiik. A klinikai bizonyitéknak tudomdnyosan
igazolnia kell, hogy az orvostudomdny aktuadlis dlldsa szerint a szandékolt klinikai
elony(ok) és biztonsag elérheto(k) az eszkozzel. A teljesitoképesség-értékelésbol szarmazo
klinikai bizonyitéknak [...] tudomanyosan érvényes biztositékot kell nyujtania |...] arra
vonatkozoan, hogy rendes hasznadlati koriilmények mellett teljesiilnek az 1. mellékletben

meghatdrozott relevdns, a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos

kovetelmények.
4 [..]
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(5) A tudomanyos érvényességre, az analitikai teljesitoképességre €s a [...] klinikai
teljesitoképességre vonatkozo adatokat és értékelésiiket jelentés formajaban kell
dokumentdlni a X11. melléklet A. részének 1.4. pontjdban emlitett [...] teljesitoképesség-
értékelési jelentés részeként, amelynek tartalmaznia kell az adatokbol szarmazo klinikai
bizonyitékot is. A |...] teljesitoképesség-értékelési jelentést bele kell foglalni a

II. mellékletben emlitett, az adott eszk6zre vonatkozd miiszaki dokumentacioba.

(6) A[...] teljesitoképesség-értékelést és annak dokumentaciojat az érintett eszkoz teljes
¢letciklusa soran aktualizalni kell a 8. cikk ([...]7) bekezdésében emlitett, a gyartd forgalomba
hozatal utani feliigyeleti tervének részét képezd, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni

nyomon kévetésére vonatkozo terv végrehajtasa soran nyert adatok alapjan.

A C. és D. osztalyba sorolt eszkozokre vonatkozo teljesitmény-értékelési jelentést sziikség
szerint, de legalabb évente aktualizdlni kell ezeknek az adatoknak a felhaszndldsaval. A
biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo, a 24. cikk (1) bekezdésében emlitett

osszefoglalot sziikség esetén a lehetd leghamarabb aktualizalni kell.

(7) A gyartonak biztositania kell, hogy a teljesitOképesség-értékelésre hasznalt [...] eszk6zok
megfeleljenek e rendelet altalanos kovetelményeinek, kivéve a teljesitOképesség-értekelésben
meghatdrozott szempontokat, tovabba azt, hogy e szempontok tekintetében minden
ovintézkedést megtegyenek a betegek, a felhasznalok és egyéb személyek egészségének és

biztonsaganak védelme érdekében.

]
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(8) Amennyiben az a XII. melléklet egységes alkalmazdsanak biztositasdahoz sziikséges, a
Bizottsag — kello tekintettel a miiszaki és tudomdnyos fejlodésre — végrehajtasi aktusokat
fogadhat el. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.

48. cikk
A [...] teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozo dltalanos kévetelmények
(1) [...] A teljesitoképesség]...]-vizsgalatokra abban az esetben kell alkalmazni e rendelet 48—58.

cikkének rendelkezéseit, ha a vizsgalatok végzésekor az alabbi feltételek legalabb egyike
teljestil:
a)  ha kizardlag a teljesitoképesség-vizsgalat céljabdl keriil sor invaziv mintavételre |...];
b)  ha avizsgdlat a 2. cikk 37. pontjaban meghatarozott, beavatkozassal jaro klinikai

teljesitoképesség-vizsgalat | ...];
c)  ha avizsgdlat tovabbi invaziv eljardsokkal vagy a vizsgalati alanyokra nézve egyéb

kockazatokkal jar |...];
d)  ha a teljesitoképesség-vizsgalat soran kapcsolodo diagnosztikaban hasznalt eszkozoket

alkalmaznak.

(2) A Kklinikaiteljesitoképesség-vizsgéalatokat az eszkoz rendes hasznalati koriilményeihez hasonlo

koriilmények kozott kell végezni.
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(3) Amennyiben a teljesitéképesség-vizsgdalat 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,
tovabba a megbizoval folytatott, e rendeletben eléirt minden kommunikécio a jogi képviselén
keresztiil kell, hogy torténjen. Az emlitett [...] jogi képviselovel folytatott kommunikaciot a

megbizoval folytatott kommunikécionak [...] kell tekinteni.

A tagallamok donthetnek ugy, hogy a kizarolag sajat teriiletiikon, illetve sajat teriiletiitkon
és harmadik orszdgok teriiletén végzett teljesitoképesség-vizsgdalatok tekintetében nem
alkalmazzak a fenti albekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrol, hogy az adott
teljesitoképesség-vizsgalat vonatkozasaban a megbizo legalabb kijelol egy, a teriiletiikon
letelepedett kapcsolattartot, akin keresztiil a megbizoval folytatott osszes, e rendeletben

eloirt kommunikacio torténik.

(4) Valamennyi [...] teljesitoképesség-vizsgalatot uigy kell megtervezni és végrehajtani, hogy [...]
megvalosuljon és minden mas érdekkel szemben elsobbséget élvezzen az ilyen |...]
teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevo személyek jogainak, biztonsaganak,
méltosdgdanak és jollétének védelme, valamint hogy a vizsgélatokbol szarmaz¢ [...] klinikai

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

A teljesitoképesség-vizsgalatokat tudomadnyos és etikai értékelésnek kell alavetni. Az etikai
feliilvizsgalatot etikai bizottsagnak kell végeznie az érintett tagallam jogaval ésszhangban.
A tagdllamok biztositiak, hogy az etikai bizottsdagok altali feliilvizsgalat hatdrideje és
eljarasai osszeegyeztethetok legyenek az e rendeletben a teljesitoképesség-vizsgalat
engedélyezésére iranyulo kérelem értékelésére vonatkozoan eldirt hataridokkel és

eljarasokkal.

(5) Valamennyi [...] teljesitoképesség-vizsgalatot a XII. melléklet 2. pontjanak megfelelen kell

megtervezni, elvégezni, rogziteni €s jelenteni.
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(6a) Az (1) bekezdés szerinti teljesitoképesség-vizsgalatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az
alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

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

b)  a nemzeti jognak megfeleloen létrehozott fiiggetlen etikai bizottsag olyan véleményt
adott ki a tervezett teljesitoképesség-vizsgalatrol, amely nem kedvezotlen és amely az
adott tagallam joga szerint a tagdallam egészére érvényes;

¢)  a megbizo vagy torvényes képviseldje vagy a (3) bekezdés szerinti kapcsolattartdja az
Unioban székhellyel rendelkezik;

ca) aveszélyeztetett csoportok és a vizgsgalati alanyok a vonatkozo nemzeti
rendelkezésekkel osszhangban megfelelé védelemben részesiilnek;

d)  avizgsgalati alanyok tekintetében eloreldathato kockazatokat és kellemetlenségeket
orvosi szempontbol kelloen ellensulyozzak azok az elonyok, amelyeket az eszkoz
jelenthet a vizsgalati alanyok és/vagy az orvostudomdny szamdra;

e)  agemberi felhaszndldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgdlatairol és a 2001/20/EK
iranyely hatdalyon kiviil helyezésérol sz0lo 536/2014/EU rendelet 29. cikkének
megfeleloen a vizsgalati alany — vagy akaddlyoztatdisa esetén annak torvényes
képviseloje — tajékoztatason alapulo beleegyezd nyilatkozatot tett;

) avizsgdlati alany szamadra biztositottak a testi és szellemi integritishoz, a
magdanszférahoz és a rd vonatkozo adatok védelméhez fiizodo jogok, a
95/46/EK iranyelvnek megfeleloen;

h)  adott esetben a legujabb tudomdnyos ismereteket tiikrozo biologiai biztonsagi
vizsgalatokat, vagy az eszkoz rendeltetése szempontjabdl sziikségesnek vélt egyéb

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

ia) beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok esetében igazoltik az
analitikai teljesitoképességet és a tudomdnyos érvényességet, a tudomdny aktudlis
dllasanak figyelembevételével;

Jj) a technika allasara, valamint a munkahelyi biztonsdgi és balesetvédelmi
rendelkezésekre figyelemmel bizonyitott, hogy az eszkiz a felhaszndlasat tekintve
miiszakilag biztonsdagos;

k)  a XIII. melléklet kovetelményei teljesiilnek.

(7) A vizsgadlati alany — tdjékoztatason alapulo beleegyezo nyilatkozatanak visszavondsdval —
minden hdtranyos kovetkezmény nélkiil barmikor elallhat a teljesitoképesség-vizsgalattol. A
95/46/EK iranyelv sérelme nélkiil, a tajékoztatason alapulo beleegyezd nyilatkozat
visszavondsa nem érinti a visszavonds elott a tajékoztatason alapulo beleegyezd nyilatkozat
alapjan mar korabban végrehajtott tevékenységeket és az igy megszerzett adatok

felhasznalasat.

(8) A vizsgdalonak olyan személynek kell lennie, aki a nemzeti jogszabdlyok értelmében az,
érintett tagallam dltal — a sziikséges tudomdanyos ismeretek és a betegellatdasban szerzett
tapasztalat alapjan — a vizsgaloi tevékenység végzésére alkalmasként elismert foglalkozadst
uz. A teljesitoképesség-vizsgdlat elvégzésében részt vevd egyéb személyeknek az érintett
egészségiigyi teriileten és a klinikai kutatdsi modszertant illetéen megfelelo végzettséggel,

képesitéssel, illetve tapasztalattal kell rendelkezniiik feladataik elvégezéséhez.

(9) Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a vizsgalati alanyokra nézve kockdzatot rejto
teljesitoképesség-vizsgalatot végzik, hasonlonak kell lenniiik a rendeltetésszerii haszndlat
sordn igénybe vett helyiségekhez és alkalmasnak kell lenniiik a teljesitoképesség-vizsgalat

elvégzésére.
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48b. cikk

A kiszolgaltatott helyzetben lévé vizsgalati alanyok védelme; vészhelyzetek

A teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevo, kiszolgaltatott helyzetben lévo vizsgalati alanyok

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

intézkedéseket hoznak a kiovetkezok tekintetében végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

vonatkozdsaban:

a) kiskoruak;

b)  cselekvoképtelen vizsgalati alanyok;

c) vdarandos, illetve szoptato nok;

d)  vészhelyzetek és/vagy

e)  gondozdst nyujto bentlakdsos intézményekben élo személyek, kitelezd katonai szolgdlatukat
teljesito személyek, szabadsaguktol megfosztott személyek és olyan személyek, akik
igazsagiigyi hatdarozat miatt nem vehetnek részt teljesitoképesség-vizsgalatokban.

48c. cikk
Kartérités

(1) A tagdllamok gondoskodnak arrol, hogy a teriiletiikon elvégzett teljesitoképesség-
vizsgalatokban valo részvétel kovetkeztében a vizsgalati alanyok dltal elszenvedett karok
megtéritésére biztositds, garancia vagy céljdt tekintve ezekkel egyenértékii, a kockdzat
jellegének és mértékének megfelelé hasonlo intézkedések formdjaban kartéritési rendszerek
miikodjenek.

(2) A megbizonak és a vizsgalonak az (1) bekezdésben emlitett rendszert a teljesitoképesség-
vizsgadlat lefolytatdasanak helye szerinti érintett tagallam tekintetében megfelelé formaban
kell igénybe vennie.
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49. cikk
Kérelem beavatkozassal jaro [...] teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb,
a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto [...] teljesitoképesség-vizsgalatok irant

(1) [.]

(2) A[...] teljesitoképesség-vizsgalat megbizdjanak az 51. cikkben emlitett elektronikus
rendszerben réogzitenie kell, illetve azon keresztiil kell benytjtania kérelmet ahhoz/azokhoz a
tagallam(ok)hoz, amely(ek)ben a vizsgélatot végezni fogjak; a kérelemhez csatolni kell a X71.
melléklet 1. fejezetében és a XII1. mellékletben emlitett dokumentéciot. Az 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszernek az adott teljesitoképesség-vizsgalatra vonatkozo egyszeri,
Unio-szerte egységes azonosito szamot kell generdlnia, amelyet minden esetben meg kell
adni az adott teljesitoképesség-vizsgdlat kapcsan folytatott kommunikdcio sordn. Az érintett
tagallam a kérelem beérkezésétdl szamitott [...] #iz napon beliil értesiti a megbizot arr6l, hogy

a [...] teljesitoképesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e, €s a kérelem hidnytalan-e.

]
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3)

4)

(4a)

Amennyiben a tagallam azt allapitja meg, hogy a kérelem targyat képezo [...]
teljesitoképesség-vizsgalat nem tartozik e rendelet hatalya al4, vagy a kérelem hianyos,
tajékoztatja errél a megbizot, és legfeljebb [...] harmincnapos hataridét allapit meg a megbizo

szamara 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 fiiz hozza észrevételeket, a kérelmet érvényét vesztettnek kell tekinteni.
Amennyiben a megbizo ugy itéli meg, hogy a kérelem a rendelet hatdlya ala tartozik és/vagy
az szerinte hianytalan, az illetékes hatosag azonban ezzel nem ért egyet, a kérelmet
elutasitottnak kell tekinteni. Az érintett tagallam jogorvoslati eljdardst biztosit az ilyen

elutasito hatarozattal szemben.

A tagallam az észrevételek, illetve a kért kiegészito informdciok beérkezésétol szamitott |[...]
ot napon bellll [...] értesiti a megbizot [...] arrol, hogy a [...] teljesitoképesség-vizsgalat e

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

E fejezet alkalmazasaban a kérelem validalasanak idopontja az az idopont, amelyben a
megbizdt a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelden értesitik. [...] Az érintett tagallam tovabbi

0t—ot nappal meghosszabbithatja a (2) és a (3) bekezdésben emlitett idotartamot.

A kérelem elbirdalasanak idoszaka alatt a tagallam felszolithatja a megbizot kiegészito
informdciok benyujtasdara. Az (5) bekezdés b) pontjanak mdsodik francia bekezdése szerinti
hatarido lejartat fel kell fiiggeszteni az elso felszolitas idopontjatol a kiegészito informdciok

beérkezéséig.

9770/15 105
MELLEKLET DGB 3B HU



(5) A megbizé az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a [...] teljesitoképesség-vizsgalatot:

a) a48. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti olyan [...] teljesitoképesség-vizsgalat

esetében, amely sordan a mintagyiijtés nem jar jelentos klinikai kockazattal a vizsgadlati

alanyokra nézve — eltéré nemzeti rendelkezés hianyaban — kozvetleniil a kérelem

validalasanak (4) bekezdés szerinti idopontjat kovetoen, feltéve, hogy az érintett

tagallam illetékes etikai bizottsaga olyan véleményt adott ki, amely nem kedvezoitlen,

és amely az adott tagdllam joga szerint a tagdllam egészére érvényes;

b)  a48. cikk (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontja szerinti |...] teljesitoképesség-

vizsgalatok, illetve az a) pontban emlitettekrol eltéro teljesitoképesség-vizsgalatok

esetében:

amint az érintett tagdllam értesitette a megbizot az engedélyrdl, és feltéve, hogy
az érintett tagdallam 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 validacios idopontot kovetd negyvenot nap elteltével,
kivéve ha az érintett tagallam ezen idotartam alatt a megbizot a kérelem
elutasitasardl értesitette, és feltéve, hogy az érintett tagdllam illetékes etikai
bizottsaga olyan véleményt adott ki, amely nem kedvezdtlen, és amely az adott

tagallam joga szerint a tagdllam egészére érvényes.

Az érintett tagdllam szakértoi konzultaciok céljabol tovabbi husz nappal

meghosszabbithatja az elozd albekezdésben emlitett idotartamot.
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]

(7) A Bizottsag a [...] 84. cikk (3) bekezdésének megfelelden [...] végrehajtasi aktusokat |...]
fogadhat el [...] a klinikai teljesitdképesség-vizsgalatokra irdnyuld kérelemhez csatolando, a
XIII. melléklet I. fejezete szerinti dokumentéaciodra vonatkozo kovetelmények egységes

alkalmazdsanak biztositdasa céljabol.

49a. cikk
A tagallamok altal végzett értékelés
(1) A tagdllamok gondoskodnak arrol, hogy a kérelmet validdlo és elbirdlo, illetve azokrol
donto személyek fiiggetlenek legyenek a megbizotdl, a kozremiikodo vizsgaloktol, a
teljesitoképesség-vizsgalatot finanszirozo személyektol vagy jogi személyektol, valamint

minden egyéb jogtalan befolydsolastol, és esetiikben ne dlljon fenn ésszeférhetetlenség.

(2) A tagadllamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelem elbirdalasat megfeleld szamu személy

kozosen végezze, akik egyiittesen rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal.
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(3) A tagdllamok megvizsgaljak, hogy az adott teljesitoképesség-vizsgalatot ugy tervezték-e

meg, hogy a kockdzatok minimalizalasat kovetoen a vizsgdlati alanyok vagy harmadik

személyek tekintetében fennmarado potencidalis kockdzatok indokoltak a vart klinikai

elonyokhoz képest. Az alkalmazando egységes eldirasokra vagy harmonizalt szabvanyokra

figyelemmel a tagallamok megvizsgdljak kiilonosen, hogy:

a)

b)

¢

d)

a szoban forgo, teljesitoképesség-értékelésre szant eszkoz(ok) bizonyitottan
megfelel(nek)-e a biztonsdagossag és teljesitoképesség tekintetében alkalmazando
dltalanos kovetelményeknek, kivéve a teljesitoképesség-vizsgdlat targyadt képezo
szempontokat, és e szempontok vonatkozdasaban minden ovintézkedést megtettek-e a
vizsgalati alanyok egészségének és biztonsdaganak a védelme érdekében. A
vizsgalatnak a teljesitoképesség-vizsgalatok esetében magaban kell foglalnia az
analitikai teljesitoképesség értékelését, a beavatkozdssal jaro klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok esetében pedig az analitikai teljesitoképesség, a klinikai
teljesitoképesség és a tudomdnyos érvényesség értékelését, a tudomany aktudlis
dllasanak figyelembevételével;

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

a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkoz biztonsdgos beszerelésére, haszndlatba
vételére és karbantartasara vonatkozoan tervezett intézkedeések célravezetok-e;

a teljesitoképesség-vizsgalat soran kapott adatok megbizhatok és megalapozottak-e,
figyelembe véve a statisztikai megkozelitéseket, a teljesitéképesség-vizsgalat
megtervezését és modszertandt (beleértve a mintaméretet |...] és az dsszehasonlitds

alapjaul szolgalo referenciaterméket |...]);

da) a XIII. melléklet kovetelményei teljesiilnek-e.

(4) A tagdllamok megtagadhatjak az adott teljesitoképesség-vizsgalat engedélyezését, ha:

a) a teljesitoképesség-vizsgalat nem tartozik e rendelet hatdlya alda;

b) a49. cikk (3) bekezdésének megfeleloen benyujtott kérelem hianyos marad;

¢)  valamely etikai bizottsag olyan, kedvezotlen véleményt adott ki, amely az érintett
tagallam joga szerint az adott tagallam egészére érvényes;

ca) azg eszkoz vagy a benyujtott dokumentdcio, mindenekelott a teljesitoképesség-vizsgalati
terv és a vizsgalo részére osszedllitott ismerteto nem felel meg a legujabb tudomdnyos
ismereteknek, és kiilonosen a teljesitoképesség-vizsgalat nem alkalmas arra, hogy
igazolja az eszkoz biztonsdgossdgat, teljesitoképességét vagy a betegek szamdra
nyujtott elonyoket; vagy
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d)  nem teljesiilnek a 48. cikkben foglalt kovetelmények; vagy

e) a(3) bekezdés szerinti barmely vizsgalat kedvezotlen eredménnyel zarul.

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

lefolytatasa a jovahagyott teljesitoképesség-vizsgalati tervnek megfeleloen torténjen.

(2) Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgalati alany jogainak, biztonsdaganak és jollétének
védelmét, a vizsgalati adatok megbizhatosdagat és megalapozottsagat, valamint azt, hogy a
teljesitoképesség-vizsgalatot az e rendeletben meghatarozott kovetelményekkel osszhangban
hajtjak végre, a megbizonak megfelelden figyelemmel kell kisérnie a teljesitéképesség-
vizsgalat lefolytatasat. A megbizonak a figyelemmel kisérés mértékét és jellegét a
teljesitoképesség-vizsgalat valamennyi jellemzojét figyelembe vevd értékelés alapjan kell
meghatdroznia, beleértve az alabbiakat:

a)  ateljesitoképesség-vizsgalat célja és modszertana, valamint

b)  a beavatkozas eltérésének mértéke a standard klinikai gyakorlattol.

(3) A megbizonak vagy adott esetben a vizsgalonak a teljesitoképesség-vizsgalattal kapcsolatos
informdciok nyilvantartasat, feldolgozasat, kezelését és taroldasat ugy kell megvalositania,
hogy azokrdl pontos jelentést lehessen késziteni, illetve biztositott legyen azok pontos
értelmezése és ellendrzése, szem elott tartva ugyanakkor azt a kovetelményt is, hogy a
személyes adatok védelme teriiletén alkalmazando jognak megfeleléen bizalmasan kell

kezelni a vizsgalati alanyok nyilvantartdsat és személyes adatait.

(4) Megfeleld technikai és szervezeti intézkedéseket kell végrehajtani a kezelt informdciok és
személyes adatok jogosulatlan vagy jogellenes hozzdféréssel, nyilvanossagra hozatallal,
terjesztéssel, megvdaltoztatissal vagy megsemmisitéssel, illetve véletlen elvesztéssel szembeni
védelme érdekében, kiilonosen, ha az adatkezelés keretében az adatokat halozaton keresztiil

tovabbitjak.
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[...](4a) A tagdllamok megfelelo szintii ellenorzéseket hajtanak végre a teljesitoképesség-
vizsgdlatok helyszinén/helyszinein annak ellendrzése céljabol, hogy a teljesitoképesség-
vizsgalatok lefolytatdsa e rendelet kovetelményeinek és a jovahagyott vizsgalati tervnek

megfeleloen torténik-e.

(5) A megbizonak vészhelyzeti eljarast kell kialakitania, amely lehetévé teszi a vizsgalatban

felhasznalt eszkozok azonnali azonositdsdt és — sziikség esetén — visszahivdsat.

50. cikk
[...]
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51. cikk
A vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto, beavatkozassal jaro klinikai és |...] egyéb
teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszere
(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve 1étrehozza, [...] kezeli és fenntartja a vizsgalati
alanyokra nézve kockazatot rejtd, beavatkozéssal jaro klinikai és [...] egyéb teljesitoképesség-
vizsgalatok elektronikus rendszerét, amely az aldbbi célokat szolgalja:
aa) egyedi azonositoé szam létrehozasa az ilyen [...] teljesitOképesség-vizsgalatokhoz;
ab) benyujtasi pont a 49. cikk ([...]2) bekezdésében, az 52., az 53. és az 56. cikkben |...]
emlitett teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozo valamennyi kérelem, tovdabba ezzel
osszefiiggésben minden mas adat benyujtasa vagy kezelése tekintetében;
a) [..]
b)  az e rendelet szerinti teljesitoképesség-vizsgalatokkal kapcsolatos informécidcsere a
tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott [...], beleértve a 49a. és az
54. cikk szerinti informadciokat is,
c) [..]

ca) a megbizotol kapott, az 55. cikk szerinti informdciok rogzitése;
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d) asulyos nemkivanatos események és eszkdzhibak, valamint a vonatkozo frissitések |...]

57. cikk szerinti [...] jelentése.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer létrehozasakor a Bizottsag gondoskodik
arrdl, hogy a rendszer és az emberi felhasznalasra szant gyogyszereken végzett klinikai
vizsgalatoknak az [...] 536/2014/EU rendelet [...] cikke szerint 1étrehozott unios adatbazisa
interoperabilisak legyenek a kapcsolodé diagnosztikaban hasznalt eszkozok

teljesitoképesség-értékelési vizsgalatanak tekintetében. |...]

(2a) A megbizonak az (1) bekezdésben vagy a 49. cikk (2) bekezdésében szereplo
informdciokban bekovetkezett barmely valtozastol szamitott egy héten beliil frissitenie kell a
vonatkozo adatokat az e cikkben emlitett elektronikus rendszerben. Az érintett tagdallamot
értesiteni kell a frissitésekrol, a dokumentumokban tett valtoztatisoknak pedig

egyértelmiien azonosithatonak kell lenniiik.

3 L]

(4) Az (1) bekezdésben emlitett informdciokat — a b) pontban emlitett informdciok kivételével,
amelyek kizarolag a tagallamok és a Bizottsag szamdra hozzdférhetok — nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil, hacsak
azokat részben vagy egészben az alabbi okok valamelyike miatt bizalmasan nem kell
kezelni:

a) aszemélyes adatok védelme a 45/2001/EK rendelet szerint;
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b)  a bizalmas iizleti informadciok, kiilonosen a vizsgadlo szamadra osszedllitott
ismertetében szereplok védelme, kiilonos figyelemmel az eszkoz
megfeleloségértékelésének statuszara, kivéve, ha a nyilvanossdgra hozatalhoz nyomdos
kozérdek fiizodik;

¢)  a klinikai teljesitoképesség-vizsgdlat adott tagallam(ok) dltali hatékony feliigyeletének

biztositasa.

(4a) A vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto, beavatkozdssal jaro klinikai vagy egyéb

teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevo vigsgalati alanyok személyes adatai nem teheték

hozzdférhetévé a nyilvanossdg szamdra.

(4b) Az e cikkben emlitett elektronikus rendszer felhasznaloi feliiletének az Unio minden

(1)

hivatalos nyelvén rendelkezésre kell dllnia.

52. cikk
CE-jeléléssel ellatott eszkozok tekintetében végzett,
a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto, beavatkozassal jaro

klinikai és [...] egyéb teljesitoképesség-vizsgalatok
Amennyiben a [...] teljesitOképesség-vizsgalat célja olyan eszkdzok tovabbi értékelése,
amelyeken a 40. cikk szerint feltiintetheté a CE-jeldlés, és a vizsgalatot az eszkdznek a
vonatkoz6 megfeleldségértékelési eljarasban — a tovabbiakban ,,forgalomba hozatal utani
teljesitoképesség nyomon kovetését szolgald vizsgalat” — megjelolt rendeltetésének
megfelelden végzik, a megbizonak legkésobb 30 nappal a vizsgalat megkezdését megeldzden
értesitenie kell az érintett tagallamokat arr6l, ha a vizsgalat a vizsgalati alanyokat tovabbi
invaziv vagy megterheld eljarasoknak teszi ki. Az értesitést az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell megkiildeni. Az értesitéshez csatolni kell a XI1.
melléklet 1. fejezetében és a XIII. mellékletben emlitett dokumentdaciot. 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 XIII. melléklet vonatkozo rendelkezéseit alkalmazni kell.
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(2) Haaz olyan eszkozzel kapcsolatos [...] teljesitoképesség-vizsgalat, amelyen a 40. cikk szerint
feltiintethetd a CE-jeldlés, azt hivatott értékelni, hogy az eszkdz 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

alkalmazando.

53. cikk
A vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto, beavatkozassal jaro klinikai és [...] egyéb
teljesitoképesség-vizsgalatok lényeges modositdasai

(1) Amennyiben a megbizé egy [...] teljesitOképesség-vizsgalatot oly modon [...] szdndékozik
modositani, 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 keresztiil értesitenie kell
az érintett tagallamo(ka)t e modositas okairol és tartalmardl. Az értesitéshez csatolni kell a
XIII. mellékletben emlitett vonatkozé dokumentécio frissitett valtozatat, melyben

egyértelmiien felismerhetové kell tenni a modositasokat.

(2) A megbiz6 az (1) bekezdésben emlitett modositasokat legkorabban 38 [...] nappal az értesitést
kovetden hajthatja végre, kivéve, ha az érintett tagallam arr6l értesitette a megbizot, hogy [...]
a 49a. cikk (4) bekezdése vagy a népegészséggel, [...] a vizsgalati alanyok és a felhasznalok
[...] biztonsagaval vagy egészségével, illetve [...] a kozrenddel kapcsolatos megfontolasok
alapjan elutasitotta a modositast, vagy ha az érintett etikai bizottsdag olyan, kedvezitlen

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

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

A tagallamok dltal hozando korrekcios intézkedések és a tagallamok kozotti informaciocsere a

vizsgalati alanyokra nézve kockdzatot rejto, beavatkozdssal jaro klinikai és [...] egyéb

teljesitokeépesség-vizsgalatok tekintetében

(Oa) Ha egy érintett tagdllam indokoltan ugy itéli meg, hogy az e rendeletben meghatarozott

kovetelmények mar nem teljesiilnek, sajdt teriiletén meghozhatja legalabb az alabbi

intézkedéseket:

a) ateljesitoképesség-vizsgalat engedélyének visszavondsa vagy érvénytelenitése;

b)  a teljesitoképesség-vizsgalat felfiiggesztése, atmeneti megszakitasa vagy végleges
ledllitasa;

¢) annak eldirasa a megbizo szamdra, hogy modositsa a teljesitoképesség-vizsgalat

valamely szempontjat.

(0b) A (Oa) bekezdésben emlitett intézkedések barmelyikének meghozataldat megelozéen — kivéve,

(1

)

ha azonnali intézkedésre van sziikség — az érintett tagdallam kikéri a megbizo és/vagy a

vizsgalo véleményét. A véleményt hét napon beliil kell benyujtani.

Amennyiben egy tagallam a (0a) bekezdésben emlitett intézkedést hozott, vagy elutasitott |...]
egy teljesitoképesség-vizsgalatot, [...] vagy a megbiz6tol a teljesitOképesség-vizsgalat
biztonsagi okokbol torténd ido eldtti végleges ledllitasarol értesiilt, az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil értesiti valamennyi tagallamot €s a Bizottsagot [...] e

dontésérol és annak okairol.

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

Bizottsagot [...].
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55. cikk
A megbizora vonatkozo értesitési kotelezettség a vizsgalati alanyokra nézve
kockazatot rejto, beavatkozassal jaro klinikai vagy [...] egyéb teljesitoképesség-vizsgalatok
ideiglenes megszakitasa vagy végleges leallitisa esetén
(1) Amennyiben a megbiz6 [...] ideiglenesen megszakit vagy ido elétt ledllit egy |...]

teljesitoképesség-vizsgalatot, az ideiglenes megszakitast vagy az idd elotti leallitdast kovetd 15
napon belill az indokok megjelolésével értesitenie kell errdl az érintett tagallamokat.
Amennyiben a megbizo biztonsagi okokbdl szakitotta meg dtmenetileg vagy dllitotta le idd
elott véglegesen a teljesitoképesség-vizsgalatot, arrol 24 oran beliil értesitenie kell az érintett

tagallamokat.

(2) A megbizonak minden érintett tagallamot értesitenie kell a [...] teljesitoképesség-vizsgalatnak
az adott tagallam vonatkozasaban torténd befejezésérdl [...]. Az értesitést a [...]
teljesitoképesség-vizsgalatnak az érintett tagallam vonatkozéasaban torténd befejezését kovetod

15 napon beliil kell megkiildeni.

(2a) Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgalat esetében a megbizonak az dsszes érintett
tagallamot értesitenie kell a [...] teljesitOképesség-vizsgalat egészének befejezésérdl. Az
értesitést a [...] teljesitOképesség-vizsgalat egészének befejezését kovetd 15 napon beliil kell

megkiildeni.

(3) A megbizonak a [...] teljesitoképesség-vizsgalat befejezését kovetd egy éven vagy az ido elotti
végleges ledllitasadt koveté harom honapon belil az 51. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil be kell nyujtania az érintett tagallamok szamadra a [...] XII. melléklet A.
részének 2.3.3. pontjaban emlitett [...] teljesitOképesség-vizsgalati jelentést. Amennyiben
nincs mod a klinikai vizsgalati jelentésnek a vizsgdalat befejezésétol szamitott egy éven beliili
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 [...] teljesitoképesség-

vizsgalat eredményeit, €s ahhoz magyarazatot kell fiizni.

9770/15 116
MELLEKLET DGB 3B HU



(4) A teljesitoképesség-vizsgalati jelentésnek a (3) bekezdés szerinti benyujtasdtol szamitott
legkésobb egy éven beliil a megbizonak el kell készitenie a teljesitoképesség-vizsgalati
jelentés dsszefoglalojat. A teljesitoképesség-vizsgalati jelentés dsszefoglalojat ugy kell

megirni, hogy az az eszkoz célfelhasznaloja daltal konnyen érthetd legyen.

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

legkésobb akkor, amikor az eszkozt CE-jeloléssel latjak el, és még nem hoztak forgalomba.

56. cikk
A vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto, beavatkozassal jaro
klinikai vagy [...] egyéb, egynél tébb tagallamban folytatott teljesitoképesség-vizsgalatok
(1) Az egynél tobb tagillamban végzendo |[...] teljesitoképesség-vizsgalatok megbizoja a 49. cikk
alkalmazéséaban és az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil 6sszevont
kérelmet nytjthat be, amelyet — a beérkezését kovetden — elektronikusan tovabbitanak
azoknak az érintett tagallamoknak, amelyek az adott teljesitoképesség-vizsgalatot illetoen

onként hozzajarultak ehhez az eljardashoz.

(2) Az osszevont kérelemben a megbizonak javaslatot kell tennie az érintett tagallamok egyikére
mint koordinalo6 tagallamra. [...] Az érintett tagallamok a kérelem benyujtasat koveto [...] hat
[...] napon beliil megdllapodnak abban, hogy melyikiik tolti be a koordinal6 tagallam
szerepét. [...] Amennyiben nem sziiletik megdllapodds a koordinal6 tagallamrol, [...] a
megbizo6 altal javasolt tagallam [...] tolti be ezt a szerepet. [...] A 49.[...] cikkben emlitett
hataridéknek az azt kovetd naptol kell kezdddnitik, hogy a megbizo értesitést kapott a

koordinadlo tagallamrdl (az értesités idopontja) |...].
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(3) Az érintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinal6 tagallam irdnyitdsa mellett
Osszehangoljak egymassal a kérelem értékeléséhez kapcsolddd munkéjukat, kiilonds
tekintettel a XIII. melléklet I. fejezetének megfelelden benytjtott dokumentaciora, kivéve az
emlitett melléklet 1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjat, valamint a XII. melléklet A. része 2.3.2.
pontjdanak c) alpontjdt, amelyek esetében a kérelmet minden érintett tagallam kiilon-kiilon

értékeli.

A koordinal¢6 tagallam:

aa) az osszevont kérelem beérkezésétol szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot arrdl,
hogy 6 a koordinalo tagallam (az értesités idopontja);

a)  az Osszevont kérelem beérkezését6l szamitott [...] tiz napon beliil értesiti a megbizot
arrdl, hogy a [...] teljesitoképesség-vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e és a
kérelem hidnytalan-e, kivéve ami a XIII. melléklet 1. fejezetének 1.11a., 4.2.,4.3. és 4.4.
pontja, valamint a XII. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontja szerint
benyujtott dokumentaciot illeti, amelynek esetében a kérelem hianytalan voltat minden
érintett tagallam kiilon-kiilon értékeli. A 49. cikk (2)—(4) bekezdése alkalmazando a
koordinal6 tagallamra annak ellendrzése tekintetében, hogy a [...] teljesitoképesség-
vizsgalat e rendelet hatalya ald tartozik-e és hogy a kérelem hidnytalan-e, figyelembe
véve a tobbi érintett tagallam észrevételeit is, kivéve ami a XIII. melléklet I. fejezetének
1.11a.,4.2.,4.3. és 4.4. pontja, valamint a XII. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c)
alpontja szerint benyujtott dokumentéciot illeti. Az érintett tagdllamok az értesités
idopontjatol szamitott hét napon beliil kozolhetik a koordindlo tagallammal a kérelem
validalasaval kapcsolatos észrevételeiket. A 49. cikk (2)—(4) bekezdése valamennyi
tagallamra alkalmazando annak ellendrzése tekintetében, hogy a XIII. melléklet 1.
fejezetének 1.11a., 4.2.,4.3. és 4.4. pontja, valamint a XII. melléklet A. része 2.3.2.
pontjanak c) alpontja szerint benyujtott dokumentacié hianytalan-e;

b [.]
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c)  értékelési jelentéstervezetbe foglalja az dltala végzett értékelés eredményeit, és a
jelentéstervezetet a validalas idopontjatdl szamitott 26 napon beliil tovabbitja az
érintett tagallamoknak. A tobbi érintett tagallam a validalas idopontjdt kovetd 38
napon beliil benyujtja az, értékelési jelentéstervezettel és az annak alapjdaul szolgalo
kérelemmel kapcsolatos észrevételeit és javaslatait a koordindlo tagallamnak, amely
ezeket kelldoen figyelembe veszi a végleges értékelési jelentés elkészitésekor, amelyet a
validalas idopontjatol szamitott 45 napon beliil tovabbitani kell a megbizonak és az
érintett tagallamoknak. A tobbi érintett tagallam figyelembe veszi a végleges értékelési
jelentést, amikor a 49. cikk (5) bekezdésének megfeleloen dont a megbizo kérelmérdl,
a XI1I. melléklet 1. fejezetének 1.11a., 4.2., 4.3. és 4.4. pontja, valamint a XII.
melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontja kivételével, amelyek esetében az

értékelést minden érintett tagdllam kiilon-kiilon végzi.

A XIII. 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 dokumentdcio értékelését
illetoen, amelyet minden tagallam kiilon-kiilon végez, a tagdllam egyetlen alkalommal
tovabbi informdciokat kérhet a megbizotol. A (2) bekezdés szerinti hatarido lejartat fel

kell fiiggeszteni a kérés idopontjatol a tovabbi informdciok beérkezéséig.

(3a) A koordinalo tagallam szakértoi konzultaciok céljabol tovabbi otven nappal
meghosszabbithatja a (3) bekezdésben emlitett idotartamot. Ebben az esetben az e cikk (3)

bekezdésében emlitett hataridok értelemszerien alkalmazandok.
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(3aa) A Bizottsag végrehajtasi aktusokkal meghatarozhatja a koordindlo tagallam dltal vezetett
koordinalt értékelésekre vonatkozo eljardasokat és hatdaridoket. A megbizo daltal benyujtott
kérelemrol valo dontésiik sordan az érintett tagallamok figyelembe veszik a koordinadlt
értékeléseket. Ezek a végrehajtasi aktusok kiterjedhetnek a koordindlt értékelésre vonatkozo
eljarasokra is a (4) bekezdés szerinti Iényeges modositisok, az 57. cikk (4) bekezdése
szerinti eseménybejelentés vagy orvostechnikai eszkozok és gyogyszerek egyiittesébol allo
termékek klinikai vizsgalata esetén, amennyiben a gyogyszerek az 536/2014/EU rendelet
szerinti klinikai vizsgalat keretében parhuzamosan folyo koordindlt értékelés targydt
képezik. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(3b) Amennyiben a koordinadlo tagadllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a teljesitoképesség-
vizsgalat lefolytatdsa engedélyezheto, illetve egyedi feltételek teljesiilése mellett
engedélyezheto, ugy kell tekinteni, hogy az érintett tagdallam(ok) is erre a kovetkeztetésre

Jjutott(ak).

Az eloz0 albekezdéstol eltérve az érintett tagallamnak csak az alabbi indokokra hivatkozva
van lehetdsége arra, hogy egyet nem értését fejezze ki a koordinalo tagallamnak az egyiittes
értékelés tekintetében tett kiovetkeztetéseivel:

a)  haugy itéli meg, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvétel kovetkeztében a
vizsgalati alany az érintett tagdallamban alkalmazott standard klinikai gyakorlathoz
viszonyitva rosszabb mindségii kezelést kapna;

b) anemzeti jog megsértése;

¢) a (3) bekezdés b) pontja alapjan benyujtott, a vizsgalati alany biztonsdgdra, valamint
az adatok megbizhatosdagara és megalapozottsagdra vonatkozo megfontolasok
alapjan.

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

elektronikus rendszeren keresztiil részletes indokolassal egyiitt eljuttatia az egyet nem

értésre vonatkozo nyilatkozatdt a Bizottsagnak, valamennyi érintett tagdllamnak és a

megbizonak.
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(3¢c) Az érintett tagallam megtagadja a teljesitoképesség-vizsgalat engedélyezését, ha a (3b)
bekezdés masodik albekezdésében emlitett barmely indok miatt nem ért egyet a koordindlo
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 bizottsag olyan, kedvezotlen véleményt adott ki,
amely az érintett tagdllam joga szerint a tagdllam egészére érvényes. Az érintett tagdllam

jogorvoslati eljarast biztosit az ilyen elutasito hatdarozattal szemben.

(3ca) Minden érintett tagallam értesiti az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a
megbizot arrol, hogy a klinikai vizsgalatot engedélyezik, feltételekhez kotve engedélyezik
vagy elutasitjak-e. Az értesitést a jelentéstétel idopontjatol szamitott ot napon beliil egyetlen
hatarozat formdjaban kell elkiildeni. Egy teljesitoképesség-vizsgalat feltételekhez kotott
engedélyezése olyan feltételekre korlatozodik, amelyek jellegiiknél fogva az adott

engedélyezés idopontjaban nem teljesiilhetnek.

(3d) Amennyiben a koordinadlo tagallam az dltala készitett jelentésben arra a kovetkeztetésre jut,
hogy a teljesitoképesség-vizsgalat nem engedélyezhetd, ugy kell tekinteni, hogy valamennyi

érintett tagallam ilyen kovetkeztetésre jutott.

(4) Az 53. cikkben emlitett [ényeges mddositasokrol az érintett tagallamokat az 51. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiteni kell. Minden arra irdnyul6 értékelést,
hogy a [...] (3b) bekezdésben emlitett, elutasitast alatamaszto okok fennallnak-e, a koordinald
tagallam irdnyitasa mellett kell elvégezni, a XIII. melléklet I. fejezetének 1.11a., 4.2., 4.3. és
4.4. pontjat, valamint a XII. melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontjat érintd lényeges
mddositasok kivételével, amelyek esetében az értékelést minden érintett tagallam kiilon-

kiilon végzi.

(5) Az 55. cikk (3) bekezdésének alkalmazasdban a megbizonak az 51. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil be kell nyujtania a tagallamok szamara a [...]

teljesitoképesség-vizsgalati jelentést.
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(6) A Bizottsag a koordinal6 tagallam szamara az e fejezetben eldirt feladatok ellatasahoz |...]

igazgatasi tamogatast biztosit.

56a. cikk
A teljesitoképesség-vizsgdlatokra vonatkozo szabalyok feliilvizsgdlata
Az egynél tobb tagdallamban folytatott teljesitoképesség-vizsgalatok koordinalt értékelésének
biztositasa érdekében a Bizottsdg a 90. cikk elsé bekezdésében emlitett idopontot kivetd ot év
elteltével jelentést készit e rendelet 58. cikkének alkalmazasardl, és javaslatot tesz az 56. cikkben

Jfoglalt rendelkezések feliilvizsgalatdra.

57. cikk
A vizsgalati alanyokra nézve kockadzatot rejto, beavatkozdssal jaro klinikai vagy [...] egyéb
teljesitoképesség-vizsgalatok
soran eldfordulo események rogzitése és bejelentése
(1) A megbizdnak teljes koriien rogzitenie kell az alabbiakat:

a)  azolyan nemkivanatos esemény, amelyet a [...] teljesitOképesség-vizsgalatban [...] a [...]
teljesitoképesség-vizsgalat eredményeinek a klinikai teljesitéképesség-vizsgdlati terv
szerinti értékelése szempontjabol dontd jelentdséglinek mindsitettek;

b)  sulyos nemkivanatos események;

c) olyan eszkozhibak, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hidnyaban, illetve
kedvezdtlenebb koriilmények kozott stilyos nemkivanatos eseményhez vezethettek
volna;

d) aza)—c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1j megallapitasok.
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3)

“4)

A megbizonak az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul be
kell jelentenie az alabbiakat valamennyi olyan tagallam felé, amelyben [...] teljesitOképesség-
vizsgalatot folytatnak:

a)  sulyos nemkivanatos esemény, amely ok-okozati 6sszefiiggésben all az [...] eszkozzel,
az 0sszehasonlitas alapjaul szolgalo referenciatermékkel vagy a vizsgalati eljarassal,
vagy amely kapcsan ilyen ok-okozati 6sszefliggés €sszertien feltételezheto;

b)  olyan eszkdzhibdk, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hianyaban, illetve
kedvezdtlenebb koriilmények kdzott silyos nemkivéanatos eseményhez vezethettek
volna;

c) aza)-b)pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1) megallapitasok.

A bejelentésre rendelkezésre allo id6t az esemény stlyossagatol kell fiiggévé tenni.
Amennyiben a jelentésnek idében rendelkezésre kell allnia, a megbizo eldszor benyujthat egy

eldzetes, nem teljes jelentést, amelyet a teljes jelentés kovet.

A megbizonak tovabba az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelentenie az érintett tagallamoknak a (2) bekezdésben emlitett minden, harmadik
orszagokban eléforduld eseményt, amennyiben az ott foly¢ [...] teljesitOképesség-vizsgalatot
az e rendelet hatdlya ala tartozo [...] teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozo [...]

teljesitdképesség-vizsgalati tervvel megegyezd vizsgalati terv alapjan folytatjak.

Abban az esetben, ha a [...] teljesitOképesség-vizsgalatra a megbizé az 56. cikkben emlitett
Osszevont kérelmet nyujtott be, a megbizonak az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil be kell jelentenie minden, a (2) bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést a

beérkezését kovetden elektronikus uton tovabbitani kell valamennyi érintett tagallam szamara.

A tagallamok az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett koordinal6 tagallam irdnyitasa mellett
Osszehangoljak egymassal a stlyos nemkivanatos események és eszkozhibak értékeléséhez
kapcsolodd munkajukat annak megéllapitasa érdekében, hogy sziikség van-e a [...]
teljesitoképesség-vizsgalat leallitasara, felfiiggesztésére, 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 ¢€s intézkedéseket hozzon a népegészség védelme és a
betegbiztonsag érdekében. A koordindlo tagallamot és a Bizottsagot tajékoztatni kell minden

ilyen értékelés eredményérdl és barmely ilyen intézkedés meghozatalarol.

(5) Az 52. cikk (1) bekezdésében emlitett, a forgalomba hozatal utani teljesitoképesség nyomon
kovetését szolgald vizsgalat esetében e cikk helyett az 59—64. cikkben foglalt, a vigilanciara

vonatkozo6 rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdestol eltérve alkalmazni kell azonban ezt a cikket abban az esetben, ha ok-
okozati osszefiiggést dllapitanak meg a sulyos nemkivdanatos esemény és az azt megelozo

vizsgalati eljaras kozott.

58. cikk
Végrehajtasi 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
eszkozkategoridkra vagy -csoportokra;

b) az 51. cikkben emlitett elektronikus rendszer mikodése;

c) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok az 52. cikk (1) bekezdésében emlitett, a
forgalomba hozatal utani [...] teljesitoképesség nyomon kovetését szolgald vizsgalatokhoz és
az 53. cikkben emlitett Iényeges modositasokhoz;

d) atagallamok koz6tti informacidcsere az 54. cikkben emlitettek szerint;

e)  egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a stulyos nemkivanatos események és
eszkozhibak 57. cikk szerinti bejelentéséhez;

f)  astlyos nemkivanatos események ¢és eszkdzhibak bejelentésére vonatkozd hataridok,

figyelembe véve az 57. cikkben emlitettek szerint jelentendd esemény sulyossagat;
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2) az I mellékletben meghatarozott, a biztonsdagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelmények teljesitésének igazolasahoz sziikséges klinikai bizonyitékokat /

adatokat érintd kovetelmények egységes alkalmazdsa.

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

megfelelden kell elfogadni.
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(D)

)

3)

4)

VILI. fejezet

Forgalomba hozatal utani feliigyelet, vigilancia és piacfeliigyelet

0. SZAKASZ — FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET
58a. cikk

A gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszere

]

Az eszkoz kockazati osztdalydval ardnyosan és az eszkoz tipusanak megfeleloen a gyartoknak
minden eszkoz tekintetében forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszert kell tervezniiik,

létrehozniuk, dokumentdlniuk, megvalositaniuk, fenntartaniuk és aktualizdalniuk, amelynek

o w7 ey

A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkozok
teljes életcikluson keresztiili mindségével, teljesitoképességével és biztonsagossagaval
kapcsolatos adatok aktiv és rendszeres gyiijtésére, rogzitésére és elemzésére, a sziikséges
kovetkeztetések megdllapitisara, valamint megelozo és korrekcios intézkedések

meghatdrozdsdra, végrehajtdsdra és nyomon kovetésére.

A gyartok forgalomba hozatal utdani feliigyeleti rendszerein keresztiil gyiijtott adatokat

mindenekelott az alabbiakra kell felhasznalni:

a) az elony-kockazat elemzés és a kockazatkezelés, a tervezési és a gydrtasi informadciok,
a hasznalati utmutatok és a cimkék naprakésszé tétele;

b)  ateljesitoképesség-értékelés naprakésszé tétele;

¢) a biztonsdagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo, a 24. cikkben emlitett

osszefoglalo naprakésszé tétele;
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(6)

d)  amegelozo, a korrekcios és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
sziikségességének felmérése;

e) azg eszkoz haszndlhatosdganak, teljesitoképességének és biztonsdagossaganak
Jjavitasdra kindlkozo lehetoségek azonositisa;

) adott esetben hozzdjarulas mas eszkozok forgalomba hozatal utani feliigyeletéhez;

g) atrendek 59a. cikk szerinti kimutatdsa és jelentése.

A miiszaki dokumentdciot ennek megfeleloen naprakésszé kell tenni.

Amennyiben a forgalomba hozatal utdni feliigyelet keretében megdllapitast 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 hatosagokat. Amennyiben balesetre deriil fény, vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedés végrehajtasara keriilt sor, errél az 59. cikknek megfeleloen jelentést

kell tenni.

58b. cikk
Forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

Az 58a. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek forgalomba hozatal

utdni feliigyeleti terven kell alapulnia; a tervre vonatkozo kovetelményeket a Ila. melléklet 1.1.

pontja tartalmazza. A forgalomba hozatal utdani feliigyeleti tervnek a I1. mellékletben

meghatdrozottak szerinti miiszaki dokumentdcio részét kell képeznie.

58c. cikk

1doszakos eszkozbiztonsdgi jelentés

(1) Eszkozonkent, és adott esetben eszkiozkategorianként vagy eszkozesoportonként a gyartonak
idoszakos eszkozbiztonsdgi jelentést kell készitenie, amelyben a Ila. mellékletnek
megfeleloen ossze kell foglalnia a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gyiijtott
adatok elemzésének eredményeit és az azokbdol levont kovetkeztetéseket, tovabba ismertetnie
kell a meghozott megelozo és korrekcios intézkedéseket és azok indokoldsat.

E jelentésnek az érintett eszkoz teljes életciklusa tekintetében a kovetkezoket kell
tartalmaznia:
a)  agelony—kockazat elemzés megdllapitisai;
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b)  a forgalomba hozatal utdani teljesitoképesség nyomon kévetésére vonatkozo jelentés
f0bb megdllapitasai, valamint

¢) ageszkozok értékesitési mennyisége, az érintett eszkozt haszndlo személyek becsiilt
szama, valamint amennyiben lehetséges, az eszkoz haszndlatanak gyakorisdga.

A jelentést legalabb évente naprakésszé kell tenni, [...] és annak szerepelnie kell a I1.

mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentdcioban.

(2) A C és D. osztilyba sorolt eszkozok gydrtdinak jelentéseiket a 64a. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtaniuk a megfeleloségértékelésben a 40.
cikknek megfeleloen résztvevo bejelentett szervezet szamdra. A bejelentett szervezetnek meg
kell vizsgalnia a jelentést, és értékelését a meghozott intézkedésekre vonatkozo részletekkel
egyiitt rogzitenie kell az adatbazisban. Az emlitett jelentéseknek és a bejelentett szervezet
dltali értékeléseknek az elektronikus rendszeren keresztiil elérhetéknek kell lenniiik az

illetékes hatosagok szamara.

(3) A (2) bekezdésben emlitett eszkiozoktol eltérd estkozok gyartoinak az értékelésbe bevont

bejelentett szervezet és az illetékes hatosagok kérésére elérhetové kell tenniiik a jelentéseket.
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1. SZAKASZ - VIGILANCIA

59. cikk
Balesetek és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések bejelentése
(1) Az Unioé piacan forgalmazott, a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkdzoktol eltérd
eszk6zok gyartoinak a [...] 64a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelenteniiik a kovetkezoket:

a)  az Unid piacan forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos[...] minden baleset, kivéve a
termékinformdcioban és a miiszaki dokumentdcioban egyértelmiien dokumentalt és
mennyiségileg meghatarozott, az 59a. cikk szerinti trendjelentés hatdlya ala tartozo
varhato hibas eredményeket,

b)  azuniods piacon forgalmazott barmely eszkdzzel kapcsolatos helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés, ideértve az unids piacon is jogszeriien forgalomba hozott
valamely eszkozzel kapcsolatban harmadik orszagban hozott helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedéseket is, amennyiben a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés

oka nem korlatozédik a harmadik orszagban forgalmazott eszkozre.

(la) Altaldnos szabdlyként a bejelentésre rendelkezésre dllo idét a baleset stilyossdgitdl kell

fliggové tenni.

(1b) A gyartdknak az a) pontban |...] emlitett, balesetre vonatkoz6 bejelentést [...] kdzvetleniil azt
kovetien kell megtenniiik, hogy meggyozodtek az eszkdziikkel kapcesolatban fennallo ok-
okozati dsszefliggésérol vagy arrol, hogy egy ilyen Osszefiiggés lehetsége ésszertien
felmeriilhet; a gyartoknak mindemellett legkésobb 15 nappal azt kovetoen meg kell tenniiik a

bejelentést, hogy az eseményrol tudomast szereztek.

]
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(Ic) Az (1b) bekezdéstol eltérve, sulyos népegészségiigyi kockdzat esetén a bejelentést
haladéktalanul, de legfeljebb két nappal azt kovetoen meg kell tenni, hogy a gyarto errol a

veszélyrol tudomast szerzett.

(1d) Az (1b) bekezdéstol eltérve, haldleset bekovetkezése vagy az egészségi dallapot varatlan és
sulyos romlasa esetén a bejelentést kozvetleniil azt kovetoen meg kell tenni, hogy a gyarto
meggyozodott az eszkoz és az esemény kozotti ok-okozati osszefiiggésrol, illetve annak
feltételezhetoségérol, mindazonaltal a gydrtonak legkésobb tiz nappal azt kovetoen meg kell

tennie ezt a bejelentést, hogy az eseményrol tudomdst szerzett.

(le) Amennyiben ez a kelld idoben torténd bejelentéshez sziikséges, a gyartonak lehetésége van
arra, hogy el6szor egy eldzetes, hianyos jelentést nyujtson be, a teljes jelentést pedig késébb

kiildje meg.

(1f) Amennyiben a gydrto azt kovetoen, hogy egy potencidlisan bejelentendé eseményrol
tudomadst szerzett, tovabbra sem tudja eldonteni, hogy az eseményt be kell-e jelentenie, az

adott jellegii eseményekre vonatkozo hataridon beliil jelentést kell benyujtania.

(1g) Azoknak a siirgds eseteknek a kivételével, amelyekben a gyartonak a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést haladéktalanul meg kell hoznia, a gydrtonak be kell jelentenie az (1)
bekezdés b) pontjaban emlitett helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést még annak

meghozatala elott.

(2) Ugyanazon eszkoz vagy eszkoztipus esetében eldforduld olyan hasonlé balesetek esetén,
amelyek tekintetében a kivaltd okot azonositottdk vagy a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedést végrehajtottak, vagy amennyiben a balesetek megegyeznek és megfeleloen
dokumentaltak, a gyartd egyedi balesefbejelentések helyett idészakos 6sszefoglalo
jelentéseket nyujthat be, amennyiben a 61. cikk (6) bekezdésében emlitett koordinalo
illetékes hatosdag a 64a. [...] cikk (7) bekezdésének a) és b) [...] pontjaban emlitett illetékes
hatosadgokkal konzultdalva [...] megallapodott a gyartoval az idészakos Osszefoglalo jelentések
formatumardl, tartalmarol és gyakorisagarol. Amennyiben a 64a. cikk (7) bekezdésének a) és
b) [...] pontjaban emlitett illetékes hatosag egy és ugyanazon hatosdag, a gydrto idészakos
osszefoglalo jelentéseket nyujthat be az ezen illetékes hatosdaggal valo megdllapodds

alapjan.
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(3) A tagallamoknak [...] megfeleld intézkedéseket kell hozniuk, amelyekkel arra 6sztonzik az
egészségiigyi szakembereket, a felhasznalokat és a betegeket, hogy az (1) bekezdés a)
pontjdban emlitett, feltételezett baleseteket jelentsék be az illetékes hatdsagaiknak. Az igy
kapott [...] bejelentéseket tagallami szinten kdzpontilag kell rogziteni. Amennyiben valamely
tagallam illetékes hatdsaga ilyen bejelentéseket kap, megteszi a sziikséges 1épéseket annak

biztositasara, hogy az €rintett eszkdz gyartdja értesiiljon a feltételezett balesetrol.

Az érintett eszkoz gyartojanak az (1) bekezdésnek megfeleloen jelentést kell benyujtania a
balesetrol azon tagdllam illetékes hatosdagahoz, amelyben az esemény tortént, és
gondoskodnia kell a megfelel6 termékkovetésrol. Amennyiben a gydrtoé megitélése szerint az
esemény nem mindosiil balesetnek vagy a varhato hibds eredmények szamaban bekovetkezett
olyan novekedésnek, amely az 59. cikk (1a) bekezdése szerinti trendjelentés hatalya ala

tartozik, magyaradzo nyilatkozatot kell benyujtania | ...]

[.]

Amennyiben az illetékes hatosag nem ért egyet a magyaradzo nyilatkozat megallapitasaival,
felszolithatja a gyartot, hogy e cikknek megfeleloen nyujtson be jelentést, tovabba
meghozhatja a megfelelo korrekcios intézkedéseket, vagy felszolithatja a gyartot a megfeleld

korrekcios intézkedések meghozatalara.

@ [..]
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59a. [...] cikk
Trendjelentés
(1) AfJ...] gyartoknak a [...] 64a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell

jelenteniiik, ha a balesetnek nem mindsiild varatlan események gyakorisaga vagy stlyossaga
statisztikailag szignifikans mértékben annyira megnd, hogy az jelentds hatéassal lehet az 1.
melléklet L.1. és L5. pontjaban emlitett kockazat—eldny elemzésre, valamint elfogadhatatlan
mértékben veszélyeztette vagy veszélyeztetheti a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
egészségét vagy biztonsagat, [...] illetve ha az eszkoznek az 1. melléklet 11.6.1. pontjanak a)
és b) alpontjaban, valamint a miiszaki dokumentdcioban és a termékinformdcioban
meghatdrozott teljesitoképességéhez képest szignifikans mértékben megnd a varhato hibds
eredmények |[...] szama ...]. A gyartonak az 58b. cikk szerinti, forgalomba hozatal utini
feliigyeleti tervben meg kell hataroznia a megfigyelési idoszakot, azt, hogy hogyan kezeli
ezeket az eseményeket, valamint azt, hogy milyen modszert alkalmaz arra, hogy
megdllapitsa ezen események gyakorisaganak vagy sulyossaganak statisztikailag

szignifikans novekedését, illetve a teljesitoképesség megvaltozasat. |...]

(la) Az illetékes hatosdgok sajat maguk értékelhetik az (1) bekezdésben emlitett
trendjelentéseket, és felszolithatjak a gyartot, hogy e rendelettel dsszhangban fogadjon el
megfelelo intézkedéseket a népegészség védelme és a betegbiztonsdag garantaldasa céljabol.
Az illetékes hatosagnak az emlitett értékelés eredményérol és az emlitett intézkedések
elfogadasardl tajékoztatnia kell a Bizottsdagot, a tobbi illetékes hatosdagot és azt a bejelentett

szervezetet, amely a tanusitvanyt kiadta.
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60. cikk
[...]
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61. cikk
Balesetek elemzése és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
(0) A balesetek 59. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentését kovetdoen a gydrtonak késedelem
nélkiil le kell folytatnia a baleset kivizsgalasat és az érintett eszkozok vizsgalatat. A
vizsgalatnak magaban kell foglalnia a balesetek és a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések kockazatértékelését a (2) bekezdésben meghatdarozott kritériumokra
figyelemmel. A gydrto e vizsgalatok sordn koteles egyiittmiikiodni az illetékes hatosagokkal
és adott esetben az érintett bejelentett szervezettel, és az illetékes hatosdagok eldzetes
tajékoztatasa nélkiil nem végezhet olyan vizsgdlatot, amely az érintett eszkoz vagy tételminta

olyan mddositasaval jar, amely befolydsolhatja a baleset okainak kiértékelését.
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(1)

2

(2a)

A tagallamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztositdsara, hogy a teriiletiikon tortént
balesetekkel vagy a teriiletiikon meghozott vagy meghozni tervezett helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos, és az 59. cikkel 6sszhangban tudomésukra jutott
minden informacidt az illetékes hatdsaguk nemzeti szinten kozpontilag értékeljen, lehetdség

szerint a gyartoval és adott esetben az érintett bejelentett szervezettel egyiitt.

[.]

[...] A (0) bekezdésben emlitett kiértékelés osszefiiggésében a [...] nemzeti illetékes |...]
hatosdagnak fel kell mérnie a bejelentett balesetekbdl és a helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedésekbdl [...] eredd kockdzatokat, a népegészség védelmére és az olyan kritériumokra
figyelemmel, mint az ok-okozati kapcsolat, a kimutathatosag és a probléma jboli
el6fordulasanak valdszinlisége, az eszk6z hasznalatanak gyakorisaga, barmiféle kozvetlen
vagy kozvetett artalom eloforduldsanak valdszintisége és a szoban forgo artalom sulyossaga,
az eszkdz klinikai haszna, célfelhasznalok és potencialis haszndlok, valamint az érintett
népesség. [...] Ertékelnie kell emellett a gyarto altal tervezett vagy meghozott helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések megfeleloségét, tovabba azt, hogy sziikség van-e
barmilyen egyéb korrekcids intézkedésre, €s ha igen, annak milyen fajtajara, kiilonos

figyelemmel a biztonsdgos tervezésnek az 1. mellékletben meghatdrozott elvére.

A nemzeti illetékes hatosag kérésére a gyartonak rendelkezésre kell bocsdtania a

kockazatértékelés elvégzéséhez sziikséges valamennyi dokumentumot.

[...] A nemzeti illetékes hatosagoknak nyomon kell kovetnitik a balesettel kapcsolatban a
gyart6 altal folytatott vizsgalatot [...]. Szitkség esetén az illetékes hatosdg beavatkozhat a

gyarto dltal folytatott vizsgalatba vagy fiiggetlen vizsgdlatot kezdeményezhet.
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(2b) A gyadrtonak zaro jelentést kell készitenie, amelyben a 64a. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil megfogalmazza észrevételeit. A jelentésnek kovetkeztetéseket is kell

tartalmaznia, és adott esetben fel kell tiintetnie a végrehajtando korrekcios intézkedéseket.

(3) Kapcsolodo diagnosztikum esetén a (6) bekezdésben emlitett illetékes értékelo hatosagnak
vagy illetékes koordindlo hatosagnak tajékoztatnia kell a gyogyszerek tekintetében illetékes
hatosdagot vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget, amellyel a bejelentett szervezet a VIII.
melléklet 6.2. pontjaban és a I1X. melléklet 3.6. pontjaban meghatarozott eljarasoknak

megfeleloen konzultdlt.

(4) Az értékelés elvégzését kovetden az illetékes értékeld hatosagnak a 64a. [...] cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatnia kell a tobbi illetékes hatdsagot
a gyarto altal a baleset ujboli el6fordulasa kockdzatanak minimalizalasa érdekében meghozott
vagy meghozni tervezett, vagy a szamara eldirt korrekcids intézkedésrol, ideértve a kivalto

eseménnyel kapcsolatos informacidkat €és a hatosagi értékelés eredményét.

(5) A gyartonak gondoskodnia kell arrol, hogy [...] a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre
vonatkoz6 informdciokat a szoban forgo eszkoz felhasznaloi helyszini biztonsagi feljegyzés
formajaban haladéktalanul megkapjak. A helyszini biztonsagi feljegyzést az Unio azon
tagallama dltal meghatarozott hivatalos nyelven vagy nyelveken kell elkésziteni, amelyben a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre sor keriilt. A slirgds esetek kivételével a
helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nyujtani az illetékes értékeld hatdsaghoz,
vagy az e cikk (6) [...] bekezdésében emlitett esetekben az illetékes koordinald hatdsaghoz,
hogy a hatdsadg megtehesse észrevételeit a tervezettel kapcsolatban. Az egyes tagallamok
helyzetébol fakado, kelléen indokolt esetek kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés

tartalmanak minden tagallamban egységesnek kell lennie.
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A helyszini biztonsagi feljegyzést ugy kell elkésziteni, hogy annak alapjan megfeleloen
lehessen azonositani a szoban forgo eszkozt vagy eszkozoket, ideértve az egyedi
eszkozazonositot is, valamint a helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedést végrehajto
gyartot, ideértve a gyarto egyedi regisztracios szamadt is. A helyszini biztonsagi feljegyzésben
egyértelmiien és a kockazat mértékének kisebbitése nélkiil magyarazatot kell adni a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre, feltiintetve, hogy azt eszkozhiba, az eszkoz
rendellenes miikiddése, vagy pedig a beteg, a felhaszndlo vagy mds személy szempontjabol
az esgkozzel osszefiiggésben felmeriilé kockazat indokolja-e, valamint vilagosan meg kell

jelolni a felhasznalok teendJit.

A gyartonak rogzitenie kell a helyszini biztonsagi feljegyzést a [...] 64a. cikkben emlitett
elektronikus rendszerben, amelyen keresztiil a feljegyzést hozzaférhetévé kell tenni a

nyilvanossag szamara.

(6) Az illetékes hatosagoknak ki kell nevezniiik egy illetékes koordinalo hatosagot, amelynek a
kovetkezo esetekben koordinalnia kell a (2) bekezdésben emlitett értékeléseket:

a)  amennyiben ugyanazon gyartotdl szarmazo ugyanazon eszkozzel vagy eszkoztipussal
kapcsolatbhan sajdtos [...] baleset vagy baleset-sorozat bekovetkezésének kockazata
meriil fel tobb tagallamban,;

b)  amennyiben a gydrto dltal egynél tobb tagallamban javasolt helyszini biztonsagi

korrekcios intézkedés megfeleldsége |...] megkérddjelezhetd.

Az illetékes hatosagok kozotti eltéré megéllapodas hianyaban azon [...] tagallam hatésaga lesz
[...] az illetékes koordinald hatosag, ahol a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld
bejegyzett székhelye talalhato.

Az illetékes hatosagoknak aktivan részt kell venniiik a koordindcios eljarasban. Az

eljarasnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

- amennyiben sziikséges, koordinalo hatosag eseti alapon torténd kijelolése,

- a koordindlt értékelési eljards meghatdrozdsa,

- a koordindlo hatosag feladatai és felelosségi kore, valamint a tobbi illetékes hatosag
szerepvdllaldsa.

Az illetékes koordindlo hatdsagnak [...] a 64a. cikkben emlitett elektronikus rendszeren

keresztiil tajékoztatnia kell a gyartot, a tobbi illetékes hatosagot és a Bizottsagot arrdl, hogy

elvallalta a koordinal6 hatdsag szerepét.
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Az illetékes koordinald hatosag kijelolése nem érintheti a tobbi illetékes hatosag ahhoz valod
jogat, hogy e rendeletnek megfelelden sajat értékelést végezzen, és intézkedéseket hozzon a
népegészség védelme €s a betegbiztonsag érdekében. Az illetékes koordinald hatdsagot és a
Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen értékelések eredményérdl és az ilyen intézkedések

meghozatalarol.

(8) A Bizottsag [...] igazgatdsi timogatast biztosit az illetékes koordindl6 hatésag szamara az e

fejezetben eldirt feladatok ellatasdhoz.
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62. cikk
[...]

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 kockazatokra

vagy biztonsagi problémadkra utalo trendeket, mintazatokat vagy jeleket.

Egy korabban ismeretlen kockazat azonositasa esetén, vagy ha egy vart kockazat gyakorisaga
jelentosen és hatranyosan megvdltoztatia az elony—kockazat elemzés tekintetében megallapitott
értéket, errdl az illetékes hatosagnak vagy adott esetben az illetékes koordinalo hatosagnak
tajékoztatnia kell a gyartot, vagy adott esetben a meghatalmazott képviselot, akinek meg kell

hoznia a sziikséges korrekcios intézkedéseket.
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64. cikk

Végrehajtasi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén — és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios

csoporttal folytatott konzultdciot 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, eszkdzkategoriakkal vagy -csoportokkal kapcsolatos balesetek és
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések osztalyozasa,

[...] a balesetek és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések jelentése, az 58c¢., az 59., az
59a., ¢és a 61. [...] cikkben emlitett helyszini biztonsagi feljegyzések, 1d6szakos 6sszefoglald
jelentések, iddszakos eszkozbiztonsdgi jelentések ¢s a gyartok trendjelentései;

standard on-line strukturdlt formanyomtatvanyok, beleértve a baleseteknek az egészségiigyi
szakemberek, a felhasznalok és a betegek altal torténd elektronikus bejelentése sordn
minimadlisan feltiintetendo adatokat is;

a [...] helyszini biztonséagi korrekcids intézkedésekrdl szol6 jelentések, az iddszakos
Osszefoglalo jelentések, a [...] trendjelentések és a gyartok iddszakos eszkozbiztonsagi
Jjelentéseinek benytjtasara vonatkozo hataridok, figyelembe véve az 59. és az 58c¢. cikkben
emlitettek szerint bejelentendd esemény sulyossagat [...];

az illetékes hatésagok kozotti informaciocserére szolgald egységesitett formanyomtatvanyok
a 61. cikkben emlitettek szerint;

az illetékes koordinalo hatosag kijelolésére iranyulo eljarasok, a koordinalt értékelési
eljaras, a koordinadlo illetékes hatosag feladatai és feleldsségi kore, valamint a tobbi

illetékes hatosag szerepvdllaldsa ebben a folyamatban.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 8. cikk]...] (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak

megfelelden kell elfogadni.
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(1

2

3)

4)

[...] 64a. cikk
Elektronikus vigilanciarendszer

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodésben a 25. cikk alapjan létrehozott elektronikus
rendszer segitségével |...] 6sszegylijti és feldolgozza az aladbbi informéaciokat, beleértve a 22a.
cikknek megfeleloen a termékinformadciora mutato linket is.
a) agyartoknak az 59. cikk (1) bekezdésében és a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett,

balesetekkel és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos jelentései;
b) a gyartoknak a 59. cikk (2) bekezdésében emlitett idoszakos 6sszefoglalo jelentései;
c) [..]
d) agyartoknak az [...] 59a. cikkben emlitett trendjelentései;
da) az 58c. cikkben emlitett idoszakos eszkozbiztonsdgi jelentések;
e) agyartoknak a 61. cikk (5]...]) bekezdésében emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései;
f)  atagallami illetékes hatosagok kozott, valamint a tagallami illetékes hatosagok és a

Bizottsag kozott a 61. cikk (4]...]) és (7]...]) bekezdésének megfeleléen megosztando

informaciok.

Az elektronikus rendszerben 6sszegytijtott és feldolgozott informacioknak hozzaférhetoknek
kell lennitik a tagallami illetékes hatosagok, a Bizottsdg és azon bejelentett szervezetek

szamara, amelyek a 41. cikknek megfeleléen tanusitvanyt adtak ki a szoban forgo eszkozre.

A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy az egészségiigyi szakemberek €s a nyilvanossag az

elektronikus rendszerhez megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkezzen.

A Bizottsag harmadik orszagok illetékes hatosagaival vagy nemzetkdzi szervezetekkel kotott
megallapodasok alapjan ezen illetékes hatosagok vagy nemzetkozi szervezetek szamara
megfeleld szintli hozzaférést biztosithat az adatbazishoz. E megéllapoddsoknak
kolesondsségen kell alapulniuk, valamint a titoktartasra és az adatvédelemre az Unidban

alkalmazandokkal egyenértékii eldirasokat kell tartalmazniuk.
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)

(5a)

(6)

(7)

(%)

Az 59. cikk (1) bekezdésének a) [...] pontjaban emlitett, balesetek [...] kapcsan készitett
jelentéseket és a 61. cikk ([...]1) [...] bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett,
balesetek kapcsan készitett jelentéseket a kézhezvételiiket kdvetden az elektronikus
rendszeren /...J keresztiil automatikusan tovabbitani kell [...] azon tagéllam [...] illetékes

hatosdga részére, amelyben a baleset tortént.

Az 59. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, baleseteket okozo varhato hibds
eredmények kapcsan készitett trendjelentéseket a kézhezvételiiket kovetoen az elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell azon tagallam illetékes hatosdga

részére, amelyben a balesetek megtorténtek.

A 59. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az elektronikus

rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell az alabbi tagallamok illetékes

hatosaga szamara:

[...]a)az a tagallam, ahol a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés bevezetése folyamatban
van vagy azt be kell vezetni,

[...]b)az a tagillam, ahol a gyartonak vagy meghatalmazott képviseljjének bejegyzett
székhelye talalhato;

d [

A 59. cikk (2) bekezdésében emlitett idoszakos osszefoglalo jelentéseket a kézhezvételiiket
kovetoen az elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell az alabbi
tagallamok illetékes hatosdga szamadra:

a) azon tagdllam, amely jovahagyta az iddszakos osszefoglalo jelentést;

b)  azon tagdllam, amelyben a gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének bejegyzett

székhelye talalhato.

Az (5)—(7) bekezdésben emlitett informdciot az datvételét kovetoen az elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell annak a bejelentett szervezetnek,

amelyik a 43. cikknek megfeleloen kiadta a szoban forgo eszkozre vonatkozo tanusitvanyt.
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(1

(1a)

(1b)

2. SZAKASZ — PIACFELUGYELET

65. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek
Az illetékes hatésagoknak kelld modon ellendrizniiik kell az eszk6zok jellemzoi €s
teljesitoképessége tekintetében a megfeleloséget, ideértve adott esetben a dokumentacio
feliilvizsgalatat és a megfeleld mintdkon végzett fizikai és laboratoriumi vizsgalatokat is.
Figyelembe kell venniiik kiilondsen a kockazatértékelés és a kockéazatkezelés elfogadott

elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat.

Az illetékes hatosdagoknak el kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységek éves tervét és kello
létszamu, szakmailag felkésziilt emberi erdforrast és megfelelo mennyiségii anyagi
erdforrast kell rendelniiik a szoban forgo tevékenységek elvégzéséhez, figyelemmel az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport dltal a 77. cikknek megfeleléen

kidolgozott eurdpai piacfeliigyeleti programra és a helyi kériilményekre.

[...] Az (1) bekezdésben emlitett célbol az illetékes hatosagok |...]:

a) tobbek kozott eldirhatiék a gazdasagi szereploknek, hogy tegyék hozzaférhetévé a
tevékenységeik végzéséhez sziikséges dokumentéciot és informaciokat, valamint |...]
indokolt esetben [...] téritésmentesen bocsassdak rendelkezésre a sziikséges
eszkozmintakat;

b)  elore bejelentett és — ha arra az ellenorzés érdekében sziikség van — elére nem
bejelentett vizsgalatokat végeznek a gazdasagi szereplok, beszallitok és/vagy
alvallalkozok telephelyén, illetve sziikség esetén a szakmai felhasznalok

létesitményeiben is.

(Ic) Az illetékes hatosdagoknak éves osszefoglalot kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységek

eredményeirol, és azt a 73b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzaférhetové kell tenniiik a tobbi illetékes hatosag szamdra.

(1d) Az illetékes hatosdgok [...], amennyiben azt a népegészség védelme érdekében sziikségesnek

itélik, elkobozhatjak, megsemmisithetik vagy mas modon miikodésképtelenné tehetik a

sulyos kockazatot jelentd eszkdzoket vagy a hamisitott termékeket.
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(2) A tagallamok [...] feliilvizsgaljak és értékelik felligyeleti tevékenységeik miitkodését. 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 keresztiil

hozzatérhetdve tesznek a nyilvdnossadg szdmara.

(3) Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységesen magas szintii piacfeliigyelet
valosuljon meg, a tagéllami illetékes hatosdgoknak koordindlniuk kell a piacfeliigyeleti
tevékenységeiket, egyiittmitkodést kell folytatniuk, valamint meg kell osztaniuk egymassal és

a Bizottsaggal a piacfeliigyeleti tevékenységeik eredményeit.

Adott esetben a tagallami illetékes hatésagoknak meg kell allapodniuk egymadssal a
munkateher megosztasarol, a piacfeliigyeleti tevékenységek kizos végzésérdl és a

szakosodasrol.

(4) Amennyiben valamely tagallamban tobb hatosag felelds a piacfeliigyeletért és a kiilsd
hatarellendrzésekért, e hatésagoknak egyiitt kell mitkddniiik egymassal a szerepiik és

funkcidjuk szempontjabol Iényeges informaciok megosztasa révén.

(5) A tagallami illetékes hatosagoknak adott esetben |...] egyiitt kell miikodnitik harmadik
orszagok illetékes hatdsdgaival informéciocsere és technikai tdimogatas, valamint a

piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek eldmozditasa céljabol.

66. cikk
[...]
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67. cikk
A feltételezhetoen elfogadhatatlan kockdzatot jelento, vagy az eldirasoknak feltételezhetoen nem
megfelelo eszkozokre vonatkozo értékelés |...]

Amennyiben valamely tagallam /...J illetékes hatdsagainak a vigilancia keretében végrehajtott vagy
piacfeliigyeleti tevékenységeik révén rendelkezésre dllo adatok, | ...] illetve mas informaciok
alapjan okuk [...] van feltételezni, hogy egy eszkdz elfogadhatatlan kockazatot jelenthet|...] a
betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara vagy a népegészségiigy
védelmének egyéb vonatkozdsaira, illetve mdas modon nem felel meg az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek, az érintett eszkozt értékelésnek kell alavetniiik, és annak soran meg kell
vizsgalniuk az e rendeletben meghatarozott valamennyi olyan kovetelmény teljesiilését, amely az
eszkoz altal jelentett kockdzat vagy az eszkoz eldirasoknak valo meg nem felelése szempontjabol

relevans. Az érintett gazdasagi szereploknek [...] egyiitt kell miikddniiik az illetékes hatosagokkal.
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2

3)

68. cikk

Az egészségre és a biztonsagra nézve [...] elfogadhatatlan kockdzatot jelento eszkozokre

alkalmazando eljaras
Amennyiben a 67. cikk szerinti értékelést kovetden az illetékes hatdsagok ugy talaljak, hogy
az eszkoz [...Jelfogadhatatlan kockazatot jelent a betegek, a felhasznalok és mas személyek
egészségére vagy biztonsagara, vagy a népegészségiigy védelmének egyéb vonatkozdsaira
[...], haladéktalanul fel kell szolitaniuk az érintett eszkoz gydrtojat, annak meghatalmazott
képviseldit és minden mads érintett gazdasagi szereplot, hogy a kockéazat vagy az eloirasoknak
valo meg nem felelés jellegével aranyosan, ésszerli hataridon beliil tegyenek meg minden
megfeleld és kelléen indokolt korrekcids intézkedést annak biztositasara, hogy az eszkoz
megfeleljen a szoban forgd kovetelményeknek, [...] korlatozzak az eszkoz forgalmazasat,
allapitsanak meg egyedi kovetelményeket az eszkdz forgalmazasa tekintetében, vonjak ki az

eszkozt a forgalombol vagy hivjék vissza azt.

[...] Az illetékes hatosagoknak [...] a 73b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil [...] értesiteniiik kell a Bizottsagot, [...] a tobbi tagallamot, valamint az érintett
eszkoz vonatkozdasaban a 43. cikknek megfelelden tanusitvanyt kibocsdato bejelentett
szervezetet az értékelés eredményeirdl, valamint arrdl, hogy milyen intézkedések

meghozatalara kotelezték a gazdasagi szereploket.

A gazdasagi szereplOknek gondoskodniuk kell arrol, hogy az altaluk foganatositott minden
korrekcids intézkedés kiterjedjen az Unid piacéan altaluk forgalmazott 6sszes érintett

késziilékre.
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4)

)

(6)

(7

®)

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 torténd kivonasara vagy visszahivasara.

A 73b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil késlekedés nélkiil
tajékoztatniuk kell a Bizottsagot, [...] a tobbi tagallamot és az érintett eszkoz vonatkozdasaban
a 43. cikknek megfelelden tanusitvanyt kibocsdto bejelentett szervezetet a sz6ban forgd

intézkedésekrol [...].

A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az 6sszes rendelkezésre all6 adatot,
kiilondsen az eldirasoknak nem megfeleld eszkoz [...] azonositasahoz és nyomon kovetéséhez
sziikséges adatokat, a termék szarmazasi helyét, az eldirasoknak valé feltételezett meg nem
felelés ¢és a felmertilo kockazat jellegét és okat, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és

iddbeli hatdlyat, valamint az érintett gazdasagi szerepld érveit.

Az eljarast kezdeményezo tagallamon kiviili tagallamok a 73b. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot egyrészt
minden olyan tovabbi relevdns informaciorol, amely az érintett eszk6z eldirasoknak valdo meg
nem felelésével Osszefiiggésben a rendelkezésiikre all, masrészt pedig az érintett eszkozzel
Osszefiiggésben altaluk elfogadott minden intézkedésrol. Abban az esetben, ha a tagallamok
nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a 73b. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot

kifogasaikrol [...].

Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értesités beérkezésétdl szamitott két honapon beliil
sem a tagallamok, sem a Bizottsdg nem emelt kifogast a tagallamok egyike altal hozott [...]

intézkedésekkel szemben, [...] a szoban forgo intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.

[...] Ha a (7) bekezdést kell alkalmazni, minden tagillam gondoskodik arrdl, hogy az érintett
eszkoz vonatkozasaban haladéktalanul megfeleld korlatozo vagy tilto intézkedések keriiljenek
bevezetésre, azaz gondoskodik az érintett eszkoz piaci forgalombol valod kivondsardl,

visszahivasarol vagy a nemzeti piacon valo hozzdférhetoségének korlatozasarol.
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69. cikk
Eljaras a nemzeti intézkedések unios szinten torténo értékeléséhez
(1) Amennyiben valamely tagillam 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
unios joggal, a Bizottsag az érintett illetékes hatosagokkal, és — amennyiben sziikséges — az
érintett gazdasdgi szereplokkel folytatott konzultdciot kévetden értékeli a nemzeti
intézkedést. Ezen értékelés eredménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan [...]
hatdarozhat arr6l, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 86.

[...] cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(2) 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 Bizottsag nem hoz hatdarozatot, a nemzeti

intézkedeést indokoltnak kell tekinteni.

(2a) Amennyiben [...] valamely tagallam vagy a Bizottsag ugy véli, hogy az érintett tagallam(ok)
altal hozott intézkedésekkel nem lehet kielégité modon kezelni valamely eszk6z egészségre €s
biztonsagra jelentett kockézatat, a Bizottsag tagallami kérésre vagy sajat kezdeményezésére
végrehajtasi aktusok utjan sziikséges €s kellden indokolt intézkedéseket hozhat az egészség és
a biztonsag védelme érdekében, ideértve az adott eszkoz forgalomba hozatalat és
hasznalatbavételét korlatozo vagy tilto intézkedéseket is. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84.

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

3 [-]
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70. cikk

[]
(1 [.]
@) [.]:
3 [-]

(4) [...] Amennyiben a Bizottsag nem hoz hatdrozatot, a nemzeti intézkedést indokoltnak kell

tekinteni.
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71. cikk
Az eloirasoknak valo formai meg nem felelés
(1) Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosdgai [...] a 67. cikk alapjan végzett értékelést
kovetoen ugy taldljak, hogy az eszkoz nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, de nem jelent elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a felhasznalok és
mads személyek egészségére vagy biztonsdgdra, vagy a népegészség védelmének egyéb
vonatkozdsaira, kotelesek eldirni az érintett gazdasagi szerepld szamara, hogy az
eldirasoknak vald meg nem felelés mértékével aranyosan, ésszerii hataridon beliil vessen

véget az eldirdsoknak valé meg nem felelésnek. [...];

(2) Amennyiben a gazdaséagi szerepld az (1) bekezdésében emlitett hataridon beliil nem sziinteti
meg az eldirasoknak valé meg nem felelést, az érintett tagallam minden megfelel intézkedést
meghoz a termék forgalmazasanak korlatozasara vagy betiltasara, vagy annak biztositasara,
hogy azt a forgalombdl kivonjak vagy visszahivjak. A tagallam a 73b. [...] cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi

tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

(3) A Bizottsdag e cikk egységes alkalmazdasa érdekében végrehajtasi aktusok utjan részletesen
meghatdarozhatja az eloirasoknak valo meg nem felelés jellemzadit, valamint az illetékes
hatosagok altal végrehajtando megfeleld intézkedéseket. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a

86. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.
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72. cikk
Megelozo egészségvédelmi intézkedések

(1) Ha valamely tagallam az értékelést kovetden — amely az adott eszkdz, eszkdzkategoria vagy
eszkodzesoport vonatkozasaban potencidlis /[...] kockazat fennallasat jelzi — ugy itéli meg, hogy
a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségének és biztonsdaganak védelme
érdekében, vagy a népegészség egyéb vonatkozdsainak a védelme érdekében meg kell tiltani,
korlatozni kell vagy bizonyos kovetelmények teljestilésétol kell fiiggdvé tenni [...] valamely
eszkoz, egy adott eszkdzkategdria vagy eszkdzcsoport forgalmazasat vagy hasznélatbavételét,
vagy hogy a szdban forgd eszkozt, eszkdzkategoriat vagy eszkozcsoportot ki kell vonni a
piacrol vagy vissza kell hivni [...], akkor ez a tagallam megtehet minden sziikséges ¢és indokolt

[...] intézkedést.

(2) A tagallam a 73b. [...] cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil — dontését
megindokolva — haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a meghozott

intézkedésekrol.

(3) A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoporttal, valamint —
amennyiben sziikséges — az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultdciot kovetdoen
értékeli a meghozott [...] nemzeti intézkedéseket. A Bizottsdg végrehajtasi aktusok utjan [...]
hatdarozhat arrdl, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Amennyiben a Bizottsag nem
hoz hatdarozatot, a nemzeti intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfelelden kell

elfogadni.

[.]
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(4) Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészsége vagy biztonsaga, vagy a népegészség mas szempontjainak
védelme érdekében valamely eszkoz, eszkdzkategoria vagy eszkdzesoport 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 vizsgalobizottsdagi eljardsnak megfelelden [...] végrehajtasi aktusokat

fogadhat el a sziikséges ¢és kelléen indokolt intézkedések meghozatala érdekében.

[.].

73. cikk
Helyes igazgatasi gyakorlat
(1) A tagallamok illetékes hatdsagai altal a 68—72. cikk alapjan hozott barmely intézkedés esetén
pontosan meg kell jel6lni, hogy az intézkedést mi indokolja. Amennyiben az intézkedés
cimzettje egy adott gazdasagi szerepld, haladéktalanul értesiteni kell 6t errdl, és egyidejlileg
tajékoztatni kell az érintett tagallam jogszabalyai vagy igazgatdsi gyakorlata szerint
rendelkezésére allo jogorvoslati lehetdségekrdl €s az ilyen jogorvoslatra vonatkozé

hataridékrol. Ha az intézkedés altalanos hatalyu, azt megfeleld médon ki kell hirdetni.

(2) Azokat az eseteket kivéve, amikor az emberi egészségre vagy a biztonsagra jelentett sulyos
kockazat miatt azonnali intézkedésre van sziikség, az érintett gazdasagi szereplonek
lehetdséget kell adni arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat megelézéen megfeleld
hataridon beliil észrevételeket nytjtson be az illetékes hatosagnak. Ha a gazdasagi szerepld
meghallgatasa nélkiil hoztak valamilyen intézkedést, a gazdasagi szereplonek lehetdséget kell
adni arra, hogy a lehetd leghamarabb észrevételeket tehessen, a meghozott intézkedést pedig

ezt kdvetden haladéktalanul feliil kell vizsgalni.
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3)

4)

(1

2

Bérmely elfogadott intézkedést haladéktalanul vissza kell vonni vagy modositani kell, amint a
gazdasagi szerepld igazolja, hogy hatékony korrekcios intézkedéseket hozott, és az eszkoz

megfelel az e rendeletben eldirt kovetelményeknek.

Abban az esetben, ha egy, a 68—72. cikk alapjan elfogadott intézkedés olyan termékre
vonatkozik, amely esetében bejelentett szervezet is részt vett a megfeleldségértékelés
vizsgalataban, az illetékes hatosdgoknak a 73b. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil a hozott intézkedésrol tdjékoztatniuk kell az adott bejelentett szervezetet és a

bejelentett szervezetért felelds hatosdgot!.

73b. cikk [...]
Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer

A Bizottsag a tagallamokkal egytittmikodve elektronikus rendszert hoz létre és kezel a

kovetkezd informaciok dsszegylijtésére és feldolgozasara: |...]

aa)a 67. cikk (1c) bekezdésében emlitett feliigyeleti tevékenységek eredményeinek
osszefoglaloja;

a) ao68. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre €s a biztonsagra
kockazatot jelentd, az eldirdsoknak meg nem feleld eszk6zokkel kapcsolatos
informaciok;

b) [..]

c) a7l.cikk (2) bekezdésében emlitett, az eldirasoknak formailag meg nem feleld
termékekkel kapcsolatos informaciok;

d) a72.cikk (2) bekezdésében emlitett megel6zd egészségvédelmi intézkedésekkel
kapcsolatos informaciok;

e) a 65. cikk (2) bekezdésében emlitett tagallami feliigyeleti tevékenységek

feliilvizsgadlatanak és értékelésének eredményeirol szolo osszefoglalok.

Az (1) bekezdésben emlitett informaciokat az elektronikus rendszeren keresztiil azonnal
tovabbitani kell minden érintett illetékes hatosagnak és adott esetben annak a bejelentett
szervezetnek, amely az érintett eszkoz vonatkozdsaban a 43. cikknek megfeleloen
tanusitvanyt dallitott ki, és ezeket az informaciokat hozzaférhetdve kell tenni a tagallamok és a

Bizottsag szdmara.
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(3) A tagdllamok kozott megosztott informdciokat nem kell nyilvanossdagra hozni abban az
esetben, ha ez ellehetetlenitheti a piacfeliigyeleti tevékenységeket és a tagdallamok kozotti

egyiittmiikodeést.
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VIIL. fejezet

Egyiittmiikodés a tagallamok kozott, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios

(1

2

(1

2

csoport, unios referencialaboratoriumok és eszkoznyilvantartasok

74. cikk
1lletékes hatosagok
A tagallamok kijel6lik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot vagy illetékes
hatdsagokat. A tagallamok biztositjak hatosagaiknak az e rendelet szerinti feladataik
megfeleld ellatasahoz sziikséges hataskoroket, er6forrasokat, felszereléseket és ismereteket. A
tagallamok kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatosdgok neveét és elérhetoségeit, a Bizottsag

pedig kozzéteszi az illetékes hatésagok jegyzékét.

]

75. cikk
Egyiittmiikodés
A tagallami illetékes hatdsagok kotelesek egyiittmiikddni egymassal és a Bizottsaggal, amely
gondoskodik azon informaciok megosztisanak megszervezésérdl, |...] amelyek e rendelet

egységes alkalmazasanak lehetdvé tételéhez sziikségesek.

A tagallamok a Bizottsag tamogatasaval |[...] adott esetben |...] részt vesznek az
orvostechnikai eszk6zok teriiletén miikodd szabalyozo6 hatésagok kozotti egylittmiikodés

biztositasat célzo, nemzetkdzi szinten kialakitott kezdeményezésekben.
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76. cikk
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport

A(z) (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet 78. [...] és 82. cikkében

meghatarozott feltételek és szabalyok mellett 1étrehozott, orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo

koordinacids csoportnak — az emlitett rendelet 79. cikkében eléirtak szerint a Bizottsag tdimogatasa

mellett — el kell végeznie az abban a rendeletben rabizott feladatokat.

77. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinaciods csoport a kovetkezd feladatokat latja el:

a) alV. fejezet rendelkezéseinek megfelelden hozza kell jarulnia a kérelmezd
megfelel0ségértékeld szervezetek és a bejelentett szervezetek értékeléséhez;

b)  hozza kell jarulnia egyes, a 42. cikk szerinti megfelel0ségértékelések ellendrzéséhez;

c)  hozzd kell jarulnia az e rendelet hatékony és 6sszehangolt végrehajtasat célzo utmutatés

kidolgozéséhoz, kiilondsen a bejelentett szervezetek kijeldlése és figyelemmel kisérése, a

biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességére vonatkozo altalanos kovetelmények alkalmazasa,

valamint a gyartok [...] altal végzett klinikai értékelés, [...] a bejelentett szervezetek altal
végzett értékelés és a vigilancia keretében végrehajtott tevékenységek tekintetében;

ca) hozza kell jarulnia a miiszaki fejlodés folyamatos figyelemmel kiséréséhez, és annak

értékeléséhez, hogy az e rendeletben és [az orvostechnikai eszkiozokrol szolo] (EU) [.../..

rendeletben a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozoan eloirt dltalanos

kovetelmények megfeleloek-e az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok

v

biztonsagossaganak és teljesitoképességének a garantdldasahoz, tovabba meg kell vizsgalnia,

hogy sziikség van-e az 1. melléklet modositasdara;

cb) hozza kell jarulnia az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
szabvanyok és egységes eldirdasok kidolgozasahoz;

d) tamogatnia kell a tagallami illetékes hatosagokat kiilondsen az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok osztalyozasaval és szabdlyozdsi statuszaval, a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatokkal, a vigilanciaval €s a piacfeliigyelettel kapcsolatos
tevékenységeik dsszehangolasaban, ideértve egy olyan eurdpai piacfeliigyeleti program
keretének kialakitdsdt és fenntartdsat is, amely arra hivatott, hogy a 65. cikk szerint

biztositsa a piacfeliigyelet hatékonysagat és harmonizacidjat az Eurdpai Unioban;
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e)

(1)

)

[...] sajat kezdeményezésére vagy | ...] a Bizottsag kérésére tanacsot kell nytjtania az e
rendelet végrehajtasdval kapcsolatos barmely kérdés megvizsgalasahoz;
hozza kell jarulnia az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos tagallami

igazgatasi gyakorlatok 0sszehangolaséhoz.

78. cikk
Europai unios referencialaboratoriumok
Meghatarozott eszk6zok, eszkozok kategoridja €s csoportja, vagy eszkozok egy
végrehajtasi aktusok Utjan egy vagy tobb eurdpai unios referencialaboratériumot jelolhet ki (a
tovabbiakban: unios referencialaboratoriumok), amely megfelel a (3) bekezdésben
meghatarozott kritériumoknak. A Bizottsag csak olyan laboratoriumokat jeldlhet ki, amelyek

kijelolésére valamely tagallam vagy a Bizottsdg K6zo6s Kutatokdzpontja kérelmet nyujtott be.

Kijelolése keretében az unids referencialaboratériumnak — adott esetben — az alabbi

feladatokat kell ellatnia:

a) ellendrzi, hogy a D. [...] osztalyba tartozo eszk6zok megfelelnek-e az alkalmazando
egységes|...] eléirdsoknak]...];

b) megfeleld vizsgalatokat végez a D. osztdlyba tartozo gyartott eszkdzok vagy a D.
osztalyba tartoz6 eszkozok tételeinek a mintain a VIII. melléklet 5.7. pontjaban és a X.
melléklet 5.1. pontjaban eldirtak szerint;

c¢) tudomanyos ¢és technikai segitséget nytjt a Bizottsagnak, az orvostechnikai eszkiozokkel
foglalkozo koordindcios csoportnak, a tagallamoknak és a bejelentett szervezeteknek e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatban;

d) tudomanyos tanacsot ad meghatarozott eszk6zokkel vagy az eszkdzok egy

crer
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g)

h)

)

a nemzeti hatosdgokkal folytatott konzultaciot kovetden 1étrehozza és iranyitja a
nemzeti referencialaboratoriumok halozatat, és kozzéteszi a halézatban részt vevo
nemzeti referencialaboratériumok listajat és feladatait;

hozzajarul a megfeleldségértékelési eljarasok és a piacfeliigyelet soran alkalmazando
megfeleld vizsgalati és elemzési modszerek kifejlesztéséhez;

egyiittmiikddik a bejelentett szervezetekkel a megfeleldségértékelési eljarasok
végrehajtasara vonatkozo legjobb gyakorlatok kialakitasaban;

ajanlasokat tesz a metroldgiailag magasabb rendii, 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 Bizottsdag tagallami kérésre unios referencialaboratoriumokat is kijelolhet abban az

esetben, ha a szoban forgo tagallam ilyen laboratoriumot kivan igénybe venni C. osztdlyba

tartozo eszkozok esetében az alkalmazando egységes eldirdasnak — amennyiben ilyen

elérheté — vagy mads, a gyarto daltal a legalabb egyenértékii biztonsdagossag és

teljesitoképesség biztositasa érdekében valasztott egyéb megoldasoknak valo megfeleloség

ellenorzesének bigtositasahoz.

(3) Az unios referencialaboratériumoknak meg kell felelniiik az alabbi kritériumoknak:

a)  alkalmas és megfelelden képzett, a kijelolésiik korébe tartozo in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok teriiletén megfeleld tudéassal és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell rendelkezniiik;

b)  rendelkezniiik kell a szdmukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziikséges
berendezésekkel és referenciaanyagokkal;

c) megfeleléen ismerniiik kell a nemzetkdzi szabvanyokat és a legjobb gyakorlatokat;

d) megfeleld igazgatasi szervezettel és felépitéssel kell rendelkeznitik;

e)  biztositaniuk kell, hogy személyzetiik a feladatai végzése soran megszerzett
informdciokat és adatokat bizalmasan kezelje;
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g)

fiiggetlentil és a kozérdeket szem el6tt tartva kell eljarniuk;

biztositaniuk kell, hogy személyzetiik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
agazatdban ne rendelkezzen olyan pénziigyi vagy mas érdekeltséggel, amely
befolyasolhatna partatlansagat, és nyilatkozatot kell tenniiik minden mas kozvetett vagy
kozvetlen érdekeltségrol, amellyel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
agazataban rendelkezhetnek, €és ezt a nyilatkozatot minden relevans valtozas esetén

aktualizalniuk kell.

(3a) Az eurdpai unios referencialaboratoriumok halozatanak az alabbi kritériumoknak kell

megfelelniiik és a hdalozatban részt vevo referencialaboratoriumoknak koordindlniuk és

harmonizalniuk kell a tesztelés és az értékelés soran alkalmazott munkamodszereiket. E7 az

aldabbiakat foglalja magaba:

a)  koordindlt modszerek, eljardasok és folyamatok alkalmazasa;

b )megdllapodds azonos referenciaanyagok és kozos vizsgdlati mintak és
szerokonverzios panelek alkalmazasarol;

c¢)  kozos értékelési és értelmezési kritériumok kidolgozdsa;

d)  kozos tesztelési protokollok alkalmazasa és a vizsgalati eredményeknek standardizalt
és koordinalt értékelési modszerekkel torténd értékelése;

e)  standardizalt és koordinalt vizsgalati jelentések alkalmazdsa;

) szakértoi értékelési rendszer kidolgozasa, alkalmazadsa és fenntartisa;

g)  rendszeres minoségértékelési vizsgalatok szervezése (beleértve a vizsgalati eredmények
mindsége és osszehasonlithatosdaga targyaban végzett kolcsonos ellenorzéseket);

h)  kozos iranymutatdsok, utasitdsok, eljardsi utasitasok vagy standard miikodési
eljarasok elfogadasa;

i) uj technologidakra vonatkozo vizsgalati modszerek bevezetésének koordindldasa uj vagy
mddositott egységes eloirasoknak megfeleloen;

J) az osszehasonlito vizsgalati eredmények vagy tovabbi tanulmanyok alapjan a
Bizottsag vagy egy tagdllam kérésének megfeleloen ujraértékeli a technika dllasat;
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4)

)

(6)

(7

Az unios referencialaboratoriumok unids pénziigyi hozzajarulasban részesiilhetnek.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan elfogadhatja az unios referencialaboratoriumok
szamara nyujtott pénziigyi tAmogatas modozatait és Gsszegét, figyelemmel az olyan célokra,
mint az egészség védelme és a biztonsagossag, az innovacio tamogatasa és a
koltséghatékonysag. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

Amennyiben bejelentett szervezetek vagy tagallamok az unids referencialaboratoriumoktol
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 dllapit meg |...] a (2) bekezdés alkalmazdsdra és a (3)
bekezdésben emlitett [...] kritériumoknak valdé megfelelés biztositdasdra vonatkozoan;

b)  meghatdrozza az (5) bekezdésben emlitett, azon dijak 0sszetételét és mértékeét,
amelyeket az unids referencialaboratoriumok az e rendeletnek megfelelden a bejelentett
szervezetekkel és tagdllamokkal folytatott konzultdciok nyoman nyujtott tudoméanyos
szakvéleményekért kiszabhatnak, figyelemmel az olyan célokra, mint az emberi
egészség védelme és a biztonsagossag, az innovacio tamogatasa és a

koltséghatékonysag.

A Bizottsag az unios referencialaboratoriumokat az e rendelet kovetelményeinek vald
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 utjan
megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve a kijeldlés korldatozasadt, felfiiggesztését vagy

visszavonasat is.
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79. cikk
Eszkoznyilvantartasok és adatbankok
A Bizottsag és a tagallamok megtesznek minden megfeleld intézkedést, hogy — dsszehasonlithato
adatok gyiijtésére vonatkozo kizos elvek meghatdarozdsdaval — 6szton6zz¢Ek az egyes eszkoztipusok
[...] nyilvantartasainak és adatbankjainak 1étrehozéasat. Ezek a nyilvantartasok és adatbankok
varhatdan hozzajarulnak az eszk6zok hosszl tavu biztonsagossaganak €s teljesitOképességének

fliggetlen értékeléséhez.
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IX. Fejezet

Bizalmas kezelés, adatvédelem, finanszirozas, szankciok

80. cikk
Bizalmas kezelés
(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek hianyaban, valamint a [...] bizalmas kezelésre vonatkozo
hatalyos nemzeti rendelkezések és tagallami gyakorlatok sérelme nélkiil az e rendelet
alkalmazaséban részt vevo feleknek tiszteletben kell tartaniuk a feladataik végzése soran
szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:

a) a8l cikk [...] szerinti személyes adatok;

b) természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei és iizleti titkai, beleértve a
szellemitulajdon-jogokat is, kivéve ha az informdciok, illetve az adatok kiozzététele
népegészségiigyi okokbdol sziikséges;

c) e rendelet hatékony végrehajtasa, kiilondsen a feliigyelet, a vizsgalatok és az

ellenOrzések tekintetében.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az illetékes hatdsdgok kozotti, valamint az
illetékes hatosagok és a Bizottsag kozotti, a bizalmas kezelésre vonatkozo kotelezettség
feltétele mellett megosztott informaciok [...] nem hozhatok nyilvanossdagra a kibocsato

hatosaggal valo eldzetes konzultdcio nélkiil |[...].

(3) Az (1)ésa(2)bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak ¢€s a bejelentett
szervezeteknek az informacidcserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait és
kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyeknek a biintetéjogban eldirt

informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

(4) A Bizottsag ¢és a tagallamok megoszthatnak bizalmas informaciokat azon harmadik orszagok
szabalyoz6 hatdsagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkoz6 kétoldali vagy

tobboldalu megallapodast kotottek.
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(1

2

D)

)

(1

(1a)

81. cikk
Adatvédelem
A tagallamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd tagallami kezelése

tekintetében a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzak.

A személyes adatoknak a Bizottsag altal e rendelet értelmében torténd kezelésére a

45/2001/EK rendelet alkalmazando.

82. cikk
Dijak kiszabasa
E rendelet nem érinti a tagallamok azon lehetdségét, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenységek ellentételezéseként dijakat szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét atlathato

modon ¢és a koltségmegtériilésre vonatkozo elvek alapjan allapitjak meg. [...]

A tagdllamok legalabb harom honappal a dijak osszetételének és mértékének elfogadasa elott

értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

[...] 82a. cikk

A bejelentett szervezetek kijelolésének és ellendrzési tevékenységeinek finanszirozdsa

[.]

A kozos értékelési tevékenységek kapcsan felmeriilo koltségeket a Bizottsag fedezi. A
Bizottsag megdllapitja a téritendd koltségek mértékét és osszetételét és a sziikséges
végrehajtasi szabdlyokat. Ezeket a végrehajtdasi aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.
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2) [.]

83. cikk
Szankciok
A tagallamok meghatarozzék az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokkal kapcsolatos rendelkezéseket, ¢s meghoznak minden sziikséges intézkedést e szankcidk
végrehajtasanak biztositadsara. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatartd
erejieknek kell lennitiik. A tagallamok e rendelkezésekrdl [3 months prior to the date of application
of the Regulation]-ig tajékoztatjak, a késdbbiekben pedig a rendelkezések barmely modositasarol

haladéktalanul értesitik a Bizottsagot.
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(1)

)

3)

4

(1

X. fejezet

Z.aro rendelkezések

84. cikk
Bizottsagi eljards
A Bizottsag munkajat az (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices] rendelet 88.

cikkével létrehozott, orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo 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 bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a
végrehajtasi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének

harmadik albekezdése alkalmazando.

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

adott esetben annak 4., illetve 5. cikkével egyiitt értelmezve.

85. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa
A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az e cikkben meghatarozott feltételek szerint
elfogadja 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 aktusokat. 4
felhatalmazdason alapulo jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag a szokdsos gyakorlatot

koveti és konzultdaciot folytat szakértokkel, a tagallami szakértoket is beleértve.
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(2) A4. 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, a Bizottsagra ruhazott felhatalmazas [...] dtéves
idotartamra sz01 az e rendelet hatalybalépésének datumatol kezd6do hatéllyal. A4 Bizottsag
legkésobb hat honappal az otéves idotartam lejarta elott jelentést készit a felhatalmazdasrol.
Amennyiben sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emel kifogast a
meghosszabbitdssal szemben legkésobb harom honappal az egyes idotartamok letelte elott,
akkor a felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezo

idotartamra.

(3) Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja 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 felhatalmazast. A visszavondsrodl szol6 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapuld jogi aktusok

érvényesseget.

(4) A Bizottsag a felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arr6l az Europai Parlamentet és a Tanacsot.

(5) Az (1) bekezdésben felsorolt barmely cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6
jogi aktus csak akkor Iéphet hatalyba, ha az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi
aktusrol valo értesitését koveto [...] hdrom honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az
Europai Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast
emelni. Ezen id6tartam az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére [...] hdarom

hénappal meghosszabbodik.
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86. cikk
[...]

86a. cikk
Kiilonadllo, felhatalmazason alapulo jogi aktusok a kiilonbozd datruhazott hataskorokhoz
A Bizottsag az e rendelet alapjan raruhdzott minden hatdaskor tekintetében kiilonallo,

felhatalmazason alapulo jogi aktust fogad el.

87. cikk
Atmeneti rendelkezések
(1) E rendelet alkalmazasanak idopontjatdl kezdve érvényét veszti valamennyi olyan kdzzétett

értesités, amely a 98/79/EK iranyelv szerinti bejelentett szervezetre vonatkozik.

(2) A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint e rendelet hatalyba 1épése eldtt
kiadott tanusitvanyok a tanusitvanyon feltiintetett idoszak végéig érvényesek maradnak,
kivéve a 98/79/EK iranyelv VI. melléklete szerint kiadott tanusitvanyokat, amelyek e rendelet

alkalmazasanak id6pontjatol szamitva legfeljebb két évvel érvényiiket vesztik.

A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint e rendelet hatalybalépését kovetden
kiadott tanusitvanyok e rendelet alkalmazasanak idopontjatol szamitva legfeljebb két évvel

érvényliiket vesztik.
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(3) A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfeleld eszkzok mar e rendelet

alkalmazasanak idépontja eldtt forgalomba hozhatok.

(4) A 98/79/EK irdnyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfelelé megfeleldség-értékeld szervezetek
mar e rendelet alkalmazasanak idopontja el6tt kijeldlhetok és azok vonatkozasaban a
bejelentést is meg lehet tenni. Azok a bejelentett szervezetek, amelyek kijelolése és
bejelentése e rendelet szerint tortént, mar e rendelet alkalmazasénak id6pontja eldtt
alkalmazhatjak az e rendeletben meghatarozott megfeleldség-értékelési eljarasokat, és

kiallithatnak tanusitvanyokat e rendelet szerint.

(5) A 98/79/EK iranyelv 10. cikkétdl és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatdl eltérve
azokat a gyartokat, meghatalmazott képviselket, importdroket és bejelentett szervezeteket,
amelyek a(z) [date of application]-t6l/-t6] a(z) [18 months after date of application]-ig tartd
1d6szakban megfelelnek e rendelet 23. cikke (2) és (3) bekezdésének és 43. cikke (4)
bekezdésének, uigy kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU bizottsagi hatarozatban foglaltak
értelmében megfelelnek a tagallamok altal a 98/79/EK irdnyelv 10. cikke és 12. cikke (1)

bekezdésének a) és b) pontja szerint elfogadott torvényeknek és rendelkezéseknek.

(6) A tagallami illetékes hatdsagok altal a 98/79/EK irdnyelv 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
eszkozazonositok kiosztasi rendszerét mitkodteto szervezeteket, addig a GS1, a HIBCC
és az ICCBBA nemzetkozi non-profit szervezetek tekintendok az egyedi

eszkozazonositok kiosztdasi rendszerét mitkodteto kijelolt szervezeteknek.

88. cikk
Ertékelés
Legkésobb 6t évvel e rendelet alkalmazasanak kezdé idépontjat kvetden a Bizottsdg megvizsgalja
e rendelet alkalmazésat, és értékelési jelentést készit a rendelet célkitlizéseinek elérése irdnyaban

tortént elérehaladasrol, beleértve a rendelet végrehajtasahoz sziikséges erdforrasok értékelését is.
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89. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés
A 98/79/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelv [date of application of this Regulation]-t61/-t6l
hatéalyat veszti, kivéve a 98/79/EK iranyelv 10. cikkét és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjat,
amely [ /8 months after date of application]-t6l/-t6] veszti hatalyat.

A hatéalyon kiviil helyezett tandcsi irdnyelvre vald hivatkozasokat az e rendeletre valo
hivatkozasoknak kell tekinteni, ¢s a XIV. mellékletben taldlhatdo megfelelési tablazat szerint kell

értelmezni.

90. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas
(1) Ez arendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon

1ép hatalyba.

(2) Ezt arendeletet [five years after entry into force]-tol/t6] kell alkalmazni.

(3) A (2) bekezdéstal eltérve a kovetkezoket kell alkalmazni:

a) a23.cikk (2) és (3) bekezdését és a 43. cikk (4) bekezdését [18 months after date of
application referred to in paragraph 2]-tol/-t61 kell alkalmazni;

b) a26-38. cikket [six months after entry into force]-t61/-t6l kell alkalmazni. Ugyanakkor a
26-38. cikkben foglalt rendelkezésekbdl szarmazd, a bejelentett szervezetekre
vonatkoz6 kotelezettségek [date of application as referred to in paragraph 2] elétt csak
azokra a szervezetekre alkalmazandok, amelyek e rendelet 29. cikkének megfeleléen
bejelentés iranti kérelmet nytjtanak be.

¢) A D. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését az e rendelet
alkalmazasanak kezdo idopontjat koveto egy év elteltével kell alkalmazni. A B. és C.
osztalyba sorolt eszkozok tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését e rendelet
alkalmazdasanak kezdo idopontjdat kovetd harom év elteltével kell alkalmazni. Az A.
osztalyba sorolt eszkozok tekintetében a 22. cikk (4) bekezdését e rendelet

alkalmazasanak kezdo idopontjat koveto ot év elteltével kell alkalmazni.
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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 a 27a. cikkének (3)
bekezdésében emlitett értesités kozzétételétol szamitott hat honap elteltével kell

alkalmazni, de semmi esetre sem korabban a (2) bekezdésben emlitett idotartamnadl.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérol

az elnok az elnék
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	A gyártó fogalmának meghatározása céljából a teljes felújítás egy már forgalomba hozott vagy használatba adott eszköz teljes helyreállítását, vagy használt eszközöknek abból a célból történő új eszközzé alakítását jelenti, hogy az eszköz megfeleljen e...
	[...]
	d) adott esetben a gyártó rendelt-e az eszközhöz egyedi eszközazonosítót.
	(4) Az egyedi eszközazonosító hordozóját el kell helyezni az eszköz címkéjén és a csomagolás minden magasabb szintjén. A csomagolás magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a szállításra szolgáló konténerek. [...]
	g) a tagállamok egészségügyi rendszereinek szükségletei.

	(7) Az illetékes hatóság az adatok alapján a 82. cikkel összhangban díjfizetésre is kötelezheti a gyártót vagy annak meghatalmazott képviselőjét.
	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) [az orvostechnikai eszközökről szóló jövőbeli rende...
	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 rendszer VIII. melléklet – kivéve annak II. fejezetét – szerinti minőségbiztosításán alapuló megfelelőségértéke...
	[...] Emellett a kapcsolódó diagnosztikában használt valamennyi eszköz esetében [...] a bejelentett szervezetnek követnie kell a műszaki dokumentáció értékelésére vonatkozó eljárást, valamint a VIII. melléklet 6.2. pontjában és a IX. melléklet 3.6. po...
	[...]
	[...]
	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 baleset, kivéve a termékinformációban és a műszaki dokumentációban egyértelműen dokumentált és mennyiségileg meghatározott, az 59a. cikk szerinti trendjelentés hatálya alá tartozó várh...
	b) az uniós piacon forgalmazott bármely eszközzel kapcsolatos helyszíni biztonsági korrekciós intézkedés, ideértve az uniós piacon is jogszerűen forgalomba hozott valamely eszközzel kapcsolatban harmadik országban hozott helyszíni biztonsági korrekció...
	(1a) Általános szabályként a bejelentésre rendelkezésre álló időt a baleset súlyosságától kell függővé tenni.
	(1b) A gyártóknak az a) pontban  [...] említett, balesetre vonatkozó bejelentést [...] közvetlenül azt követően kell megtenniük, hogy meggyőződtek az eszközükkel kapcsolatban fennálló ok-okozati összefüggéséről vagy arról, hogy egy ilyen összefüggés l...
	[...]
	(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 közvetlenül azt követően meg kell tenni, hogy a gyártó meggyőződött az eszköz és az esemény közötti ok-okozati összefüg...
	(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 eseményről tudomást szerzett, továbbra sem tudja eldönteni, hogy az eseményt be kell-e jelentenie, az adott jellegű eseményekre vonatkozó határidőn belül jelentést kell benyújt...
	(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 balesetről azon tagállam illetékes hatóságához, amelyben az esemény történt, és gondoskodnia kell a megfelelő termékkövetésről. Amennyiben a gyártó megítélése s...
	[...]
	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 végreh...
	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 [...] baleset vagy baleset-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 [...] az illetékes koordináló hatóság, ahol a gyártó vagy a meghatalmazott képviselő bejegyzett székhelye található.
	Az illetékes koordináló 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.
	Az illetékes koordináló hatóság kijelölése nem érintheti a többi illetékes hatóság ahhoz való jogát, hogy e rendeletnek megfelelően saját értékelést végezzen, és intézkedéseket hozzon a népegészség védelme és a betegbiztonság érdekében. Az illetékes k...
	a) a gyártóknak az 59. cikk (1) bekezdésében és a 61. cikk (1) bekezdésében említett, balesetekkel 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.
	(5a) Az 59. cikk (1) bekezdésének a) pontjában említett, baleseteket okozó várható hibás eredmények kapcsán készített trendjelentéseket a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell azon tagállam illeté...
	(6) A 59. cikk (1) bekezdésének b) pontjában említett, helyszíni biztonsági korrekciós intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhezvételüket követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell az alábbi tagállamok illeték...
	[...]a) az a tagállam, ahol a helyszíni biztonsági korrekciós intézkedés bevezetése folyamatban van vagy azt be kell vezetni;
	[...]b) az a tagállam, ahol a gyártónak vagy meghatalmazott képviselőjének bejegyzett székhelye található;
	d) [...]
	(7) A 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, amely jóváhagyta az időszakos összefoglaló jelentést;
	b) azon tagállam, amelyben a gyártónak vagy meghatalmazott képviselőjének bejegyzett székhelye található.
	(8) Az (5)–(7) bekezdésben említett információt az átvételét követően az elektronikus rendszeren keresztül automatikusan továbbítani kell annak a bejelentett szervezetnek, amelyik a 43. cikknek megfelelően kiadta a szóban forgó eszközre vonatkozó tanú...
	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 67. cikk (1c) bekezdésében említett felügyeleti tevékenységek eredményeinek összefoglalója;
	a) a 68. cikk (2), (4) és (6) bekezdésében említett, az egészségre és a biztonságra kockázatot jelentő, az előírásoknak meg nem felelő 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 kereskedelmi érdekei és üzleti titkai, beleértve a szellemitulajdon-jogokat is, kivéve ha az információk, illetve az adatok közzététele népegészségügyi okokból szükséges;
	c) e rendelet hatékony végrehajtása, különösen a felügyelet, a vizsgálatok és az ellenőrzések tekintetében.
	82. cikk Díjak kiszabása
	Bizottsági eljárás
	(7) Amíg a Bizottság a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelően kijelöli az egyedi eszközazonosítók kiosztási rendszerét működtető szervezeteket, addig a GS1, a HIBCC és az ICCBBA nemzetközi non-profit szervezetek tekintendők az egyedi eszközazonosítók k...
	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...
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