Al Az Eurépai Unié
Tanacsa

Briisszel, 2017. marcius 6.
(OR. en)

10729/3/16
REV 3

Intézménykozi referenciaszam:
2012/0267 (COD)

PHARM 44
SAN 285

MI 479
COMPET 403
CODEC 978

JOGALKOTASI AKTUSOK ES EGYEB ESZKOzZOK

Targy: A Tanacs allaspontja elsé olvasatban az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivul helyezésérél szo6ld
EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI RENDELET elfogadasa céljabdl

10729/3/16 REV 3 ZSB/is

DGB 2C HU



AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2017/... RENDELETE

()

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol,
valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat

hatalyon Kkiviil helyezéséraol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére és 168.

cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kdvetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

a Régiok Bizottsagéaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! 2013. februar 14-i vélemény (HL C 133.,2013.5.9., 52. 0.).

Az Eurdpai Parlament 2014. 4prilis 2-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz€) és a Tanacs ...-1 allaspontja elsé olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢).
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mivel;

(1

2

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo unios szabalyozas keretét a
98/79/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv' alkotja. Ezt az irnyelvet azonban
alapvetden feliil kell vizsgalni az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok olyan
megalapozott, atlathato, kiszamithat6 €s fenntarthato szabalyozasi keretének kialakitasa
érdekében, amely az innovaci6 tamogatasaval egyidejiileg magas szintii biztonsagot és

egészségvédelmet biztosit.

E rendelet célja a betegek ¢és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmébol
kiindulva a belsé piac zokkendmentes miitkodésének biztositasa az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok tekintetében, figyelembe véve az ezen dgazatban miikddo kis- és
kozépvallalkozésokat is. Ez a rendelet tovabba magas szintli mindségi és biztonsagossagi
eléirasokat allapit meg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokre vonatkozdan,
hogy megfeleljen az ilyen termékek biztonsagossagaval kapcsolatos altalanos
elvarasoknak. Ez a rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkitlizés megvalositasara,
amelyek elvalaszthatatlanok egymastol, és amelyek egyike sincs a masiknak alarendelve.
Az Eurépai Unié mitkddésérdl szolo szerzodés (EUMSZ) 114. cikkét illetden ez a rendelet
harmonizélja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és tartozékaik forgalomba
hozatalanak és hasznalatbavételének szabalyait az unios piacon, amelyek ezaltal
részeslilhetnek az aruk szabad mozgésanak elvébdl fakado elényokbol. Az EUMSZ 168.
cikke (4) bekezdésének c) pontjat illetden ez a rendelet magas szintli mindségi és
biztonsadgossagi eldirasokat allapit meg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozoan, tobbek kozott annak biztositdsaval, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatokbol
nyert adatok megbizhatdak és megalapozottak legyenek, tovabba hogy a teljesitoképesség-

vizsgalatokban részt vevo vizsgalati alanyok biztonsaga védve legyen.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdél (HL L 331., 1998.12.7., 1. o.).
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E rendeletnek nem célja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek a
hasznalatbavételiiket kovetd tovabbi forgalmazasara (pl. a hasznalt eszk6zok

forgalmazasara) vonatkoz6 szabdlyok harmonizalasa.

A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités kulcselemeit, mint példaul a bejelentett szervezetek
feliigyeletét, a kockazati osztalyokba sorolast, a megfeleldségértékelési eljarasokat, a
teljesitoképesség-értékelést és a teljesitOképesség-vizsgalatokat, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentésen meg kell erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az egészség és
biztonsag javitasa érdekében olyan rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban biztositjdk az 4tlathatosagot és a

nyomonkdvethetdséget.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan nemzetkozi szinten —
kiilondsen a Globalis Harmonizacios Munkacsoport €s az erre alapuld kezdeményezés, az
orvostechnikai eszk6zok szabalyozoinak nemzetkdzi foruma keretében — kidolgozott
iranymutatasokat a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe kell venni, kiilondsen az
UDI-ra, a biztonsadgossagra és teljesitoképességre vonatkoz6 altalanos kovetelményekre, a
miszaki dokumentaciora, az osztalyozasi szabalyokra, a megfeleldségértékelési eljarasokra
¢s a klinikai bizonyitékra vonatkoz6 rendelkezésekben, a szabalyozasok globalis szintli
kozelitésének eldsegitése érdekében, ami vilagszerte hozzajarul a biztonsagossag magas

szintli védeleméhez és megkonnyiti a kereskedelmet.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok dgazatanak sajatos jellemz6i vannak, amelyek kiillondsen a
kockézati osztalyokba sorolést, a megfeleldségértékelési eljarasokat és a klinikai
bizonyitékot érintik, és amely jellemz6k miatt ezen eszkdzokre az egyéb orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd jogszabalytdl eltérd, kiilon jogszabalyt kell elfogadni, mikézben a

két agazat kozos horizontalis szempontjait 6ssze kell hangolni.
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E rendelet hatalyat egyértelmiien el kell hatarolni az olyan termékekre vonatkozo mas
jogszabalyoktol, mint példaul az orvostechnikai eszk6zok, az altaldnos laboratoriumi

hasznélatra szant eszkdzok és a kizardlag kutatasi célra hasznalt eszkozok.

A tagéallamok feleldssége kell, hogy legyen annak eseti alapon vald eldontése, hogy egy
adott termék e rendelet hatdlya ala tartozik-e vagy sem. Annak biztositasa érdekében, hogy
a termékek besorolasara vonatkozo dontéshozatal — kiilonosen ami a hatareseteket illeti —
az Osszes tagallamban kovetkezetes modon torténjék, lehetdvé kell tenni, hogy a Bizottsag
a sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam kell6en aldtdmasztott kérése alapjan, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot
kdvetden eseti alapon donthessen arrdl, hogy egy adott termék, termékkategoria vagy -
csoport e rendelet hatalya alé tartozik-e vagy sem. A hataresetnek mindsiild termékek —
gyogyszerek, emberi szdvetek €s sejtek, biocid termékek vagy élelmiszerek — szabalyozasi
statuszanak elbiralasakor a Bizottsdgnak biztositania kell, hogy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel, az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel, illetve az Eurdpai

Elelmiszer-biztonsagi Ugynokséggel megfeleld szintii konzultaciora keriiljon sor.

Lehetséges, hogy a genetikai vizsgalatokkal kapcsolatos tdjékoztatasra és tandcsadasra
vonatkoz6 nemzeti szabalyok eltérd volta csak korlatozott mértékben hat ki a belsd piac
zokkendmentes mikodésére. Kovetkezésképpen helyénvald, hogy ez a rendelet csak
korlatozott kovetelményeket allapitson meg e tekintetben, figyelemmel arra, hogy
folyamatosan biztositani kell az ardnyossag €s a szubszidiaritas elvének a tiszteletben

tartasat.
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Egyértelmiivé kell tenni, hogy valamennyi olyan vizsgalat, amely koros allapotra vagy
betegségre vald hajlamrol nyu;jt informaciot — igy példaul a genetikai vizsgalatok—,
valamint azon vizsgalatok, amelyek egy kezelésre adott valasz vagy reakcio eldrejelzésével
kapcsolatban szolgéalnak informécioval (példaul a kapcsolt diagnosztikumok), in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdknek mindsiilnek.

A kapcsolt diagnosztikumok alapvetd fontossaguak annak megallapitdsa szempontjabol,
hogy a betegek alkalmasak-e bizonyos gydgyszeres kezelésekre; ez olyan egyedi markerek
mennyiségi vagy mindségi meghatarozasa révén torténik, amelyek azonositjak azokat a
vizsgalati alanyokat, akik esetében nagyobb a kockazata annak, hogy egy adott
gyogyszerrel torténd kezelés nemkivanatos hatasokat valt ki, illetve amelyek azonositjak
azokat a betegcsoportokat, amelyek vonatkozéasaban az adott terdpias terméket megfelelden
tanulmanyoztak, valamint biztonsagosnak és hatdsosnak talaltak. Ilyen biologiai marker,
illetve markerek jelen lehet(nek) az egészséges vizsgalati alanyok és/vagy a betegek

szervezetében is.

Nem tekintenddk kapcsolt diagnosztikumnak azok az eszk6zok, amelyeket a gydgyszeres
kezelések annak érdekében torténd figyelemmel kisérésére hasznalnak, hogy a relevans

anyagok koncentracidja az emberi szervezetben a terdpids szinten maradjon.

A kockazatok lehet6 legkisebbre csokkentésére vonatkozo kovetelményt az

orvostudomany altalanosan elfogadott allasa figyelembevételével kell teljesiteni.
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A 2014/30/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben' targyalt biztonsagossagi
szempontok szerves részét képezik az eszkdzok biztonsagossagara é€s teljesitOképességére
vonatkozo6an ebben a rendeletben megéllapitott dltalanos kdvetelményeknek. Ebbol
kifolyolag ezt a rendeletet az emlitett iranyelvvel Osszefiiggésben lex specialisnak kell

tekinteni.

E rendeletnek az ionizal6 sugarzast kibocsatd eszkdzok tervezésére €s gyartasara
vonatkozoan is meg kell hataroznia kdvetelményeket, de nem érintheti a 2013/59/Euratom

tanacsi iranyelv? alkalmazasat, amely iranyelvnek masok a célkitlizései.

Ennek a rendeletnek olyan kdvetelményeket is magaban kell foglalnia az eszk6zok
biztonsagossagi ¢s teljesitOképességi jellemzdire vonatkozdan, amelyek a munkahelyi

sériilések megeldzését, tobbek kozott a sugarvédelmet hivatottak szolgélni.

Egyértelmiive kell tenni, hogy azok a szoftverek, melyeket a gyarto kifejezetten az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdz fogalommeghatarozasaban szerepld egy vagy tobb
orvosi célra torténd felhasznalasra szan, dGnmagukban is in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdznek mindsiilnek, mig az dltalanos célu szoftverek — még akkor is, ha
egészségiigyi ellatasi kornyezetben alkalmazzak ket —, valamint a jolléttel kapcsolatos
célokra késziilt szoftverek nem mindsiilnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdznek. Az, hogy a szoftver eszkoznek vagy tartozéknak mindsiil-e, fliggetlen attol,
hogy a szoftver hol talalhatd, illetve fiiggetlen a szoftver és az eszkoz kozotti kapcsolat

tipusatol.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/30/EU iranyelve (2014. februar 26.) az
elektromagneses 0sszeférhetdségre vonatkozoé tagallami jogszabalyok harmonizalasarol (HL
L 96.,2014.3.29.,79. 0.).

A Tanacs 2013/59/Euratom iranyelve (2013. december 5.) az ionizald sugarzas miatti
sugarterhelésbol szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet szolgald alapvetd biztonsagi
eldirasok megallapitasarol, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom,
a 97/43/Euratom ¢és a 2003/122/Euratom iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 13.,
2014.1.17., 1. 0.).
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(18) Az ebben a rendeletben szerepld, magukra az eszk6zokre, az eszk6zok forgalmazasara, a
gazdasagi szereplOokre, a felhasznalokra €s az egyedi eljarasokra, a
megfeleldségértékelésre, a klinikai bizonyitékokra, a forgalomba hozatal utani
felligyeletre, a vigilancidra és a piacfeliigyeletre, a szabvanyokra és az egyéb miiszaki
eldirdsokra vonatkoz6 fogalommeghatarozasokat a jogbiztonsag novelése érdekében dssze

kell hangolni az unios €s nemzetkdzi szinten bevett gyakorlattal.

(19) Egyértelmiivé kell tenni, hogy alapvetd fontossagu, hogy az Unidban él6 személyek
részére az (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv' értelmében az
informécios tarsadalom valamely szolgaltatasa utjan felkinalt eszk6zok és az Unidban €16
személyek szamara nyujtott, kereskedelmi tevékenység keretében diagnosztikai vagy
terapids szolgaltatas nyujtasara hasznalt eszkdzok megfeleljenek e rendelet
kovetelményeinek, ha a szoban forgo terméket az Unidban hozzak forgalomba vagy a

szoban forg6 szolgaltatast az Unioban nyujtjak.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a
miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd informacidszolgaltatasi eljaras és az
informdacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo6 szabalyok megallapitasarél (HL L 241.,
2015.9.17., 1. 0.).
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Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén torténd szabvanyositas fontos
szerepének elismerése érdekében lehetove kell tenni, hogy a gyartok az eurdpai
szabvanyositasrol sz616 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben’
meghatarozottak szerinti harmonizalt szabvanyoknak valo megfelelés utjan igazoljak, hogy
megfelelnek az ebben a rendeletben meghatarozott, a biztonsdgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek, valamint mas — példaul a

mindségiranyitasra és a kockazatkezelésre vonatkozé — jogi kovetelményeknek.

A 98/79/EK iranyelv lehetové teszi a Bizottsag szamara, hogy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zdk bizonyos kategoriaira vonatkozdan egységes miiszaki eldirasokat
fogadjon el. A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy azokon a teriileteken, amelyeken
nem léteznek harmonizalt szabvanyok, vagy azok nem elégségesek, olyan egységes
eléirasokat hatdrozzon meg, amelyek eszkozként szolgalnak a biztonsdgossagra €s a
teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek, valamint a teljesitOképesség-
vizsgalatokra és a teljesitoképesség-értékelésekre és/vagy a forgalomba hozatal utani
nyomon kovetésre vonatkozdan ebben a rendeletben megallapitott kovetelményeknek valod

megfeleléshez.

Az egységes eloirdsokat az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot kdvetden, valamint az

europai és nemzetkdzi szabvanyok figyelembevételével kell meghatarozni.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1025/2012/EU rendelete (2012. oktober 25.) az eurdpai
szabvanyositasrol, a 89/686/EGK ¢és a 93/15/EGK tandcsi iranyelv, a 94/9/EK, a 94/25/EK,
a 95/16/EK, a 97/23/EK, a 98/34/EK, a 2004/22/EK, a 2007/23/EK, a 2009/23/EK ¢és a
2009/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv modositasardl, valamint a 87/95/EGK
tanacsi hatarozat és az 1673/2006/EK eurodpai parlamenti és tandcsi hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 316.,2012.11.14., 12. 0.).
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Az eszkozokre alkalmazandé szabalyokat adott esetben dssze kell hangolni a termékek
forgalmazasara vonatkozo 11j jogszabalyi kerettel, amely a 765/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletbél" és a 768/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

hatarozatbél? all.

A 765/2008/EK rendeletben meghatarozott, az unids piacra belépd termékek unios
piacfeliigyeletére és ellendrzésére vonatkozo szabalyokat alkalmazni kell az e rendelet
hatalya ala tartozo6 eszkozokre is, de ez nem akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy

az emlitett feladatok elvégzésére maguk valasszék ki az illetékes hatdsagokat.

A termékek forgalmazasara vonatkozo 1) jogszabalyi keretre épitve helyénvalo
egyértelmiien meghatarozni a kiilonb6z6 gazdasagi szerepldk, tobbek kozott az importdrok
¢s a forgalmazok altalanos kotelezettségeit, mindezt az e rendelet kiilonbozd részeiben
megallapitott kiilonos kotelezettségek sérelme nélkiil, és azzal a céllal, hogy az érintett
gazdasagi szereplok szamara érthetdbbé valjanak az ebben a rendeletben megallapitott

kovetelmények és javuljon koriikben a jogszabalyi rendelkezések betartasa.

E rendelet alkalmazésaban ugy kell tekinteni, hogy a forgalmazai tevékenység az eszk6zok

beszerzését, birtokban tartasat és szolgaltatasat foglalja magéban.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek
forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasarol és
a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 218., 2008.8.13., 30. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 768/2008/EK hatarozata (2008. julius 9.) a termékek
forgalomba hozatalanak k6zds keretrendszerérol, valamint a 93/465/EGK tanécsi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 218., 2008.8.13., 82. 0.).

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 9

DGB 2C HU



27)

(28)

(29)

A gyartok tobb kotelezettségét, mint példaul a teljesitoképesség-értékelést vagy a
vigilancia-jelentést, amelyet a 98/79/EK iranyelvnek csak a mellékletei tartalmaztak,
alkalmazasuk megkonnyitése érdekében be kell illeszteni ennek a rendeletnek a rendelkez6

részébe.

Az egészség legmagasabb szintli védelmének biztositasa érdekében egyértelmiisiteni és
szigoritani kell az olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
szabalyokat, amelyeket kizardlag egyetlen egészségiigyi intézményen beliil gyartanak és

hasznalnak. E hasznalatba beleértend6k a mérések ¢és a kapott eredmények is.

Az egészségiigyi intézmények szamara lehetdvé kell tenni, hogy hdzon beliil gyartsanak,
atalakitsanak és hasznaljanak eszkozoket, és ezaltal az iparinal kisebb Iéptékben elégitsék
ki a betegek egyes célcsoportjainak azon sajatos igényeit, amelyek a piacon hozzéaférhetd,
egyenértékll eszkozzel nem elégithetok ki a teljesitoképesség megfeleld szintjén. Ezzel
Osszefiiggésben helyénval6 ugy rendelkezni, hogy e rendelet bizonyos szabalyai ne
legyenek alkalmazandok azokra az eszk6zokre, amelyeket kizardlag egészségligyi
intézményekben, tobbek kozott korhdzakban és olyan intézményekben, példaul
laboratoriumokban és kozegészségiigyi intézetekben gyartanak és hasznalnak, amelyek az
egészségiigyi rendszert segitik €s/vagy betegek sziikségleteit elégitik ki, de amelyekkel
betegeket kozvetleniil nem kezelnek és latnak el, mivel e rendelet célkitiizései a széban
forgd szabalyok ezen eszkozokre torténd alkalmazasa nélkiil is aranyos modon
teljesithetok. Megjegyzendd, hogy az ,,egészségiigyi intézmény” fogalmaba nem tartoznak
bele az olyan létesitmények, amelyek elsddleges célja az egészség eldsegitése vagy az
egészséges ¢letmod biztositasa, példaul az edzotermek, a gyogyfiirdok vagy a wellness- és
fitneszkozpontok. Ezért az egészségiigyi intézményekre vonatkoz6 kivétel nem

alkalmazhat¢ az ilyen létesitményekre.
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(30)

€1y

Mivel a természetes €s jogi személyek az alkalmazandé uniés vagy tagallami jognak
megfelelden kartéritést kovetelhetnek a hibas eszk6zok altal okozott karokért, meg kell
kovetelni a gyartoktol, hogy olyan intézkedéseket vezessenek be, amelyek elegendd
pénziigyi fedezetet biztositanak a 85/374/EGK tanacsi iranyelv' értelmében fennallé
esetleges feleldsségiik tekintetében. Az ilyen intézkedéseknek ardnyban kell allniuk a
kockazati osztallyal, az eszkoz tipusaval és a vallalkozas méretével. Ezzel 6sszefiiggésben
célszerl szabalyokat megallapitani arra vonatkozdan is, hogy az illetékes hatosag
megkonnyitse az azok szdmara valo tajékoztatasnyujtast, akik egy hibas eszk6z miatt

esetleg megsériiltek.

Annak biztositasa érdekében, hogy a sorozatgyartott eszkdzok folyamatosan megfeleljenek
e rendelet kdvetelményeinek, valamint hogy a gyartok az altaluk gyartott eszkdzok
hasznalatabol szarmazo6 tapasztalatot a gyartasi folyamatban figyelembe vehessék,
valamennyi gyartonak rendelkeznie kell egy mindségiranyitasi rendszerrel és egy
forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszerrel, amelyeknek aranyosnak kell lenniiik az
adott eszkdz kockazati osztalyaval és tipusaval. Emellett az eszkdzokkel 6sszefiiggd
kockézatok lehetd legkisebbre csokkentése, illetve az eszkozokkel kapcsolatos varatlan
események megeldzése érdekében a gyartoknak 1étre kell hozniuk egy kockézatkezelési
rendszert, valamint egy olyan rendszert, amely a varatlan események ¢€s a helyszini

biztonsagi korrekcids intézkedések bejelentésére szolgal.

A Tanacs 85/374/EGK iranyelve (1985. julius 25.) a hibas termékekért valo feleldsségre
vonatkozo6 tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HL L
210., 1985.8.7., 29.0.).
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(32) A kockazatkezelési rendszert gondosan 6ssze kell hangolni az eszkdzre vonatkozd
teljesitoképesség-értékelési eljarassal, €s annak tiikrozddnie kell a teljesitoképesség-
értékelési eljarasban, beleértve a klinikai kockéazatokat is, amelyekkel a teljesitoképesség-
vizsgalatok, a teljesitoképesség-értékelés és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetése részeként foglalkozni kell. A kockazatkezelési és a teljesitoképesség-

értékelési eljarasnak ossze kell fliggenie, €s az eljarasokat rendszeresen aktualizalni kell.

(33) Biztositani kell, hogy az eszkdzok gyartasanak feliigyeletét és ellendrzését, valamint az
eszk6zokre vonatkozo, forgalomba hozatal utani feliigyeleti €s vigilancia-tevékenységeket
a gyartd szervezetén beliil a szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelds olyan

személy végezze, aki megfelel a minimalis képesitési feltételeknek.
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(34)

(35)

Az Unidban nem letelepedett gyartok esetében a meghatalmazott képviseld kulcsszerepet
jatszik az emlitett gyartok altal eldallitott eszk6zok megfeleldségének biztositasaban,
tovabba az Unidban letelepedett kapcsolattartoként. E kulcsszerepre tekintettel a
jogérvényesités érdekében helyénval6 a hibas eszkdzokért a meghatalmazott képviselot
jogilag feleldssé tenni abban az esetben, ha az Unidban nem letelepedett gyarté nem
teljesitette az altalanos kotelezettségeit. A meghatalmazott képviseld e rendelet szerinti
feleléssége nem érinti a 85/374/EGK iranyelvben foglalt rendelkezéseket, €s ennek
megfelelden a meghatalmazott képviselonek az importdrrel €s a gyartoval egyetemlegesen
kell felelnie. A meghatalmazott képviseld feladatait irdsos megbizasban kell meghatarozni.
Ami a meghatalmazott képviseldk szerepét illeti, a veliik szemben tamasztott
minimumkovetelményeket egyértelmiien meg kell hatarozni, ideértve azt a kovetelményt
is, mely szerint rendelkezésre kell allnia egy olyan személynek, aki megfelel bizonyos
minimalis képesitési feltételeknek, amelyeknek hasonloknak kell lennitik a gyarto
szervezetén beliil a szabalyoknak vald megfelelés biztositasaért felelds személlyel szemben

tamasztott kovetelményekhez.

A gazdasagi szerepldkre harul6 kotelezettségek tekintetében a jogbiztonsdg garantalasa
érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy a forgalmazo, az importér vagy mas személy

mikor tekintend6 egy adott eszkdz gyartdjanak.
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(36)

(37)

A mar forgalomba hozott termékek parhuzamos kereskedelme az EUMSZ 34. cikke
alapjan a bels6 piacon beliil jogszerii kereskedelmi forma, figyelembe véve az EUMSZ 36.
cikkében meghatarozott, az egészségvédelemmel és biztonsdggal, valamint a szellemi
tulajdonjog védelmével kapcsolatos korlatozasokat. A parhuzamos kereskedelem elvének
az alkalmazasat azonban a tagallamokban kiilonbozoképpen értelmezik. Ebben a
rendeletben ezért rogziteni kell a feltételeket, kiilondsen az Gjracimkézés és
Gijracsomagolas kdvetelményeit, figyelembe véve a Birosag itélkezési gyakorlatat! mas
relevans agazatokban, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok terén

alkalmazott bevalt gyakorlatot.

Az eszk6zokon f0szabalyként fel kell tiintetni a CE-jeldlést, jelezve az e rendeletnek valo
megfelelést, hogy ezaltal lehetévé valjon az Union beliili szabad mozgasuk és
rendeltetésiiknek megfeleld hasznalatbavételiik. A tagallamok nem akadéalyozhatjak az
olyan eszk6zok forgalomba hozatalat vagy hasznélatbavételét, amelyek megtelelnek az
ebben a rendeletben megallapitott kovetelményeknek. Lehetové kell azonban tenni, hogy a
tagallamok maguk donthessenek valamely adott tipusu eszk6z hasznalatanak az e

rendeletben nem szabélyozott szempontokra tekintettel valo korlatozasarol.

1

2011. jalius 28-i itélet az Orifarm és Paranova C-400/09 és C-207/10. sz. egyesitett
tigyekben, ECLI:EU:C:2011:519.
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(3%)

(39)

Az eszkdzoknek egy nemzetkdzi itmutatasokon alapuld egyedi eszkdzazonosito rendszer
(UDI-rendszer) segitségével torténd nyomonkdvethetdsége kovetkeztében varhatéan
jelentdsen javul majd a rajuk vonatkozoan a forgalomba hozatal utdn végzett,
biztonsagossaggal kapcsolatos tevékenységek hatékonysaga, koszonhetden a varatlan
események bejelentése javuldsanak, a célirdnyos helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedéseknek és az illetékes hatosagok altal végzett figyelemmel kisérési tevékenységek
javulasanak. A nyomonkovethetdség emellett vélhetden az orvosi hibak szamanak
csokkenéséhez és a hamisitott eszkdzok elleni kiizdelemhez is hozzajarulna. Az UDI-
rendszer haszndlata varhatéan az egészségiigyi intézmények és mas gazdasagi szereplok
vasarlasi és hulladékartalmatlanitasi politikajat és készletgazdalkodasat is javitani fogja, és
annak lehetdség szerint kompatibilisnek kell lennie az emlitett kornyezetekben mar

mukodo mas hitelesitési rendszerekkel.

Az UDI-rendszert a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdzok kivételével valamennyi
forgalomba hozott eszkdzre alkalmazni kell, ¢s annak nemzetkozileg elismert elveken,
ezen beliil olyan fogalommeghatdrozasokon kell alapulnia, amelyek 6sszeegyeztethetdk a
6 kereskedelmi partnerek altal alkalmazottakkal. E rendeletben és az (EU) 2017/... eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletében'* részletes szabalyokat kell megallapitani annak
érdekében, hogy az UDI-rendszer e rendelet alkalmazasanak kezdetére miikodoképessé

valjon.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/... rendelete (...) az orvostechnikai
eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L ....).

HL: kérjiik illessze be az st10728/16 dokumentumban szerepld rendelet szamat és
kozzétételi hivatkozasat a labjegyzetbe.
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(40) Az atlathatdsag €s a célfelhasznalok szamara megfeleld6 modon nyujtott informaciohoz
valo hozzaférés kozérdeknek mindsiil €s elengedhetetlen a kdzegészség védelméhez,
tovabba ahhoz, hogy a betegek és az egészségiigyi szakemberek megalapozott dontéseket
tudjanak hozni, a szabalyozasi dontéshozatal szilard alapra keriiljon, és kialakuljon a

szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom.

(41) E rendelet célkitiizéseinek teljesitése érdekében kulcsfontossagl szempont az
orvostechnikai eszk6zok olyan eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a Iétrehozéasa, amely
integralja a kiilonboz6 elektronikus rendszereket, hogy 0sszegyljtse és kezelje a
forgalomban 1év0 eszkozokkel és a relevans gazdasagi szereplokkel, a
megfeleldségértékelés bizonyos szempontjaival, a bejelentett szervezetekkel, a
tanusitvanyokkal, a teljesitoképesség-vizsgalatokkal, a vigilanciaval és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos informaciokat. Az adatbazisnak a kovetkezo célokat kell szolgélnia: az
altalanos atlathatosag fokozasa — tobbek kozott a nyilvanossag €s az egészségiigyi
szakemberek informacidkhoz vald megfelelobb hozzaférése révén —, a jelentéstételi
kovetelmények megtobbszorozésének elkertilése, a tagallamok kozotti koordinacio
javitasa, valamint a gazdasagi szereplok, a bejelentett szervezetek, illetve a megbizok ¢és a
tagallamok kozotti, maguk a tagallamok kozotti, tovabba a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidaramlas ésszerlisitése €s megkonnyitése. A belsé piacon mindezt csak
unios szinten lehet hatékonyan biztositani, ezért a Bizottsagnak kell az orvostechnikai
eszk6z0k 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal' 1étrehozott eurdpai adatbankjat

tovabbfejlesztenie, illetve kezelnie.

A Bizottsag 2010/227/EU hatarozata (2010. aprilis 19.) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbankjarol (HL L 102.,2010.4.23., 45. o.).
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(42)

(43)

Az Eudamed miikodését megkonnyitendd, az orvostechnikai eszk6zok nemzetkozileg
elismert nomenklatirajat téritésmentesen a gyartok és mas olyan természetes vagy jogi
személyek rendelkezésére kell bocsatani, akik/amelyek e rendelet értelmében kotelesek az
emlitett nomenklatarat hasznalni. Emellett e nomenklatirat mas érdekelt feleknek is a

rendelkezésére kell bocsatani, amennyiben €sszerlien kivitelezhetd, téritésmentesen.

Az Eudamed forgalomban 1év6 eszkozokre, relevans gazdasagi szereplokre €s
tanusitvanyokra vonatkozé elektronikus rendszereinek lehetévé kell tenniiik, hogy a
nyilvanossag megfelel6 tajékoztatast kapjon az unids piacon forgalmazott eszk6zokrol. A
teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerének a tagallamok kozotti
egylittmiikddés eszkozeként kell szolgéalnia, lehetdvé téve a megbizok szamara, hogy
onkéntes alapon tobb tagallamra vonatkozo dsszevont kérelmet nytjtsanak be, és e
rendszeren keresztiil jelentsék be a sulyos nemkivanatos eseményeket, az eszkozhibakat és
a vonatkozo frissitéseket. A vigilancia elektronikus rendszerének lehetévé kell tennie, hogy
a gyartok bejelentsék a sulyos varatlan eseményeket és mas bejelentendd eseményeket, és
tdmogathassdk az ilyen események illetékes hatdsagok altal végzett értékelésének
koordinacigjat. A piacfeliigyelet elektronikus rendszerének az illetékes hatdsagok kozotti

informaciocsere eszkozeként kell szolgélnia.
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(44)

(45)

Az Eudamed elektronikus rendszerein keresztiil 0sszegytijtott és feldolgozott adatokat
illetéen a személyes adatoknak a tagallamokban a tagéallami illetékes hatosagok, kiilondsen
a tagallamok 4ltal kijeldlt fiiggetlen hatosagok feliigyelete mellett végzett feldolgozéséara a
95/46/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv' alkalmazando. A személyes adatok e
rendelet szerinti feldolgozasara, amelyet a Bizottsag az eurdpai adatvédelmi biztos
feliigyelete mellett végez, a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’
alkalmazando. A 45/2001/EK rendelet értelmében az Eudamed ¢és elektronikus rendszerei

adatkezel6jének a Bizottsagot kell kijeldlni.

A C. és aD. osztalyba sorolt eszkzok esetében a gyartoknak egy nyilvanosan elérhetd
dokumentumban 0ssze kell foglalniuk az eszkdz 6 biztonsagossagi €s

teljesitoképességbeli szempontjait, valamint a teljesitOképesség-értékelés eredményeit.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 95/46/EK iranyelve (1995. oktober 24.) a személyes
adatok feldolgozasa vonatkozasaban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol (HL L 281., 1995.11.23., 31. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes
adatok kozosségi intézmények és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramlasarol (HL L 8., 2001.1.12., 1. o.).
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(46)

(47)

(48)

(49)

A bejelentett szervezetek megfelelé mitkodése elengedhetetlen az egészség €s a biztonsag
magas szintjének €s a polgarok rendszerbe vetett bizalmanak biztositdsahoz. A bejelentett
szervezetek tagallamok altali, részletes és szigoru kritériumok szerinti kijelolését és

figyelemmel kisérését ezért unios szinten ellendrizni kell.

A bejelentett szervezetekért felelds nemzeti hatdosagnak kritikai értékelést kell készitenie a

crcr

crer

Ennek az értékelésnek a bejelentett szervezetek tevékenységének feliigyeletére €s
figyelemmel kisérésére vonatkoz6 kockazatalapti megkozelités részét kell képeznie, és a

vonatkoz6 dokumentaciobdl kivalasztott mintan kell alapulnia.

nem jelentett helyszini auditok és az eszkdzok fizikai vagy laboratoriumi vizsgéalatanak
végzéséhez vald joguk ¢és kotelezettségiik tekintetében is — annak biztositasa érdekében,
hogy a gyartok az eredeti tanusitvany kézhezvétele utan is folyamatosan megfeleljenek az

eloirasoknak.

Annak érdekében, hogy atlathatobba valjon a bejelentett szervezetek nemzeti hatésagok
altali felligyelete, a bejelentett szervezetekért felelds hatosagoknak kozzé kell tenniiik a
bejelentett szervezetek értékelésére, kijeldlésére és figyelemmel kisérésére vonatkozd
nemzeti intézkedésekkel kapcsolatos informacidkat. A bevalt igazgatasi gyakorlattal
Osszhangban az emlitett hatosdgoknak naprakészen kell tartaniuk ezt az informaciot,
kiilondsen a szdban forgd eljarasok relevans, jelentds vagy lényeges valtozasainak jelzése

érdekében.
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(50)

(5D

(52)

(33)

Egy adott bejelentett szervezet tekintetében annak a tagallamnak kell felelnie az e
rendeletben foglalt kovetelmények betartatdsaért, amelyben a bejelentett szervezet

letelepedett.

Kiilonosen az egészségiigyi szolgaltatasok €s az orvosi ellatas szervezésére és nyljtasara
vonatkoz6 tagallami feleldsség tekintetében, a tagallamok szamara lehetévé kell tenni,
hogy az ebben a rendeletben nem szabalyozott kérdések tekintetében tovabbi
kovetelményeket allapithassanak meg a teriiletiikon letelepedett és eszkozok
megfeleloségértekelésének elvégzésére kijelolt bejelentett szervezetekkel szemben. Az
ilyen tovabbi kdvetelmények nem érinthetik a bejelentett szervezetekre €s a bejelentett
szervezetekkel valo egyenld bandsmoédra vonatkozo, specifikusabb horizontalis unios

jogszabalyokat.

A D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében az illetékes hatosagokat értesiteni kell a
bejelentett szervezetek altal kiallitott tanusitvanyokrol, és fel kell dket jogositani arra, hogy

megvizsgalhassak a bejelentett szervezetek altal végzett értékelést.

A D. osztélyba sorolt olyan eszkdzok esetében, amelyekre nem 1éteznek egységes
eldirasok, helyénval6 arrol rendelkezni, hogy amennyiben nincs forgalomban az adott
eszkoztipushoz hasonlé olyan eszkdz, amelynek rendeltetése megegyezik a szoban forgd
eszkozével és amely hasonld technoldgian alapul, akkor a bejelentett szervezetek kotelesek
legyenek az adott eszkoztipus elsO tanusitasakor — az eszkoz gyarté allitasa szerinti
teljesitoképességének és az eszkdz megfeleldségének uniods referencialaboratoriumok 4ltali
laboratoriumi vizsgalatan feliil — szakértdi testiileteket felkérni arra, hogy vizsgaljak meg a
teljesitoképesség-értekelésrdl készitett jelentésiiket. A teljesitoképesség-értékelésrol
vonatkozoan a szakértoi testiiletekkel folytatott konzultacionak a magas kockazatl in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok harmonizalt értékelését kell eredményeznie a
teljesitoképesség kiilonb6zo szempontjaival kapcsolatos szakismeretek megosztasa,
tovabba a konzulticios folyamatban érintett eszkozkategoéridkra vonatkozo egységes

eldirasok kidolgozésa révén.
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(54)

(35)

(56)

(57)

(58)

A betegbiztonsag javitasa érdekében, valamint a technologiai fejlodés megfeleld
figyelembevétele érdekében az eszk6zok jelenlegi, a 98/79/EK irdnyelvben meghatarozott
osztalyozasi rendszerét a nemzetkdzi gyakorlatra tekintettel alapvetden meg kell
valtoztatni, és ennek megfelelden ki kell igazitani a vonatkoz6 megfeleldségértékelési

eljarasokat is.

Kiilonosen a megfeleldségértékelési eljarasok céljabol az eszkdzoket négy kockazati
osztalyba kell sorolni, és a nemzetkodzi gyakorlattal 9sszhangban szigort, kockazatalapt

osztalyozasi szabalyokat kell megallapitani.

Az A. osztélyba sorolt eszk6zok megfeleldségértékelési eljarasat f6szabalyként a gyartok
kizarolagos feleldssége mellett kell elvégezni, mivel ezen eszkdzok a betegekre nézve kis
kockézatot jelentenek. A B., a C. és a D. osztalyba sorolt eszk6zok esetében kotelezové

kell tenni a bejelentett szervezet megfeleld szintl részvételét.

Az eszkozokre vonatkozd megfeleldségértékelési eljarasokat tovabb kell szigoritani és
¢sszeriisiteni, a bejelentett szervezetekkel szemben az értékeléseik elvégzésével
kapcsolatban tdmasztott kovetelményeket pedig az egyenld versenyfeltételek biztositasa

érdekében egyértelmiien meg kell hatarozni.

Célszerti, hogy a szabadforgalmi igazoldsokban szerepeljen olyan informécio, amely
lehetové teszi az Eudamed hasznalatat annak érdekében, hogy t4jékozodni lehessen az
eszkozrol, kiilondsen arrodl, hogy piaci forgalomban van-e, kivontdk-e a forgalombol vagy

visszahivtak-e, tovabba a megfeleldségére vonatkozo tanusitvanyokrol.
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(39)

(60)

(61)

(62)

A legmagasabb kockazatu eszk6zok tekintetében egyértelmiisiteni kell a gyartasi tételek

szabad forgalomba bocsatasaval kapcsolatos ellendrzésre vonatkozo kovetelményeket.

Az eurdpai unios referencialaboratoriumok szamara lehetdvé kell tenni, hogy laboratoriumi
vizsgalatokkal ellendrizzEék a legmagasabb kockézatot jelentd eszkdzoknek a gyartod
allitasa szerinti teljesitoképességét s azt, hogy az eszkozok megfelelnek-e az
alkalmazando egységes eldirasoknak — amennyiben vannak ilyenek —, vagy a gyart6 altal
valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek a biztonsadgossag és a teljesitoképesség

legalabb azonos szintjét hivatottak biztositani.

A biztonsdgossag ¢€s a teljesitOképesség magas szintjének garantalasa érdekében az e
rendeletben meghatarozott, biztonsadgossagra és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek vald megfelelést klinikai bizonyitékokkal kell alatdmasztani.
Egyértelmiive kell tenni, hogy milyen kdvetelmények vonatkoznak a klinikai bizonyitékra,
amelynek alapjat a tudomanyos érvényességgel, valamint az eszkdz analitikai
teljesitoképességével €s klinikai teljesitoképességével kapcsolatos adatok képezik. Annak
érdekében, hogy a folyamat strukturalt keretek kozott mehessen végbe és atlathato legyen,
a megbizhato és megalapozott adatok generalasat, valamint a rendelkezésre allo
tudomanyos informacidknak ¢€s a teljesitoképesség-vizsgalatokbol nyert adatoknak a

beszerzését és értékelését teljesitOképesség-értékelési terv alapjan kell elvégezni.

Fészabalyként a klinikai bizonyitékoknak megbizoi felel0sség mellett elvégzett
teljesitoképesség-vizsgalatokbdl kell szarmazniuk. Mind a gyartd, mind mas természetes
vagy jogi személy szdmara lehetdvé kell tenni, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatért felelds

megbizo legyen.
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(64)
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Gondoskodni kell az eszkdzokkel kapesolatos klinikai bizonyitékoknak az eszk6zok teljes
¢letciklusa sordn vald folyamatos aktualizaldsarol. Ezen aktualizalas részét képezi a
tudomanyos fejléddésnek és az orvosi gyakorlatban bekovetkezd valtozasoknak a gyarto
altali, tervezett keretek kozott zajlo figyelemmel kisérése is. Relevans 1j informacidk
rendelkezésre allasa esetén ujra kell értékelni az eszkdzzel kapcesolatos klinikai
bizonyitékot, ezaltal a teljesitoképesség-értékelés folyamatossaga révén biztositva a

biztonsagossagot és a teljesitoképességet.

Megjegyzendd, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok altal jelentett
klinikai elény koncepcidja merdben eltér a gyogyszerek és a terdpias orvostechnikai
eszkozok altal jelentett klinikai elény koncepciojatol, mivel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok elénye abban all, hogy pontos orvosi informaciokkal szolgalnak a
betegekrél — mely informacidkat adott esetben mas diagnosztikai lehetdségek és
technologidk alkalmazésa révén nyert orvosi informaciokkal dsszevetve értékelnek —,
mikdzben a betegek szdmara a végso klinikai kimenetel a rendelkezésre 4ll6 tovabbi

diagnosztikai és/vagy terapids lehetdségektol fligg.

Amikor egy adott eszk6z nem rendelkezik analitikai vagy klinikai teljesitoképességgel,
illetve ha nem vonatkoznak konkrét kdvetelmények az adott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz teljesitoképességére, akkor a teljesitoképesség-értékelési tervben és
az ahhoz kapcsolodo jelentésekben célszerti megindokolni azokat a kihagyasokat,

amelyekre azért keriilt sor, mert az eszkdzre nem vonatkoznak ilyen kdvetelmények.
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A teljesitéképesség-vizsgalatok szabalyainak dsszhangban kell allniuk az ezen a téren
bevett nemzetkozi irdnymutatasokkal — ilyen példaul az ,,Orvostechnikai eszk6zok
humanklinikai vizsgalata. Helyes klinikai gyakorlat” cim{ ISO 14155:2011 nemzetkdzi
szabvany — annak megkonnyitése érdekében, hogy az Unidban végzett teljesitoképesség-
vizsgalatok eredményei dokumentacidként az Unidn kiviil is elfogadottak legyenek,
tovabba megkonnyitendd azt, hogy az Unidn kiviil a nemzetkozi iranymutatasokkal
Osszhangban végzett teljesitoképesség-vizsgalatok eredményei elfogadottak legyenek az
Unioban. Emellett a szabalyoknak 6sszhangban kell allniuk az Orvosok
Vilagszovetségének az embereken végzett orvosi kutatasok etikai alapelveirdl sz616

Helsinki Nyilatkozata legfrissebb valtozataval.

Az elvégzendo teljesitoképesség-vizsgalat helye szerinti tagallam hataskorében kell
maradnia annak, hogy meghatarozza a teljesitOképesség-vizsgalat iranti kérelem

értékelésébe bevonandd megfeleld hatosagot, valamint hogy megszervezze az etikai

bizottsagoknak a teljesitoképesség-vizsgalat engedélyezésére e rendeletben meghatarozott

hataridékon beliili kozremitkddését. Ezek a dontések az egyes tagallamok belsd
szervezetétdl fliggenek. Ezzel dsszefiiggésben a tagallamoknak biztositaniuk kell laikus
személyek, kiillondsen betegek vagy betegszervezetek bevondsat. Biztositaniuk kell

tovabba a megfeleld szakértelem rendelkezésre allasat.
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(68) Annak biztositasara, hogy minden, beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatot és egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto teljesitoképesség-
vizsgalatot nyilvanosan elérhetd elektronikus adatbazisban rogzitsenek és jelentsenek,
unios szintll elektronikus rendszert kell 1étrehozni. Az Eurdpai Unid Alapjogi Chartéja
(Charta) 8. cikkében elismert, a személyes adatok védelméhez valo jog védelme érdekében
a teljesitOképesség-vizsgalatokban részt vevo vizsgalati alanyok személyes adatai nem
rogzithetdk az elektronikus rendszerben. A gyogyszerek klinikai vizsgalataival valo
szinergia biztositasa érdekében a teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerének
interoperabilisnak kell lennie az emberi felhasznalasra szant gyogyszereken végzett

klinikai vizsgalatok céljara létrehozand6 unids adatbézissal.
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Amennyiben egy beavatkozassal jaro klinikai teljesitOképesség-vizsgalatot vagy egyéb, a
vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto teljesitoképesség-vizsgalatot egynél tobb
tagallamban kell elvégezni, a megbizo szamara lehetdvé kell tenni, hogy az adminisztrativ
terhek csokkentése érdekében egy dsszevont kérelmet nytjthasson be. Az ilyen 6sszevont
kérelem értékelésére vonatkozo eljarast egy koordinald tagallam iranyitasa mellett
koordinalni kell a tagallamok kozott, ezaltal lehetdvé téve a forrasok megosztasat és
biztositva azt, hogy kovetkezetes legyen a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoz
egészséggel €s biztonsagossaggal kapcsolatos szempontjainak €s az adott
teljesitoképesség-vizsgalat tudomanyos kialakitdsanak értékelése. Az ilyen koordinalt
értékelés nem foglalhatja magaban a teljesitOképesség-vizsgalat alapvetden nemzeti, helyi
¢s etikai szempontjainak értékelését, ideértve a tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatot is. Az e rendelet alkalmazasa kezdOnapjatol szamitott hétéves kezdeti
1d6szakban lehet6vé kell tenni a tagallamok szamara, hogy dnkéntes alapon vegyenek részt
a koordinalt értékelésben. Ezen id6szakot kovetden minden tagallamot kdtelezni kell arra,
hogy részt vegyen a koordinalt értékelésben. A Bizottsagnak a tagallamok kozotti onkéntes
koordinaci6 tapasztalatai alapjan jelentést kell készitenie a koordinalt értékelési eljarasra
vonatkozo6 relevans rendelkezések alkalmazasarol. Abban az esetben, ha a jelentés
megallapitasai kedvezbtlenek, a Bizottsagnak javaslatot kell benytjtania a koordinalt

értékelési eljarasban 6nkéntes alapon valo részvétel idoszakanak meghosszabbitasara.
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(70)

(71)

(72)

(73)

A megbizdknak a beavatkozéssal jard klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok és egyéb, a
vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto teljesitoképesség-vizsgalatok soran eléfordulo
bizonyos nemkivéanatos eseményeket és eszkdzhibakat be kell jelenteniiik az emlitett
vizsgalatok végzésének helye szerinti tagdllamoknak. A tagallamok szamara lehetévé kell
tenni a vizsgélatok végleges ledllitasat vagy felfliggesztését vagy az emlitett vizsgalatokra
vonatkozo engedély visszavondsat, amennyiben ezt a vizsgalatokban részt vevo vizsgalati
alanyok magas szintli védelme érdekében sziikségesnek itélik. Ezeket az informacidkat

meg kell kiildeni a tobbi tagallamnak.

A teljesitoképesség-vizsgalat megbizojanak az ebben a rendeletben megallapitott
hataridékon beliil be kell nyujtania a teljesitoképesség-vizsgalat eredményeinek a
célfelhasznald szdmara konnyen érthetd dsszefoglalojat, adott esetben a teljesitdképesség-
vizsgalati jelentéssel egyiitt. Amennyiben tudomanyos okokbol nem lehetséges az
eredmények Osszefoglalojanak a meghatarozott hataridon beliili benyujtasa, a megbizoénak

ezt indokolnia kell, és kozdlnie kell, hogy mikor fogja benyujtani az eredményeket.

Célszerti, hogy bizonyos altalanos kovetelmények kivételével e rendelet hatalya csak az
olyan teljesit6képesség-vizsgalatokra terjedjen ki, amelyek célja az eszk6zok

megfeleldségének bizonyitasat célzd tudomanyos adatgyiijtés.

Egyértelmiivé kell tenni, hogy a maradvanymintak felhasznalasaval végzett
teljesitoképesség-vizsgalatok esetében nincs sziikség engedélyezésre. Mindazonaltal az
altalanos kovetelményeket, valamint az adatvédelem teriiletére és a nemzeti joggal
Osszhangban végzett eljardsokra — példaul az etikai feliilvizsgalatra — vonatkozo6 tovabbi
kovetelményeket az dsszes teljesitoképesség-vizsgalatra alkalmazni kell, igy azokra is,

amelyeket maradvanymintak felhasznalasaval végeznek.
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(75)

(76)

Az allatkisérletek teriiletén tiszteletben kell tartani a helyettesitésre, a csokkentésre és a
tokéletesitésre vonatkozoan a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben’
meghatarozott elveket. Kiilonosen keriilni kell a kisérletek és vizsgalatok sziikségtelen

megkettdzését.

A gyartoknak tevékenyen részt kell venniiik a forgalomba hozatal utani fazisban, mégpedig
ugy, hogy a miiszaki dokumentacidjuk naprakészen tartasa érdekében szisztematikusan és
aktivan informaciét gytlijtenek az eszkozeikkel kapcsolatos forgalomba hozatal utani
tapasztalatokrol és egyiittmiikddnek a vigilancia- €s piacfeliigyeleti tevékenységekért
felelds illetékes nemzeti hatdésagokkal. E célbdl a gyartoknak forgalomba hozatal utani
feliigyeleti terv alapjan atfogd forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert kell
létrehozniuk a mindségiranyitasi rendszeriik keretében. A forgalomba hozatal utani
feliigyelet keretében gytijtott relevans adatoknak és informacioknak, valamint az
esetlegesen végrehajtott megel6z6 és/vagy korrekcios intézkedésekbdl levont
tanulsagoknak egyrészt az atlathatosag céljat kell szolgalniuk, masrészt fel kell hasznalni
azokat a miliszaki dokumentaci6 relevans — példaul a kockazatértékeléshez és a

teljesitOképesség-értékeléshez kapcsolddo — részeinek a naprakésszé tételéhez.

A forgalomban 1év6 eszkozokkel kapcsolatban az egészség €s a biztonsagossag
védelmének javitasa érdekében hatékonyabba kell tenni az eszk6zok elektronikus
vigilancia-rendszerét, mégpedig a sulyos varatlan események ¢és a helyszini biztonsagi

korrekcios intézkedések bejelentését szolgald unios szintli kozponti portal 1étrehozasaval.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276., 2010.10.20., 33. o0.).
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(78)

(79)

(80)

A tagallamoknak meg kell hozniuk a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy
tudatositsak az egészségiigyi szakemberek, a felhasznalok €s a betegek korében a varatlan
események bejelentésének fontossagat. Az egészségiigyi szakembereket, a felhasznalokat
¢s a betegeket 6sztondzni kell arra és lehetdve kell tenni szamukra, hogy nemzeti szinten,
egységesitett formanyomtatvanyon jelentsék be a feltételezett sulyos varatlan eseményeket.
Az illetékes nemzeti hatosdgoknak értesiteniiik kell a gyartokat barmely feltételezett sulyos
varatlan eseményrol, és amennyiben a gyartdé megerdsiti, hogy ilyen esemény torténhetett,
az érintett hatésagoknak — annak érdekében, hogy minimalisra csokkenjen az ilyen
események megismétlddésének lehetdsége — biztositaniuk kell a megfeleld valaszlépések

meghozatalat.

A bejelentett sulyos varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések
értékelését nemzeti szinten kell elvégezni, de ha tobb tagallamban is torténtek hasonld
események, vagy tobb tagallamban is sziikség lehet helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekre, biztositani kell a koordinaciot a forrasok megosztasa, €s a korrekcids

intézkedések kovetkezetessége célkitlizésének szem eldtt tartdsaval.

A vératlan események vizsgalatakor az illetékes hatdsdgoknak adott esetben figyelembe
kell venniiik az érdekelt feleknek — tobbek kozott a betegek és az egészségiigyi
szakemberek szervezeteinek, valamint a gyartok egyesiileteinek — a véleményét és az

altaluk nytjtott tajékoztatast.

A beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok és egyéb, a vizsgalati
alanyokra nézve kockazatot rejtd teljesitOképesség-vizsgalatok alatt bekdvetkezd stilyos
nemkivanatos események vagy eszkozhibak bejelentése és az eszkdz forgalomba hozatalat
kovetden eléforduld sulyos varatlan események bejelentése kozott egyértelmii kiillonbséget

kell tenni, hogy elkeriilhetd legyen a kétszeri bejelentés.
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Ennek a rendeletnek piacfeliigyeletre vonatkozo szabalyokat kell tartalmaznia az illetékes
nemzeti hatésagok jogainak és kotelezettségeinek megerdsitése, a piacteliigyeleti
tevékenységeik hatékony koordinalasanak biztositasa, és az alkalmazand6 eljarasok

egyértelmiive tétele érdekében.

Az illetékes hatosagok szamara jelenteni kell a sulyos vératlan eseménynek nem mindsiild
varatlan események szdmanak vagy sulyossaganak vagy a vart mellékhatasoknak olyan,
statisztikailag szignifikans mértékli novekedését, amely jelentds hatassal lehet az elony-
kockézat értékelésre és elfogadhatatlan mértékii kockazatokhoz vezethet, lehetové téve

ezzel értékelésiiket és a megfeleld intézkedések meghozatalat.

Az (EU) 2017/... rendeletben” meghatarozott feltételekkel és modozatokkal 6sszhangban
1étre kell hozni egy szakértdi csoportot, az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoportot, amely az orvostechnikai eszk6zok — ideértve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket — teriiletével dsszefliggésben betdltott szerepiik és
meglévo szakértelmiik alapjan a tagallamok altal kijelolt személyekbdl all, hogy elvégezze
az e rendeletben és az (EU) 2017/... rendeletben” r4 ruhazott feladatokat, tanéccsal lassa el
a Bizottsagot, valamint timogassa a Bizottsadgot és a tagallamokat e rendelet harmonizalt
végrehajtasanak biztositasaban. Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids
csoport szamara lehetdvé kell tenni, hogy alcsoportokat hozzon 1étre, igy biztositva a
sziikséges mélyrehato szaktudashoz vald hozzaférést az orvostechnikai eszk6zok — ideértve
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket is — teriiletén. Az alcsoportok
létrehozasakor kelld figyelmet kell forditani az orvostechnikai eszk6zdk teriiletén

tevékenykedd unids szintli csoportok bevonasanak lehetdségére.

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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Az egészség és a biztonsagossag belso piacon beliili védelme kdvetkezetesen magas
szintjének biztositasahoz alapvetd fontossagu, hogy az illetékes nemzeti hatosagok egy
koordinal6 hatdsag iranyitasa mellett informacidcsere €és koordinalt értékelések Utjan
szorosabban egyiittmiikodjenek egymassal, kiilondsen a teljesitoképesség-vizsgalatok és a
vigilancia teriiletén. A koordinalt informaciocsere és értékelések elve az e rendeletben
foglalt més hatosagi tevékenységekre — példaul a bejelentett szervezet kijelolésére — is
alkalmazando, és azt 6sztondzni kell az eszkdzok piacfeliigyelete teriiletén is. A kdzos
tevékenységek, valamint a tevékenységek koordinalasa és kommunikélasa varhatoan a

nemzeti szintli forrdsok és szaktudés hatékonyabb felhasznalasat is eredményezi.

A Bizottsagnak tudomanyos, miiszaki és megfeleld logisztikai tamogatast kell nygjtania a
koordinal6 nemzeti hatdsagnak, és gondoskodnia kell arrél, hogy az eszk6zok szabalyozasi
rendszerét helytallo tudomanyos bizonyitékok alapjan, hatékonyan és egységesen hajtsak

végre unios szinten.

Az Unionak és adott esetben a tagallamoknak tevékenyen részt kell venniiik az eszkdzok
terliletén folytatott nemzetk6zi szabalyozasi egyiittmiikodésben, hogy megkonnyitsék az
eszkozokre vonatkozd, a biztonsagossaggal kapcsolatos informaciok egymassal vald
megosztasat, és eldsegitsék azoknak a nemzetkdzi szabalyozasi irdnymutatasoknak a
tovabbfejlesztését, amelyek hozzajarulnak ahhoz, hogy mas joghatésagokban is
elfogadasra keriiljenek olyan szabalyozasok, amelyek megteremtik az egészségnek és a

biztonsadgossagnak az e rendeletben foglaltakkal megegyez0 szintii védelmét.

A tagéallamoknak meg kell tennilik minden sziikséges intézkedést az e rendeletben foglalt
rendelkezések végrehajtasanak biztositasa érdekében, tobbek kozott azaltal, hogy
hatékony, ardnyos ¢€s visszatarto erejii szankcidkat allapitanak meg e rendelkezések

megsértésének esetére.
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Noha ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy a nemzeti szint{i
tevékenységekre dijakat szabjanak meg, a tagallamoknak az atlathatdsag biztositasa
érdekében tijékoztatniuk kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, mieldtt dontenek az ilyen
dijak mértékérdl és osszetételérol. Az atlathatosag fokozottabb biztositasa érdekében a

dijak 0sszetételét és mértékét kérésre nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

Ez a rendelet tiszteletben tartja az alapvetd jogokat és a kiilonosen a Chartaban
meghatarozott alapelveket, mindenekeldtt az emberi méltdsagot, a személyi
sérthetetlenséget, a személyes adatok védelmét, a mlivészet és a tudomany szabadsagat, a
vallalkozas szabadsagat és a tulajdonhoz valo jogot. Ezt a rendeletet a tagdllamoknak

ezekkel a jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell alkalmazniuk.

E rendelet bizonyos nem alapvetd rendelkezéseinek modositasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy az Eur6pai Uni6é mitkddésérol szolo szerzédés 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd
munkaja soran megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek kdzott szakértdi szinten is, €s
hogy e konzultaciokra a jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
intézménykozi megallapodasnak' megfelelden keriiljon sor. A felhatalmazason alapulé
jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai
Parlament ¢és a Tanacs a tagallamok szakértéivel egyidejiileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason

alapulo jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak tilésein.

1

HL L 123,,2016.5.12., 1. o.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 32

DGB 2C HU



C2Y)

92)

(93)

(94)

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU

eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek' megfelelden kell gyakorolni.

A biztonsdgossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo, a gyartok altal készitendd
Osszefoglalokban szerepld adatelemek formajat és megjelenitését, valamint a
szabadforgalmi igazoldsok mintajat meghatarozo végrehajtasi jogi aktusok elfogadasara a
tanacsado bizottsagi eljarast kell alkalmazni, mivel ezek a végrehajtasi jogi aktusok eljarasi

jellegliek, €és uniods szinten nincsenek kozvetleniil hatassal az egészségre és a biztonsagra.

A Bizottsagnak azonnal alkalmazando6 végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia, ha az
alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljarastol valo tagallami eltérésnek az Unio teljes
terliletére valo kiterjesztésével Osszefliggésben felmeriild, kelléen indokolt esetekben ez

rendkiviil slirgds okbol sziikséges.

A kibocsato szervezetek €s unios referencialaboratoriumok kijeldlésének lehetove tétele

érdekében a Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhdzni.

Az Europai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagéallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢és altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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(95)

Annak érdekében, hogy a gazdasagi szereplok, kiilonosen a kkv-k, a bejelentett
szervezetek, a tagallamok és a Bizottsag alkalmazkodni tudjanak az e rendelettel bevezetett
valtozasokhoz, valamint a rendelet megfeleld alkalmazasanak biztositdsa érdekében, olyan
atmeneti id6szakot kell biztositani, amely elégséges ezen alkalmazkodashoz ¢€s a sziikséges
szervezeti intézkedések meghozataldhoz. E rendeletnek bizonyos, a tagallamokat és a
Bizottsagot kozvetleniil érintd részeit azonban a lehetd leghamarabb végre kell hajtani.
Kiilonosen fontos az is, hogy e rendelet alkalmazasanak kezddnapjaig megfeleld szamu
bejelentett szervezet kijeldlésére keriiljon sor az ) kovetelmények szerint, hogy el lehessen
keriilni az eszkdzok piaci hidnyat. Mindazonaltal, valamely bejelentett szervezet e rendelet
kovetelményeinek megfelelden, de e rendelet alkalmazasanak kezddnapjat megelézden
torténd kijelolése nem sértheti a 98/79/EK iranyelv szerinti bejelentett szervezetek
kijelolésének érvényességét, sem azok hataskorét arra, hogy e rendelet alkalmazasanak
kezddénapjaig tovabbra is érvényes tantusitvanyokat bocsassanak ki az emlitett iranyelv

értelmében.
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(96)

97)

crcr

szabalyokra val¢ atallas zavartalan legyen, azon kotelezettségnek, hogy a vonatkozo
informdaciokat be kell vinni az e rendelettel 1étrehozott uniods szintii elektronikus
rendszerekbe, teljeskoriien csak 18 honappal e rendelet alkalmazasanak kezdénapjat
kdvetden célszerli hatalyba 1épnie, amennyiben a megfeleld informatikai rendszerek
kifejlesztése a terv szerint halad. Ezen atmeneti iddszak alatt a 98/79/EK iranyelv bizonyos
rendelkezéseinek hatdlyban kell maradniuk. A tobbszori regisztralas elkeriilése érdekében
azonban azok a gazdasagi szereplOk és bejelentett szervezetek, amelyek regisztraljak
magukat a megfeleld, e rendelet alapjan unids szinten létrehozott elektronikus
rendszerekben, ugy tekintenddk, hogy megfelelnek a tagallamok altal az emlitett

rendelkezések értelmében elfogadott regisztracios kovetelményeknek.

Az UDI-rendszer zokkendmentes bevezetése érdekében az €rintett eszkdz osztalyatol
fliggden egy—ot évvel e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat kovetden alkalmazni kell azt
a kotelezettséget, amelynek értelmében az UDI hordozojat el kell helyezni az eszkoz

cimkéjén.
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(98)

99)

A 98/79/EK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni annak biztositasa érdekében, hogy csak
egy szabalyrendszer legyen alkalmazando az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok forgalomba hozataldra és az e rendelet hatdlya al4 tartozd, kapcsolodo
szempontokra. Mindazonaltal a gyartoknak az altaluk forgalomba hozott eszkozokkel
kapcsolatos dokumentécio rendelkezésre bocsatasara vonatkozo, az emlitett irdnyelv
szerinti kotelezettségei, valamint a gyartoknak ¢€s a tagallamoknak a forgalomba hozott
eszkozokkel kapcesolatos vigilancia-tevékenységekre vonatkozd, az emlitett iranyelv
szerinti kotelezettségei tovabbra is alkalmazandok. Jollehet a tagallamok hataskorében kell
maradnia az arrol vald dontésnek, hogy hogyan szervezik meg a vigilancia-
tevékenységeket, kivanatos lehetdvé tenni szamukra azt, hogy az emlitett irdnyelv szerint
forgalomba hozott eszk6zokkel kapcsolatos nemkivanatos varatlan eseményeket
ugyanazon eszkozok igénybevételével jelentsék be, mint az e rendelet szerint forgalomba
hozott eszkdzokkel kapcsolatos bejelentések esetében. Az emlitett iranyelv
végrehajtasaként elfogadott 2010/227/EU hatérozatot, valamint a 90/385/EGK " és a
93/42/EGK tanécsi iranyelvet? is hatalyon kiviil kell helyezni attol a naptol kezdédéen,

amikor az Eudamed teljes mértékben miikodéképessé valik.

E rendelet kovetelményeit alkalmazni kell minden, az e rendelet alkalmazasanak
kezddnapjatol kezddddéen forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkozre. A
zokkenOmentes atallas biztositasa érdekében azonban lehetévé kell tenni, hogy a 98/79/EK
iranyelv értelmében kiadott érvényes tantsitvannyal rendelkezd eszkozoket az emlitett

idépontot kdvetd meghatarozott iddszak alatt forgalomba hozzék vagy hasznélatba vegyék.

A Tanacs iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.)

A Tanécs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrél (HL L
169.,1993.7.12., 1. 0.)
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(100)

(101)

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

véleményt' nyilvanitott.

Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az orvostechnikai eszkdzok tekintetében a belsé piac
zokkendmentes miikodését, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
magas szinvonalanak ¢és nagyfoku biztonsdgossaganak garantalasat, ezaltal a betegek,
felhasznalok és mas személyek egészsége és biztonsaga magas szintli védelmének
biztositasat a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban
az intézkedés terjedelme és hatasai miatt e célok jobban megvalosithatok, az Unio
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniodrol szolo szerzddés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének

megfelelden ez a rendelet nem 1€pi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1

HL C 358.,2013.12.7., 10. o.
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I. fejezet

Bevezeto rendelkezések

1. SZAKASZ

HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hataly

(D) Ez a rendelet meghatarozza az emberi felhasznalasra szant in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoknek ¢és tartozékaiknak az Unidban torténd forgalomba hozatalara,
forgalmazasara, illetve hasznalatbavételére vonatkozo6 szabalyokat. Ezt a rendeletet
alkalmazni kell az ilyen in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokon és tartozékaikon

az Unioban végzett teljesitOképesség-vizsgalatokra is.

2) E rendelet a tovabbiakban ,,eszk6zok™ néven hivatkozik az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok

tartozékaira.
3) Ez a rendelet nem alkalmazand6 a kovetkezokre:

a)  altalanos laboratoriumi haszndlatra késziilt eszk6zok vagy kizarolag kutatdsi céla
felhasznalasra szant eszk6zok, kivéve, ha azokat jellemzdikre tekintettel gyartojuk

kifejezetten in vitro diagnosztikai vizsgalatok végzésére szanta;
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b) invaziv mintavételi termékek, illetve olyan termékek, amelyeket mintavétel céljabol

kozvetleniil az emberi testen hasznalnak;
c) tanusitott nemzetkozi referenciaanyagok;
d)  kiils6é mindségértékelési programoknal alkalmazott anyagok.

4) Minden olyan eszkozt, amely forgalomba hozatalkor vagy hasznalatbavételkor szerves
részeként az (EU) 2017/... rendelet” 2. cikkének 1. pontjaban meghatarozott
orvostechnikai eszkozt tartalmaz, az emlitett rendeletnek kell szabalyoznia. Az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz-alkotorész tekintetében az ebben a rendeletben

meghatarozott kovetelményeket kell alkalmazni.

®)] Ez a rendelet a 2014/30/EU iranyelv 2. cikke (3) bekezdésének értelmében vett egyedi

uniods jogszabalynak mindsiil.

(6) Azoknak az eszkdzoknek, amelyek egyuttal a 2006/42/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv' 2. cikke masodik bekezdésének a) pontja értelmében vett gépnek is mindsiilnek,
az emlitett irdnyelv szerint relevans veszélyek esetén az emlitett iranyelv 1. mellékletében
meghatarozott alapvetd egészségvédelmi és biztonsagi kovetelményeknek is meg kell
felelnilik, amennyiben ezek a kovetelmények specifikusabbak az e rendelet I.
mellékletének II. fejezetében meghatarozott, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre

vonatkozo éltalanos kovetelményeknél.

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

! Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2006/42/EK iranyelve (2006. majus 17.) a gépekrol (HL
L 157.,2006.6.9., 24. 0.).
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(7) Ez a rendelet nem érinti a 2013/59/Euratom iranyelv alkalmazasat.

(8) Ez a rendelet nem érinti a tagallamok azon jogat, hogy egy konkrét eszkoztipus hasznalatat

az e rendeletben nem szabalyozott valamely szempont alapjan korlatozzak.

9) Ez a rendelet nem érinti az egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas szervezésére,
nyUjtasara vagy finanszirozasara vonatkoz6 nemzeti jogot, igy példaul azt a kdvetelményt,
hogy bizonyos eszkdzoket csak orvosi rendelvényre lehet kiadni, azt a kovetelményt, hogy
csak bizonyos egészségligyi szakemberek vagy egészségiigyi intézmények adhatnak ki
vagy hasznalhatnak bizonyos eszkdzdket, vagy hogy ezek hasznalata soran célirdnyos

szakmai tanacsadast kell igénybe venni.

(10) E rendelet egyetlen rendelkezése sem korlatozza a sajtoszabadsagot vagy a médidban a
véleménynyilvanitas szabadsagat, amennyiben az Unidban és a tagallamokban —
mindenekel6tt az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja 11. cikke értelmében — e szabadsagok

garantaltak.
2. cikk
Fogalommeghatarozadsok
E rendelet alkalmazéasaban:

1. ,orvostechnikai eszkdz”: az (EU) 2017/... rendelet” 2. cikke 1. pontjaban meghatarozott

orvostechnikai eszkoz.

" HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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,»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z”’: minden olyan orvostechnikai eszkoz,
amelyet — mint reagens, reagens szarmazék, kalibrald és kontrollanyag, diagnosztikai kit,
késziilék, berendezés, gép, szoftver vagy rendszer — dnmagaban vagy mas eszkozzel
egylittesen alkalmazva a gyart6 az emberi szervezetbdl szarmazo mintak — ideértve a vér-
¢s a szovetadomanyozast is — kizardlag vagy elsésorban azzal a céllal torténd in vitro
vizsgalata céljabol torténd hasznalatra szan, hogy informaciot szolgaltasson a kovetkezok

barmelyikérdl vagy a kovetkez6 célok barmelyike érdekében:

a) fizioldgiai vagy patoldgiai folyamatrol vagy allapotrol,

b)  velesziiletett testi vagy szellemi karosodéasokrol,

c) adott kéros allapotra vagy betegségre vald hajlamrol,

d)  apotencidlis recipiensek biztonsdganak és kompatibilitdsanak megitélése céljabol,

e) egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott reakcioknak az eldrejelzése
céljabol,
f)  terapias intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabol.

A minték befogadésara szolgalo tartalyok in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek

tekintendok.

,»-mintak befogadasara szolgalo tartaly”: olyan vakuumos vagy nem vakuumos eszkdz,
amelyet a gyartd specialisan arra szant, hogy az emberi szervezetb6l szarmazd mintakat

kozvetleniil a levételt kovetden befogadja, €s in vitro diagnosztikai vizsgalat céljara tarolja;
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4. ,»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz tartozéka”: olyan arucikk, amely 6nmagéban
nem in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz, de amelyet gyartoja arra szant, hogy egy
vagy tobb adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt hasznélva lehetévé
tegye az in vitro diagnosztikai eszk6z(6k) rendeltetésszerii hasznalatat, vagy meghatarozott
¢s kozvetlen modon segitse az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz(5k)

gyogyaszati alkalmazhatdsagat, annak/azok rendeltetése szempontjabol;

5. ,onellenérzésre szolgdlo eszkdz”: minden olyan eszkdz, amelyet egy gyarto laikus
személyek altali hasznalatra szan, ideértve azokat az eszkozoket is, amelyeket laikus
személyek részére az informacids tarsadalom valamely szolgaltatasa tjan kinalt vizsgélati

szolgéaltatdsokhoz hasznalnak;

6. ,oetegkozeli laboratoriumi diagnosztikéara hasznalt eszk6z”: minden olyan eszkoz, amely
nem Onellenérzésre, hanem a vizsgalatok egészségiigyi szakember altal laboratoriumi
kornyezeten kiviili, rendszerint a beteg kozelében vagy a betegagy mellett torténd

elvégzésére szolgal,

7. ,»Kkapcsolt diagnosztikum”: olyan eszk6z, amely alapvetd fontossagl egy adott gyogyszer

biztonsagos ¢és hatasos felhasznalasahoz, amennyiben:

a)  akezelés elott és/vagy alatt meghatarozza, hogy melyek azok a betegek, akik

esetében a gyogyszer a legnagyobb valoszintiséggel hatékony lesz, vagy

b) akezelés elbtt és/vagy alatt meghatarozza, hogy melyek azok a betegek, akik
esetében fokozottan fennall annak veszélye, hogy az adott gyogyszerrel torténd

kezelés sulyos nemkivéanatos hatasokat valt ki;
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10.

11.

12.

13.

14.

»generikus eszkdzesoport”: olyan eszkdzok csoportja, amelyek rendeltetése azonos vagy
hasonlo, illetve technoldgidjuk hasonlosagokat mutat, és ez lehetdvé teszi egyedi

jellemzdket nem tiikr6z6 generikus osztalyozasukat;

»egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan eszkdz, amelyet egyetlen beavatkozés sordn torténd

hasznalatra szannak;

,hamisitott eszk6z”: minden olyan eszkdz, amely hamisan van azonositva, és/vagy amely
esetében hamisan van feltiintetve annak eredete, és/vagy amelynek hamisak a CE-jelolésre
vonatkoz6 tanusitvanyai vagy a CE-jelolésre iranyuld eljarashoz kapcsolodo
dokumentumai. Ez a fogalommeghatarozas nem terjed ki az eldirasoknak valé meg nem
felelés azon eseteire, amelyek nem szandékosak, tovabba nem érinti a szellemitulajdon-

jogok megsértését;

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

az elvégzésére hasznalando, egyiittesen csomagolt dsszetevok;

,rendeltetés”: az eszkOz rendeltetésszerli haszndlata a gyart6 altal a cimkén, a hasznalati
utmutatoban, a rekldmanyagokon, a kereskedelmi tdjékoztatd anyagokon vagy
nyilatkozatokban feltiintetett adatok, vagy a gyarto6 altal a teljesitoképesség-értékelésben

meghatarozottak szerint;

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

csomagolasan feltiintetett, irott, nyomtatott vagy grafikus informdaciok;

,»haszndlati tmutat6”: a gyarto altal a felhasznalok tajékoztatasara szolgaltatott
informaciok az eszkdz rendeltetésérdl, rendeltetésszerli hasznélatarol és a sziikséges

ovintézkedésekrol;
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15.

16.

17.

18.

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

¢s lehetdvé teszi a piacon forgalomba hozott egyes eszk6zok egyértelmii azonositasat;

»kockazat”: az artalom bekdvetkezése valdszinliségének és az artalom stlyossaganak az

egylittes hatésa;

,elony-kockazat értékelés™: az dsszes olyan elonyre és kockazatra vonatkozé értékelés
elemzése, amelyek a gyarto altal meghatarozott rendeltetés szerinti hasznalat esetén

jelentdséggel birhatnak az eszkdz rendeltetésszerti hasznalata szempontjabol;

~kompatibilitds”: valamely eszk6z — a szoftvereket is beleértve — alkalmassaga egy vagy

tobb mas eszkozzel egyiitt vald, rendeltetésszerii hasznalata esetén:

a)  arendeltetés szerinti teljesitOképesség elvesztése vagy veszélyeztetése nélkiili

feladatvégzésre, és/vagy

b) az Osszekapcsolt eszk6zok barmely részének modositasa vagy atalakitasa nélkiili

integralddasra és/vagy miikddésre, €s/vagy

c) lutkdzés/interferencia vagy nemkivanatos hatas nélkiili egyiittes hasznalatra;
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19.

20.

21.

22.

23.

»interoperabilitds”: ugyanazon gyartd vagy kiilonbozé gyartok két vagy tobb eszkdzének —

a szoftvereket is beleértve — alkalmassaga:

a)  azegymas kozotti informéciocserére €s a csere targyat képezd informacionak
meghatarozott feladat helyes, az adatok tartalmat meg nem véltoztaté végrehajtasa

céljabol torténd felhasznaldsara, és/vagy
b)  az egymassal valo6 kommunikéciora, és/vagy
c)  arra, hogy rendeltetés szerint egyiitt mikddjenek.

,forgalmazas”: teljesitoképesség-vizsgalatra szdnt eszkozoktol eltérd eszkdz gazdasagi
evékenység keretében torténd rendelkezésre bocsatdsa az unids piacon terjesztés,

fogyasztas vagy felhasznalas céljabol, ingyenesen vagy ellenérték fejében;

,forgalomba hozatal”: teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd eszkoz elsd

forgalmazasa az unios piacon;

,hasznalatbavétel”: az a fazis, amikor egy teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol
eltérd eszkozt a rendeltetésének megfeleld hasznalatra alkalmas allapotban elso

alkalommal a végfelhasznal6 rendelkezésére bocsatanak az unios piacon;

»gyartd”: olyan természetes vagy jogi személy, aki/amely eszkozt gyart vagy teljesen
felujit, vagy eszkozt terveztet, gyartat vagy teljesen felujittat, és a szoban forgo eszkozt a

sajat neve vagy védjegye alatt forgalmazza.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Hteljes felujitas™: a gyartd fogalommeghatarozasa céljabol egy mar forgalomba hozott vagy
hasznalatba vett eszkoz teljes helyreéllitasa, vagy hasznalt eszkozdknek abbol a célbol
torténd Uj eszk6zz¢ alakitasa, hogy az eszkdz megfeleljen ennek a rendeletnek; a teljes

felyjitassal az érintett eszkdzok tekintetében 11 élettartam veszi kezdetét;

»,meghatalmazott képvisel6”: az Unidban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy,
aki vagy amely egy, az Union kiviil mikodo gyartotdl irdsos megbizast kapott és fogadott
el, hogy meghatérozott feladatokkal kapcsolatban a gyarté nevében eljarjon, figyelemmel

ez utdbbinak az e rendelet szerinti kotelezettségeire;

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

amely harmadik orszagbol szarmazo eszkozt hoz forgalomba az unids piacon;

»forgalmazo”: a gyartotdl vagy importdrtdl kiilonbdzé minden olyan természetes vagy jogi
személy a forgalmazoi haldzatban, aki vagy amely eszkozt forgalmaz, az hasznalatbavétel

id6pontjaig bezarolag;
»Zgazdasagi szerepld”: gyartd, meghatalmazott képviseld, importdr vagy forgalmazo;

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

gondozasa vagy kezelése, vagy a kozegészség elomozditasa;

,»felhasznalo”: az adott eszkdzt hasznélo egészségiigyi szakember vagy laikus;
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

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

rendelkezik formalis képzettséggel.

~megfeleloségértékelés”: az az eljaras, amelynek soran megallapitast nyer, hogy egy adott

eszkoz vonatkozasaban teljesiilnek-e az e rendeletben foglalt kvetelmények;

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

és ellendrzést is;

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

szervezet;

,,CE megfeleldségi jelolés” vagy ,,CE-jelolés”: olyan jelolés, amellyel a gyarto jelzi, hogy
az eszkdz megfelel az ebben a rendeletben vagy olyan més alkalmazand6 unios
harmonizécios jogszabalyokban meghatarozott, alkalmazandé kovetelményeknek, amelyek

a jelolés feltiintetését eloirjak;

,klinikai bizonyiték”: valamely eszk6zhoz tartozo klinikai adatok és az eszkoz
teljesitoképesség-értékelésének eredményei, amelyek kell mennyiségben és mindségben
allnak rendelkezésre annak megalapozott eldontéséhez, hogy a gyarto altal eldirt
rendeltetés szerint hasznalva az eszkdz biztonsagos-e és elérhetd(k)-e vele a célzott

klinikai elény(6k);

»Kklinikai elény”: egy adott eszkéznek a funkcidjahoz (azaz példaul betegek sziiréséhez,
megfigyeléséhez, diagnosztizaldsdhoz vagy diagnosztizaldsanak eldsegitésé¢hez)
kapcsolodoan kifejtett kedvezd hatasa, illetve a betegellatasra vagy a kozegészségre

gyakorolt kedvezd hatasa;
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

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

allapottal;

,»az eszkoz teljesitOképessége”: egy eszkoz arra valo alkalmassdga, hogy teljesitse a gyartd
allitasa szerinti rendeltetését. A teljesitoképesség az ezen rendeltetést alatdmasztd analitikai

¢s adott esetben klinikai teljesitoképességbdl all;

»analitikai teljesitoképesség”: egy eszkoz arra vald alkalmassaga, hogy egy bizonyos

analitot helyesen felismerjen vagy mérjen;

»klinikai teljesitoképesség”: egy eszkdz arra vald alkalmassaga, hogy olyan eredményeket
szolgéltasson, amelyek a célcsoportra és célfelhasznaldkra nézve bizonyos klinikai
allapottal vagy fiziologids vagy patologias folyamattal vagy allapottal korrelaciot

mutatnak;

»teljesitoképesség-vizsgalat”: egy eszkoz analitikai vagy klinikai teljesitoképességének

megallapitdsa vagy bizonyitasa érdekében végzett vizsgalat;

Hteljesitoképesség-vizsgalati terv”’: olyan dokumentum, amely leirja egy adott
teljesitoképesség-vizsgalat indokait, célkitlizéseit, elrendezését, mddszertanat, nyomon

kovetését, statisztikai megfontolasait, szervezését és lefolytatasat;

Hteljesitoképesség-értékelés”: egy eszkdz tudomanyos érvényességét, valamint analitikai,
¢s adott esetben klinikai teljesitoképességét megallapité vagy bizonyitod adatok értékelése

és elemzése;
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

»teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszk0z”: olyan eszkdz, amelyet a gyarto

teljesitoképesség-vizsgalatban torténd felhasznaldsra szan.

Azok az eszk6zok, amelyeket kutatési célu felhasznalasra szannak, és nincs orvosi célu

rendeltetésiik, nem tekintenddk teljesitoképesség-vizsgalatra szdnt eszkoznek;

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

meghatarozasahoz;

»Vvizsgélati alany”: az az egyén, aki részt vesz egy teljesitoképesség-vizsgalatban oly
moddon, hogy a téle szdrmazd mintan/mintdkon teljesitoképesség-vizsgalatra szant

eszkozzel és/vagy kontrolleszkozzel in vitro vizsgélatot végeznek;

,Vizsgald”: az az egyén, aki a teljesitoképesség-vizsgalatok helyszinén a teljesitoképesség-

vizsgalat elvégzéséért felelOs;

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

betegségre vagy allapotra vonatkozodan a célmarker hianyat;

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

betegség vagy allapot célmarkerének jelenlétét;

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 49

DGB 2C HU



51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

,prediktiv érték”: annak a valdszintisége, hogy annal a személynél, akinél az eszkoz
pozitiv vizsgalati eredményt mutatott, fennall a vizsgalat targyat képezo allapot, illetve
annak a valdszinlisége, hogy anndl a személynél, akinél az eszkdz negativ vizsgalati

eredményt mutatott, nem all fenn a vizsgalat targyat képezo éallapot;

,»pozitiv prediktiv érték™: egy eszkoz arra valo alkalmassaga, hogy bizonyos, adott
népesség korében vizsgalt tulajdonsagra nézve elkiilonitse egymastol a valds pozitiv

eredményeket az alpozitiv eredményektdl;

,negativ prediktiv érték”: egy eszkoz arra valéd alkalmassaga, hogy bizonyos, adott
népesség korében vizsgalt tulajdonsagra nézve elkiilonitse egymastol a valds negativ

eredményeket az alnegativ eredményektdl;

,»valoszinliségi hanyados”: egy eredmény eldforduldsanak valdsziniisége egy olyan
személynél, akinél fennall a vizsgalat céljat képezo6 klinikai vagy fizioldgias allapot,
Osszehasonlitva ugyanazon eredmény olyan személynél torténd eléfordulasanak

valoszinliségével, akinél az adott klinikai vagy fiziologias allapot nem all fenn;
,»kalibral6 anyag”: egy adott késziilék kalibralasdhoz alkalmazott mérési referenciaanyag;

,kontrollanyag”: olyan anyag vagy targy, amelyet a gyartdja egy adott eszkoz

teljesitoképességbeli jellemzdinek az igazoldsara szant;

,megbizd”: minden olyan személy, vallalkozas, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely
a teljesitOképesség-vizsgalat kezdeményezéséért, iranyitasaért és finanszirozdsanak

meghatarozaséaért feleldsséget vallal,

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 50

DGB 2C HU



58.

59.

60.

61.

»tajékoztatason alapuld beleegyezo nyilatkozat™: a teljesitOképesség-vizsgalat minden
olyan szempontjarol torténd értesiilést kovetden, amely a vizsgalati alanynak a
teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvételérél meghozand6 dontése szempontjabol
meghatarozo, a vizsgalati alany altali szabad és 6nkéntes kifejezése annak, hogy részt
kivan venni az adott teljesitOképesség-vizsgalatban, illetve a kiskoruak és a korlatozottan
cselekvOképes €s cselekvOképtelen vizsgalati alanyok esetében a torvényes képviseldjiik
engedélye vagy beleegyezése a teljesitoképesség-vizsgalatba vald bevonasukra

vonatkozodan,;

»etikai bizottsag”: valamely tagallamban a nemzeti joggal 6sszhangban 1étrehozott
fiiggetlen testiilet, amely felhatalmazassal rendelkezik arra, hogy e rendelet
alkalmazésaban véleményt nyilvanitson, mégpedig laikus személyek, kiilonosen betegek és

betegszervezetek véleményének a figyelembevételével;

,hemkivanatos esemény”: egy teljesitoképesség-vizsgalattal 6sszefliggésben a vizsgalati
alanyok, felhasznalok vagy mas egyének egészségi allapotaban bekdvetkezd minden
kedvezdbtlen valtozas, betegellatassal kapcsolatos helytelen dontés, elére nem lathato
megbetegedés vagy sériilés vagy kedvezdtlen klinikai tiinet, ideértve a rendellenes
laboratoriumi eredményeket is, fiiggetlentil attol, hogy ezek a teljesitoképesség-vizsgalatra

szant eszkozzel kapcsolatosak-e vagy sem;

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

kovetkezOk barmelyikéhez vezetett:

a)  olyan betegellatassal kapcsolatos dontés, amelynek kovetkeztében a vizsgalt egyén
¢letét veszti vagy kozvetlen életveszélybe kertil, vagy a vizsgalt személy utodja életét

veszti,

b)  haldl,
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62.

63.

c)  avizsgalt egyén vagy a vizsgalt adomanyok vagy anyagok recipiense egészségi

allapotanak sulyos romldsa, ami a kdvetkezok barmelyikéhez vezetett:

1. ¢letet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés;

ii.  az anatdmiai struktirdk vagy élettani funkciok tartds karosodésa;
iii.  korhazi dpolas vagy a beteg korhazi apolasanak meghosszabbodasa,

iv.  életet veszélyeztetd megbetegedés vagy sériilés megeldzése érdekében, vagy az
anatomiai struktirak vagy élettani funkciok tartds karosodasanak megelozése

érdekében végrehajtott orvosi vagy sebészeti beavatkozas;
v.  krénikus betegség,

d)  magzati distressz, magzati haldl, velesziiletett testi vagy szellemi karosodas, vagy

szliletési rendellenesség;

,»eszkozhiba”: egy adott, teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdz azonositdsaban,
mindségében, tartdssagaban, megbizhatosagaban, biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességében tapasztalt barmely rendellenesség, ideértve a rendellenes mitkddést,

a felhasznalasi hibdkat, illetve a gyarto altal szolgaltatott informacidk helytelenségét.

,forgalomba hozatal utani feliigyelet”: a gyartok altal mas gazdasagi szereplokkel
egylittmiikddésben végzett mindazon tevékenységek, amelyek célja az altaluk forgalomba
hozott, forgalmazott vagy hasznalatba adott eszkozeikkel kapcsolatban szerzett
tapasztalatok proaktiv mdédon torténd Osszegzését €s feliilvizsgalatat lehetove tevo
szisztematikus eljaras kialakitasa és napra készen tartasa annak érdekében, hogy
azonositani lehessen minden olyan esetet, amikor haladéktalanul korrekcios vagy

megel6z0 intézkedés alkalmazéasara van sziikség;
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64.

65.

66.

67.

68.

,piacfeliigyelet”: a hatosagok altal végzett tevékenységek és hozott intézkedések annak
ellendrzésére €s biztositadsara, hogy az eszkdzok megfeleljenek a vonatkozd unids
harmonizacios jogszabalyokban megéllapitott kovetelményeknek, illetve ne jelentsenek
veszElyt az egészségre, a biztonsagra vagy a kozérdek védelmének barmilyen mas

szempontjara;

,»visszahivas”: minden olyan intézkedés, amelynek célja a mar a végfelhasznalo

rendelkezésére bocsatott eszkdz visszajuttatasa;

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

tovabbi forgalmazéasanak megakadalyozasa a forgalmazoi halozatban;

,varatlan esemény”’: a forgalmazott eszkodz tulajdonsagaiban vagy teljesitoképességében
bekovetkezett rendellenes mitkddés vagy romlas — ideértve az ergondmiai jellemzokbol
adodo felhasznalasi hibat is —, valamint a gyartd altal szolgaltatott informaciok
helytelensége €s minden olyan artalom, amely az eszk6z altal szolgéltatott informécidk
vagy eredmény(ek) alapjan meghozott orvosi dontés és elvégzett vagy el nem végzett

beavatkozés kdvetkezménye;

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

kozvetleniil a kovetkezokhoz vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:
a) abeteg, a felhaszndlo vagy mas egyén halala,

b) abeteg, a felhasznalo vagy mas egyén egészségi allapotanak stilyos atmeneti vagy

tartds romlasa,

c) sulyos kozegészségiigyi kockdzat;
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69.

70.

71.

72.

73.

74.

,»sulyos kozegészségiigyi kockazat”: minden olyan esemény, amely magaban hordozhatja a
haldlnak, egy egyén egészségi allapota sulyos romldsanak vagy stulyos betegség
bekovetkezésének a kozvetlen kockdzatat, ¢s amelynek az esetében gyors korrekcios
intézkedések valhatnak sziikségessé, valamint amely jelentds aranyban okozhat emberi
megbetegedést vagy elhaldlozast, vagy amely szokatlan vagy vératlan az adott helyszinen

¢s idépontban;

,korrekcios intézkedés”: minden olyan intézkedés, amelyet annak érdekében hoznak, hogy
kikiiszobolj€k az eldirasoknak valo megfelelés lehetséges vagy tényleges hidnyanak vagy

egy mas nemkivanatos helyzetnek az okat;

,»helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés”: a gyartd altal miiszaki vagy egészségiigyi
okokbol hozott korrekcids intézkedés egy adott forgalmazott eszkdzzel kapcsolatos sulyos

varatlan esemény kockazatanak megelézése vagy csokkentése érdekében;

,helyszini biztonsagi feljegyzés”: egy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéssel

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

,harmonizalt szabvany”: az 1025/2012/EU rendelet 2. cikke 1. pontjanak c) alpontjaban

meghatdrozottak szerinti eurdpai szabvany;

»egységes eldirdsok™: olyan, a szabvanytol eltérd, miiszaki és/vagy klinikai
kovetelmények, amelyek segitséget nytjtanak egy adott eszkdzre, folyamatra vagy

rendszerre alkalmazando jogi kotelezettségek betartasdhoz.
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(1

)

2.SZAKASZ

A TERMEKEK SZABALYOZASI STATUSZA ES TANACSADAS

3. cikk

A termékek szabalyozasi statusza

Valamely tagillam kelléen megindokolt kérésére a Bizottsag — az (EU) 2017/... rendelet”
103. cikke alapjan létrehozott, orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios
csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden — végrehajtasi jogi aktusok Gtjdn meghatarozza,
hogy egy adott termék, termékkategoria vagy termékcsoport az ,,in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z” vagy az ,,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z tartozéka”
fogalommeghatarozas ala tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az e rendelet 107.

cikkének (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott
konzultaciot kovetden sajat kezdeményezésre is hatarozhat az e cikk (1) bekezdésében
emlitett kérdésekrol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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3)

4)

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok,
orvostechnikai eszk6zok, gydgyszerek, emberi szovetek €s sejtek, kozmetikai termékek,
biocidok, élelmiszerek ¢és sziikség esetén mas termékek terén a tagallamok megosszak
egymassal szakértelmiiket egy adott termék, termékkategoria vagy termékcsoport

megfeleld szabalyozasi statuszanak meghatarozasa érdekében.

Annak elbirdlasa soran, hogy a gyogyszerekkel, emberi szovetekkel és sejtekkel,
biocidokkal és élelmiszeripari termékekkel kapcsolatos termékek szabalyozasi statusza
eszkoz legyen-e, a Bizottsag gondoskodik az esetnek megfelelden az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel (a tovabbiakban: EMA), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel,
illetve az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Ugynokséggel valo megfelelé szintii

konzultacioroél.

4. cikk

Genetikai tajékoztatas, genetikai tandcsadas és tajékoztatison alapulo beleegyezd nyilatkozat

(D) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy amikor a 2011/24/EU europai parlamenti €s
tanacsi iranyelv' 3. cikkének a) pontjaban meghatarozottak szerinti egészségiigyi ellatassal
Osszefliggésben €s orvosi diagnosztikai célbol, kezelések javitasa céljabol, vagy prediktiv
vagy méhen beliili vizsgalatok céljabol egyéneken genetikai vizsgéalatokat végeznek, a
vizsgalt egyén vagy — az esetnek megfelelden — annak térvényes képviseldje adott esetben
relevans tajékoztatast kapjon a genetikai vizsgalat jellegérol, jelentdségérdl és
kovetkezményeirdl.

! Az Europai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozé betegjogok érvényesitésérél. (HL L 88.,2011.4.4.,
45.0.).
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségek részeként a tagallamoknak mindenekel6tt azt
kell biztositaniuk, hogy az emlitett egyének megfeleld tanacsadasban részesiiljenek az
olyan genetikai vizsgéalatok alkalmazésa esetén, amelyek olyan koros allapotokra és/vagy
betegségekre vald genetikai hajlamrol szolgéalnak informécioval, amelyek a tudomany és

technologia aktudlis allasa szerint altalanossagban gyogyithatatlannak mindsiilnek.

3) Nem alkalmazand6 a (2) bekezdés azokban az esetekben, amikor a genetikai vizsgalat
olyan koros allapotot és/vagy betegséget erdsit meg, amelyrdl a vizsgalt egyénnek mar
tudomadsa volt, valamint azokban az esetekben sem, amikor kapcsolt diagnosztikumot

alkalmaznak.

4) E cikk rendelkezései nem korlatozzak a tagallamokat abban, hogy nemzeti szinten olyan
intézkedéseket fogadjanak el vagy tartsanak fenn, amelyek nagyobb védelmet biztositanak
a betegek szamara, konkrétabbak, illetve a tajékoztatason alapul6 beleegyezd

nyilatkozathoz kapcsolodnak.
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II. fejezet

Az eszkozok forgalmazasa, hasznalatbavétele, a gazdasagi szereplok

(1)

)

3)

“

kotelezettségei, CE-jelolés, szabad mozgas

5. cikk

Forgalomba hozatal és hasznalatbavétel

Egy adott eszkdz csak akkor hozhato forgalomba vagy adhat6 hasznalatba, ha a
szabalyoknak megfeleld rendelkezésre bocsatasa és megfeleld hasznalatbavétele,

karbantartdsa és rendeltetésének megfeleld hasznéalata soran megfelel ennek a rendeletnek.

Az eszkoznek meg kell felelnie az I. mellékletben megallapitott és a rendeltetésének
figyelembevételével ra alkalmazandd, a biztonsdgossagra €s a teljesitOképességre

vonatkozo éltalanos kovetelményeknek.

A biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valo
megfelelés igazolasanak egy, az 56. cikknek megfelel? teljesitOképesség-értékelést is kell

tartalmaznia.

Azokat az eszkozoket, amelyeket egészségiligyi intézményekben gyartanak és hasznalnak —
a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzok kivételével — hasznalatba vettnek kell

tekinteni.
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(5) Az I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra €s a teljesitoképességre vonatkozo

altalanos kovetelmények kivételével e rendelet kovetelményeit nem kell alkalmazni azokra

az eszkozokre, amelyeket kizarolag az Unidban letelepedett egészségiigyi intézményekben

gyartanak és hasznalnak, feltéve, hogy az alabbi Osszes feltétel teljesiil:

a)  az eszkdzoket nem adjak at mas jogalanynak;

b)  az eszkozoket megfeleld mindségiranyitasi rendszerek keretében gyartjak és
hasznaljak;

c) azegészségligyi intézmény laboratoriuma megfelel az EN ISO 15189 szabvéanynak
vagy adott esetben az alkalmazandd nemzeti rendelkezéseknek, az akkreditaciora
vonatkoz6 nemzeti rendelkezéseket is ideértve;

d) azegészségligyi intézmény a dokumentéacidjaban igazolja, hogy a célzott
betegcsoport sajatos igényei egy masik, a piacon elérhetd, egyenértéki eszkdzzel
nem, vagy a teljesitOképesség megfeleld szintjén nem elégithetdk ki;

e) azegészségligyl intézmény kérésre tajékoztatast nyujt az illetékes hatosag szdmara
ezeknek az eszk6zoknek a hasznalatarol, amelyben kitér arra is, hogy mi indokolja
azok gyartasat, modositasat és hasznalatat;
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f)  azegészségligyi intézmény nyilatkozatot készit €s tesz nyilvanosan hozzaférhetové

az alabbi tartalommal:
1. a gyartast végzo egészségiigyi intézmény neve és cime,
ii.  az eszkdzok azonositdsdhoz sziikséges adatok,

iii.  arra vonatkozo nyilatkozat, hogy az eszkdzok megfelelnek az e rendelet 1.
mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra €s a teljesitOképességre
vonatkozo6 altalanos kovetelményeknek, valamint adott esetben arra vonatkozé
tajékoztatas, hogy az eszkdzok a kovetelmények koziil melyeknek nem

felelnek meg teljes mértékben, és ennek indokolasa;

g)  a VIIL mellékletben megéllapitott szabalyok alapjan a D. osztalyba sorolt eszkozoket
illetéen az egészségiigyi intézmény kellden részletezett dokumentaciot készit, amely
leirja a gyarto iizemegységet, a gyartasi eljarast, az eszkdzok tervezési és
teljesitoképességre vonatkozo adatait, beleértve az eszkdzok rendeltetését, és
amelynek segitségével az illetékes hatosag meggydzodhet arrdl, hogy teljesiilnek-e
az e rendelet I. mellékletében megéllapitott, a biztonsdgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozé altaldnos kdvetelmények. A tagallamok ezt a
rendelkezést a VIII. mellékletben megallapitott szabalyokkal 6sszhangban az A., B.

vagy C. osztalyba sorolt eszkozdkre is alkalmazhatjak;

h) azegészségligyl intézmény megtesz minden sziikséges intézkedést annak
biztositasara, hogy minden eszkdz gyartasara a g) pontban emlitett dokumentéacioban

foglaltaknak megfelelden keriiljon sor; valamint
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(6)

(M

1)  azegészségligyi intézmény feliilvizsgalja az eszkdzok klinikai alkalmazasa soran

Osszegyljtott tapasztalatokat, €s megtesz minden sziikséges korrekcids intézkedést.

A tagéallamok eldirhatjdk az ilyen egészségiigyi intézmények szamdara, hogy minden olyan
tovabbi relevans informéciot nytjtsanak be az illetékes hatosagnak, amely az adott
tagallam teriiletén gyartott és hasznalt ilyen eszkozokre vonatkozik. A tagallamoknak
jogukban all korlatozni az ilyen eszkdzO0k meghatarozott tipusainak gyartasat és
hasznalatat, tovabba joguk van az egészségligyi intézmények altal folytatott tevékenységek

ellendrzésére.
Ez a bekezdés nem alkalmazand6 az ipari méretekben gyartott eszkdzokre.

Az 1. melléklet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel és gyakorlati alkalmazassal kapcsolatos
kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

6. cikk

Tavertékesités

Az informdcios tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv 1. cikke (1)
bekezdésének b) pontjaban meghatarozott szolgéltatdsa itjan az Unidban letelepedett
természetes vagy jogi személy szamara kinalt eszkdznek meg kell felelnie ennek a

rendeletnek.
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(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 terapids szolgaltatdsok nytjtasara, amelyeket az informacios
tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv 1. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
meghatarozott szolgaltatasa, vagy mas kommunikacios eszkdz utjan kinalnak kozvetlentil
vagy kozvetitokon keresztiil egy az Unioban letelepedett természetes vagy jogi személy

szamara.

3) Az (1) bekezdéssel 6sszhangban eszkozoket kinald vagy a (2) bekezdéssel 6sszhangban
szolgaltatast nyujté minden természetes vagy jogi személynek az illetékes hatdsag kérésére
hozzaférhetévé kell tennie az érintett eszkdzre vonatkoz6é EU-megfeleldségi nyilatkozat

egy példanyat.

4) A tagallamok a kozegészség védelmére hivatkozva felszolithatjak az informacios
tarsadalom valamely, az (EU) 2015/1535 iranyelv 1. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
meghatarozott szolgaltatdsat nyujto szolgaltatokat arra, hogy szilintessék be a

tevékenységiiket.
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7. cikk
Allitasok

Az eszk6z0k cimkézésén, hasznalati ttmutatdjdban, valamint forgalmazéasuk, hasznalatbavételiik és
reklamozasuk sorén tilos olyan szoveget, neveket, védjegyeket, képeket, abrakat vagy egyéb jeleket
hasznalni, amelyek félrevezetdk lehetnek a felhasznald vagy a beteg szamara az eszkoz

rendeltetését, biztonsagossagat és teljesitoképességét illetden az alabbiak révén:

a) olyan funkciokat és tulajdonsagokat tulajdonitanak az eszkdznek, amelyekkel az nem
rendelkezik;
b) hamis benyomast keltenek a kezelést vagy a diagnoézist, illetve az eszkdz — valdjaban nem

létez6 — funkcidit vagy tulajdonsagait illetden;

c) nem nyujtanak tdjékoztatast a felhasznalod vagy a beteg szamara az eszkoz rendeltetésszerii

hasznalataval 6sszefiiggd valoszintsithetd kockazatokrol,

d) mas alkalmazasi teriileteket sugallnak, mint amelyeket az eszk6z rendeltetéseként

felsoroltak, és amelyek tekintetében a megfelel0ségértékelést elvégezték.
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8. cikk

Harmonizalt szabvanyok alkalmazasa

Ugy kell tekinteni, hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az olyan relevans
harmonizalt szabvanyoknak vagy azok relevans részeinek, amelyek hivatkozéasa
kozzétételre keriilt az Europai Unio Hivatalos Lapjaban, megfelelnek e rendelet azon

kovetelményeinek, amelyek szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

Az els6 albekezdést azokra a rendszer- és folyamatkovetelményekre is alkalmazni kell,
amelyeket a gazdasagi szereploknek vagy megbizoknak ezzel a rendelettel 6sszhangban
teljesiteniiik kell, ideértve a mindségiranyitasi rendszerrel, a kockazatkezeléssel, a
forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerekkel, a teljesitoképesség-vizsgalatokkal, a
klinikai bizonyitékkal és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésével

kapcsolatos kovetelményeket is.

Az e rendeletben foglalt, harmonizalt szabvanyokra val6 hivatkozasok azokra a
harmonizalt szabvanyokra utalnak, amelyek hivatkozéasa kozzétételre keriilt az Europai

Unio Hivatalos Lapjaban.

Az e rendeletben foglalt, harmonizalt szabvanyokra torténd hivatkozasoknak ki kell
terjedniiik az Europai Gyogyszerkonyvnek az Europai Gyogyszerkonyv kidolgozasarol
sz016 egyezménnyel 6sszhangban elfogadott monografiaira is, amennyiben ezekre a

monografidkra vonatkozoan az Europai Unio Hivatalos Lapjaban hivatkozast tettek kozzé.
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3)

9. cikk

Egységes eloirasok

Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizalt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elégségesek, vagy kdzegészségiigyi problémak kezelésére
van sziikség, a Bizottsdg az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinacids csoporttal
folytatott konzultaciot kdvetden — végrehajtasi jogi aktusok tjan — egységes eldirasokat
fogadhat el az I. mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra €s a teljesitOképességre
vonatkozo6 altalanos kovetelmények, a II. és a III. mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentécid, a XIII. mellékletben megallapitott teljesitOképesség-értékelés és a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése és a XIII. mellékletben
megallapitott, a klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokra vonatkozo6 kovetelmények
tekintetében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

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

szerepelnek az emlitett egységes eldirasokban vagy azok relevans részeiben.

A gyartoknak meg kell felelniiik az (1) bekezdésben emlitett egységes eldirasoknak,
kivéve, ha megfelelden igazolni tudjak, hogy mas olyan megoldasokat vezettek be,

amelyek legalabb ugyanolyan szintii biztonsagossagot ¢s teljesitoképességet biztositanak.
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10. cikk

A gyartok dltalanos kételezettségei

Eszkozeik forgalomba hozatalakor vagy hasznalatba adasakor a gyartoknak garantalniuk

kell, hogy azokat e rendelet kovetelményeivel 0sszhangban tervezték és gyartottak.

A gyartoknak 1étre kell hozniuk, dokumentalniuk kell, végre kell hajtaniuk és fenn kell

tartaniuk egy, az I. melléklet 3. pontjaban leirtak szerinti kockazatkezelési rendszert.

A gyartoknak az 56. cikkben és a XIII. mellékletben megallapitott kdvetelmények szerint
el kell végeznitik a teljesitOképesség-értékelést, és ezen beliil a teljesitoképesség

forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését.

A gyartoknak miiszaki dokumentaciot kell késziteniiik az emlitett eszkdzokre vonatkozoan
¢s azt naprakész allapotban tartaniuk. A miiszaki dokumentacionak lehetévé kell tennie az
arra vonatkozo6 értékelés elvégzését, hogy az eszkdz megfelel-e e rendelet
kovetelményeinek. A muszaki dokumentacionak a II. és a III. mellékletben megallapitott

elemeket kell tartalmaznia.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a II. és a III. mellékletnek a miiszaki fejloddésre

tekintettel torténd modositasa céljabol.
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(6)

(7

Ha az alkalmazandé megfeleldségértékelési eljaras szerint megallapitast nyer, hogy
teljesiilnek az alkalmazando kovetelmények, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant
eszkozoktol eltérd eszkozok gyartodinak a 17. cikk szerint EU-megfeleldségi nyilatkozatot
kell készitenilik, és a 18. cikk szerint fel kell tlintetniiik az eszk6zon a CE megfeleldségi

jelolést.

A gyartoknak teljesitenitik kell a 24. cikkben emlitett, az UDI-rendszerre vonatkozd

kotelezettségeket, valamint a 26. és 28. cikkben emlitett regisztracios kotelezettségeket.

A gyartoknak a miiszaki dokumentaciot, az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és adott
esetben az 51. cikk szerint kiadott, barmely modositassal vagy kiegészitéssel ellatott
relevans tanusitvany egy példanyat az illetékes hatdsagok szamara meg kell driznilik
legaldbb tiz éven at azt kovetden, hogy az EU-megfeleldségi nyilatkozatban szerepld

utolso6 eszkozt forgalomba hoztak.

Valamely illet¢kes hatdsag kérésére a gyartonak rendelkezésére kell bocsatania — a
kérésben foglaltaknak megfelelden — a teljes miiszaki dokumentéacidt vagy annak

Osszefoglalojat.

Az Unidn kiviili bejegyzett székhellyel rendelkez6 gyartoknak gondoskodniuk kell arrél,
hogy a meghatalmazott képviseldjiik szdmara folyamatosan rendelkezésre alljon a
szlikséges dokumentacid annak érdekében, hogy ellathassa a 11. cikk (3) bekezdésében

emlitett feladatokat.
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A gyartoknak olyan eljarasokat kell bevezetniiik, amelyek biztositjak, hogy a
sorozatgyartas e rendelet kovetelményeinek megfelelden torténjen. Megfelelden és kelld
idében figyelembe kell venni a termék kialakitdsanak és jellemzdinek valtozasait, valamint
azon harmonizalt szabvanyok vagy egységes eldirasok valtozasait, amelyek alapjan a
termék megfeleldségét megallapitottak. A teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkzoktol
eltérd eszkozok gyartoi kotelesek olyan mindségiranyitasi rendszert 1étrehozni,
dokumentélni, miikodtetni, fenntartani, naprakészen tartani és folyamatosan fejleszteni,
amely a leghatékonyabb ¢és az eszkoz kockazati osztalyaval és tipusaval aranyos modon

biztositja az e rendeletnek valéo megfelelést.

A mindségiranyitdsi rendszernek a gyartd szervezetének minden olyan részére és elemére
ki kell terjednie, amely a folyamatok, eljarasok és eszkdzok mindségével foglalkozik.
Szabalyoznia kell azon strukturat, felel6sségi koroket, eljarasokat, folyamatokat és
iranyitasi er6forrasokat, amelyek az ezen rendelet rendelkezéseinek valdé megfelelés

biztositasdhoz sziikséges elvek €s tevékenységek megvalositasahoz sziikségesek.
A mindségiranyitasi rendszernek legalabb a kdvetkezd szempontokat kell érintenie:

a)  aszabalyoknak val6 megfelelés biztositasat célzo stratégia, beleértve a
megfeleldségértékelési eljarasoknak, valamint a rendszer hatalya alé tartozo

eszk6zok modositasanak kezelését célzo eljarasoknak valdo megfelelést is;
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a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozd, alkalmazandé altalanos
kovetelmények azonositasa, s azon lehetdségek feltérképezése, amelyek révén

biztosithatd az e kdvetelményeknek valdo megfelelés;

c) avezetdség feleldssége;

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

e) azl. melléklet 3. pontja szerinti kockazatkezelés;

f)  az 56. cikk és a XIII. melléklet szerinti teljesitoképesség-Ertékelés, ideértve a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetést is;

g) atermék megvaldsitisa, beleértve a tervezést, a kialakitast, a fejlesztést, a gyartast és
a szolgaltatast;

h)  annak ellendrzése, hogy a 24. cikk (3) bekezdésének megfeleléen miként osztjak ki
az UDI-kat az 6sszes érintett eszkozre vonatkozoan, €s a 26. cikk szerint nyujtott
informaciok kovetkezetességének és érvényességének a biztositasa,

1)  aforgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer kidolgozésa, bevezetése €s
fenntartasa a 78. cikknek megfelelden;

1) az illetékes hatosagokkal, a bejelentett szervezetekkel, az egyéb gazdasagi
szereplokkel, a vasarlokkal és/vagy mas érdekelt felekkel folytatott kommunikécio
kezelése;
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k)  avigilancia keretében a sulyos varatlan események és a helyszini biztonsagi

korrekcios intézkedések jelentésére szolgald folyamatok;
1)  akorrekcios és megeldzd intézkedések iranyitasa és hatékonysaguk ellendrzése;

m) az eredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, az adatok elemzésére és a

termékfejlesztésre szolgalo eljarasok.

9) Az eszk6zok gyartoi a 78. cikkel 6sszhangban kotelesek végrehajtani és napra készen

tartani a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert.

(10) A gyartoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az eszkozhoz mellékeljék az 1. melléklet 20.
pontjaban megallapitott informacidkat az Uni6 azon tagallam altal meghatarozott hivatalos
nyelvén (vagy nyelvein), amelyben az eszkdzt a felhasznald vagy a beteg rendelkezésére
bocsatjak. A cimkén az adatokat eltavolithatatlanul, jol olvashatdan, és a felhasznalok vagy

betegek célcsoportja szamara konnyen értelmezhetden kell feltiintetni.

Az onellendrzésre szolgalo eszkdozokhoz €s a betegkozeli laboratdriumi diagnosztikara
hasznalt eszk6zokhoz az 1. melléklet 20. pontjaval 6sszhangban szolgaltatott
informécioknak konnyen érthetéknek kell lenniiik és az Unid azon tagéallam altal
meghatdrozott hivatalos nyelvén (vagy nyelvein) kell rendelkezésre allniuk, amelyben az

eszkozt a felhasznélo vagy a beteg rendelkezésére bocsatjak.
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(12)

(13)

Azoknak a gyartoknak, amelyek ugy itélik meg, illetve amelyeknek okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalomba hozott vagy hasznalatba adott eszk6z nem felel meg ennek a
rendeletnek, azonnal meg kell hozniuk a sziikséges korrekcios intézkedéseket a szoéban
forgd eszkdz megfeleldségének biztositasara, €s adott esetben ki kell vonniuk a
forgalombol vagy vissza kell hivniuk azt. Minderr6l tajékoztatniuk kell a szoban forgd

eszkoz forgalmazoit és adott esetben a meghatalmazott képviseldket és az importéroket.

Ha az eszkoz stlyos kockazatot jelent, a gyartoknak haladéktalanul értesiteniiik kell azon
tagallamok illetékes hatosagait, ahol az eszkozt forgalmazzak, valamint adott esetben azt a
bejelentett szervezetet is, amely az eszkdzre az 51. cikkel 6sszhangban tantsitvanyt adott
ki, kifejtve kiilonosen azt, hogy az eszkéz miért nem felel meg a kovetelményeknek,

valamint azt, hogy milyen korrekcios intézkedésekre kertilt sor.

A gyartoknak rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amely a varatlan események és a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések 82. cikk és 83. cikk szerinti rogzitésére €s

bejelentésére szolgal.

A gyartoknak az illetékes hatdsag kérésére rendelkezésre kell bocsataniuk az eszkoz
megfeleldségének igazoldsdhoz sziikséges Osszes informaciot és dokumentaciot az Unid
egyik, az érintett tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén. A gyartd bejegyzett
sz€khelye szerinti tagallam illetékes hatosaga eldirhatja, hogy a gyarté dijmentesen
bocsésson rendelkezésre eszkdzmintakat, vagy amennyiben ez kivitelezhetetlen,
biztositson hozzaférést az eszk6zhoz. A gyartdknak az illetékes hatdsag kérése alapjan
egylitt kell miikddniiik az emlitett hatosadggal az altaluk forgalomba hozott vagy
hasznalatba adott eszk6zok altal jelentett kockazatok kikiiszobolése — vagy ha az nem
lehetséges, e kockazatok csokkentése — érdekében hozott korrekcios intézkedések

vonatkozasaban.
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Abban az esetben, ha a gyartd nem miikodik egyiitt, illetve ha az altala rendelkezésre
bocsatott informaciok és dokumentacio hianyos, illetve helytelen adatokat tartalmaz, az
illetékes hatosag a kozegészség védelmének €s a betegbiztonsagnak a garantalasa
érdekében minden megfeleld intézkedést meghozhat abbol a célbdl, hogy az eszkdz
nemzeti piacon vald forgalmazasat megtiltsa vagy korlatozza, vagy hogy az eszkozt a
piacrél kivonja vagy visszahivja mindaddig, amig a gyartd egyiitt nem miikodik, vagy

rendelkezésre nem bocsatja a teljes és helyes adatokat tartalmazo informaciokat.

Ha egy illetékes hatosag ugy itéli meg vagy okkal feltételezheti, hogy egy eszkoz kart
okozott, kérésre eld kell segitenie az elsd albekezdésben emlitett informacidk és
dokumentécio rendelkezésre bocsatasat a potencidlisan artalmat elszenvedd beteg vagy
felhasznalo, valamint adott esetben a beteg vagy felhaszndlo jogutddja, a beteg vagy
felhasznalo egészségbiztositdja vagy a beteget vagy felhasznalot ért kar altal érintett mas
harmadik felek részére, az adatvédelmi szabalyok sérelme nélkiil, illetve — kivéve, ha az
informaciok nyilvanossagra hozatalahoz kiemelkedden fontos kozérdek fiizédik — a

szellemi tulajdonjog védelmének sérelme nélkiil.

Az illetékes hatosdgnak nem kell a harmadik albekezdésben megallapitott kotelezettséget
teljesitenie, ha az elsd albekezdésben emlitett informaciok és dokumentacio nyilvanossagra

hozatala szokésosan jogi eljaras targyat képezi.

(14) Ha a gyart6 az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg
vagy gyartatja, a 27. cikk (1) bekezdése szerint benyujtando informacidknak tartalmazniuk
kell az ezen személyt azonosit6 informéciokat.
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3)

A természetes vagy jogi személyek az alkalmazandé unios és nemzeti joggal 6sszhangban

kartéritést kovetelhetnek a hibas eszkozok altal okozott karokért.

Az eszk6z0k gyartoi az eszkoz kockazati osztalyaval és tipusaval, valamint a vallalkozas
méretével aranyos modon kotelesek olyan intézkedések meglétérdl gondoskodni, amelyek
biztositjak a sziikséges pénziigyi fedezetet a 85/374/EGK irdnyelv szerinti esetleges
felelosségiik tekintetében, a nemzeti jog szerinti, magasabb foku védelmet biztositd

intézkedések sérelme nélkil.

11. cikk

Meghatalmazott képviselo

Amennyiben az eszkdz gyartdja nincs letelepedve egy tagallamban, az eszkoz csak abban
az esetben hozhat6 forgalomba az unids piacon, ha a gyarto kijelol egy kizardlagos

meghatalmazott képviselot.

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

lennie.

A meghatalmazott képviselonek a kozte és a gyartod kozott 1étrejott megbizasban
meghatarozott feladatokat kell ellatnia. A meghatalmazott képviselonek a megbizas egy

példanyat kérésre az illetékes hatosag rendelkezésére kell bocsatania.
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A megbizasban kotelezni kell a meghatalmazott képviseldt arra, hogy a megbizas hatalya

ala tartoz6 eszkozokkel kapcsolatban legalabb a kovetkezo feladatokat ellassa, és a

gyartonak ezt lehetdvé kell tennie:

a)

b)

d)

ellendrizze, hogy elkésziilt-e az EU-megfeleldségi nyilatkozat és a miiszaki
dokumentacio, tovabba adott esetben azt, hogy a gyartd lebonyolitotta a vonatkozd

megfelelOségértékelési eljarast;

a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett id6szak alatt megorizze az illetékes hatésagok
szamara a miiszaki dokumentéacionak, az EU-megfeleldségi nyilatkozatnak, valamint
adott esetben az 51. cikk szerint kiadott relevans tantsitvanynak egy-egy példanyat,

ideértve utobbi modositasait és kiegészitéseit is;

eleget tegyen a 28. cikkben meghatarozott regisztracios kotelezettségeknek, valamint
ellendrizze, hogy a gyarto eleget tett-e a 26. cikkben foglalt regisztracios

kotelezettségeknek;

az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre bocsassa az eszkoz megfeleldségének
igazolasahoz sziikséges 0sszes informaciot és dokumentaciot az Unid egyik, az

érintett tagallam altal meghatarozott hivatalos nyelvén;

tovabbitsa a gyartd részére a meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak minden olyan kérését, amely mintak szolgaltatasara
vagy az eszk6zokhoz valo hozzaférésre iranyul, valamint ellendrizze azt, hogy az
illetékes hatosdg megkapta-e a kért mintékat, illetve hozza tudott -e férni a szoban

forgd eszk6zokhoz;
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f)  egyiittmikodjon az illetékes hatdsagokkal minden olyan megeldz6 és korrekcios
intézkedés terén, amelyet az eszk6zok altal jelentett kockdzatok kikiiszobolése, vagy

ha az nem lehetséges, e kockazatok csokkentése érdekében hoznak;

g) haladéktalanul tajékoztassa a gyartot abban az esetben, ha a megbizasa targyat
képezo eszkozzel dsszefliggésben egészségiigyi szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol varatlan események feltételezett bekovetkezésére vonatkozo

panaszokat és bejelentéseket kap;

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

kotelezettségeinek.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében emlitett megbizdsban nem lehet atruhdzni a gyartonak 10. cikk
(1), (2), 3), (4), (5), (6), (8), (9), (10) és (11) bekezdésében meghatarozott kotelezettségeit.

(5) Az e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben a gyart6 nincs letelepedve egy
tagallamban sem, és nem tett eleget a 10. cikk szerinti kotelezettségeinek, a
meghatalmazott képviseld a gyartoval azonos alapon és egyetemleges feleldsséggel

tartozik a hibas termékekért.

(6) Ha a meghatalmazott képviseld a (3) bekezdés h) pontjaban emlitett okokbol megsziinteti a
megbizasat, a megbizds megsziintetésérdl és annak okairdl haladéktalanul értesitenie kell a
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosagat, tovabba adott esetben azt a

bejelentett szervezetet, amely részt vett az eszkoz megfeleldségértékelésében.
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(7) A gyart6 bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatosagara ebben a rendeletben
torténd hivatkozasokat a gyarto altal az (1) bekezdés értelmében kijelolt meghatalmazott
képviseld bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagara utald hivatkozasként

kell értelmezni.

12. cikk

Valtozas a meghatalmazott képviselo személyében

A meghatalmazott képviseld személyében bekovetkezo valtozas részletes szabalyait egyértelmtien
meg kell hatdrozni egy megallapodasban, amely a gyartd, — amennyiben lehetséges — a korabbi
meghatalmazott képviseld és az 1j meghatalmazott képviseld kozott jon 1étre. Ebben a

megallapodasban ki kell térni legalabb az alabbi szempontokra:

a) a korabbi meghatalmazott képviseldvel kotott megbizas megsziinésének az idépontja,

valamint az j meghatalmazott képviseldvel kotott megbizas kezdetének az idopontja;

b) az az idépont, ameddig a korabbi meghatalmazott képviselot fel lehet tiintetni a gyarté altal

rendelkezésre bocsatott informaciokban, ideértve a promodcios anyagokat is;

c) a dokumentumok 4tadasa, ideértve a titoktartasi szempontokat és a tulajdonjogokat is;
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d)

(1

)

a korabbi meghatalmazott képviseld azon kotelezettsége, hogy megbizasanak lejarta utan is
eljuttassa a gyartohoz vagy az 4 meghatalmazott képviselohdz a korabban megbizasa
targyat képez6 eszkozzel osszefliggésben egészségligyi szakemberektdl, betegektdl vagy
felhasznaloktol vératlan események feltételezett bekovetkezésére vonatkozoan kapott

panaszokat és bejelentéseket.
13. cikk
Az importorék altalanos kotelezettsegei

Az import6rok csak olyan eszkozoket hozhatnak forgalomba az unids piacon, amelyek

megfelelnek ennek a rendeletnek.

Az eszkoz forgalomba hozatala érdekében az importéroknek ellendrizniiik kell a

kovetkezdket:

a)  az eszkozt ellattdk-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz EU-

megfeleldségi nyilatkozat;

b) a gyarto kilétének megallapitdsa megtortént-e €s a gyartd a 11. cikknek megfeleléen

kijel6lt-e meghatalmazott képviseldt;

c) azeszkdz cimkézésére ezzel a rendelettel 6sszhangban kertilt-e sor, és mellékelték-e

hozza a sziikséges hasznalati itmutatot;

d) adott esetben a gyarto kiosztott-e UDI-t a 24. cikknek megfelelden ;
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“4)
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Abban az esetben, ha az importdr ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz
nem felel meg e rendelet kdvetelményeinek, nem hozhatja forgalomba az eszkozt, ameddig
azon nem hajtottak végre a rendeletben foglalt kdvetelményeknek valdo megfeleléshez
sziikséges valtoztatdsokat, és errdl tajékoztatnia kell a gyartot és a gyarté meghatalmazott
képviseldjét. Abban az esetben, ha az importdr tigy itéli meg, vagy oka van feltételezni,
hogy az eszkdz sulyos kockazatot jelent, vagy hogy az eszkdzt meghamisitottak,

tajékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosagat is.

Az importéroknek az eszk6zon, annak csomagoldsan vagy egy, az eszkozt kisérd
dokumentumban fel kell tiintetniiik a neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy
bejegyzett védjegyliket, valamint bejegyzett székhelyiiket és azt a cimet, ahol kapcsolatba
lehet 1épni veliik, annak érdekében, hogy hollétiik megallapithat6 legyen. Gondoskodniuk
kell rola, hogy a tovabbi cimkék részben se takarjak el a gyarto altal elhelyezett cimkén

feltintetett informaciokat.

Az importéroknek ellendrizniiik kell, hogy az eszkozt a 26. cikknek megfeleléen
regisztraltak-e az elektronikus rendszerben. Az importéroknek a vonatkozo6 bejegyzést a

28. cikknek megfelelden ki kell egésziteniiik sajat azonosito adataikkal.

Az importéroknek egyrészt gondoskodniuk kell arrdl, hogy az alatt az idészak alatt,
ameddig az eszkozre vonatkozo felel0sség Oket terheli, a tarolas és a szallitas koriillményei
ne veszélyeztessék az I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek valdo megfelelést, masrészt

pedig adott esetben meg kell felelniiik a gyarto altal meghatarozott feltételeknek.
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Az importéroknek nyilvantartast kell vezetniiik a panaszokrol, a kdvetelményeknek meg
nem feleld eszk6zokrol, valamint az eszkdzvisszahivasokrol €s az eszk6zok piacrol valo
kivonasardl, tovabba a gyartd, a meghatalmazott képviseld €s a forgalmazo rendelkezésére
kell bocsataniuk minden kért informaciot annak érdekében, hogy kivizsgalhassak a

panaszokat.

Azoknak az importdroknek, amelyek gy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy
altaluk forgalomba hozott eszkdz nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul
tajékoztatniuk kell a gyartot és annak meghatalmazott képviseldjét. Az importéroknek
egylitt kell miikddniiik a gyartoval, a gyartd meghatalmazott képviseldjével és az illetékes
hatdsdgokkal annak biztositasa érdekében, hogy meghozzék a szoban forgd eszkoz
eléirasoknak vald megfeleléséhez, forgalombol valéd kivonasahoz vagy visszahivasahoz
szlikséges korrekcios intézkedéseket. Ha az eszkoz sulyos kockazatot jelent, haladéktalanul
értesiteniiik kell azon tagallamok illetékes hatoséagait is, ahol az eszkozt forgalmazzak,
valamint adott esetben azt a bejelentett szervezetet is, amely a szoban forgd eszkozre az 51.
cikkel 6sszhangban tantsitvanyt adott ki, részletesen kifejtve kiilondsen azt, hogy az
eszkdz miért nem felel meg a kdvetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcids

intézkedésekre kerult sor.

Azoknak az importéroknek, amelyekhez az altaluk forgalomba hozott eszkozzel
kapcsolatos varatlan események feltételezett bekovetkezésére vonatkozoan egészségiigyi
szakemberektdl, betegektdl vagy felhasznaloktdl panaszok vagy bejelentések érkeztek,
haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informéciokat a gyartbhoz és annak

meghatalmazott képviseldjéhez.

Az importéroknek a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett idészak alatt meg kell érizniiik az
EU-megfeleldségi nyilatkozat egy példanyat, és adott esetben az 51. cikkel 6sszhangban
kiadott relevans tantsitvany egy példanyat, ideértve a tantsitvany esetleges modositasat €s

kiegészitését is.
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(M

2

Az importéroknek azok kérésére egyiitt kell miikodniiik az illetékes hatésagokkal az
altaluk forgalomba hozott termékek altal jelentett kockéazatok kikiiszobolése — vagy ha az
nem lehetséges, e kockazatok csokkentése — érdekében hozott intézkedések
vonatkozasdban. Az importéroknek a bejegyzett székhelyiik tagallama szerinti illetékes
hatdsag kérésére az eszk6zbdl ingyenes mintékat kell rendelkezésre bocsataniuk, vagy
abban az esetben, ha ez a gyakorlatban nem megvalosithatd, hozzaférést kell biztositaniuk

az eszkozhoz.

14. cikk

A forgalmazok altalanos kotelezettségei

Egy adott eszkoz forgalmazéasakor a forgalmazdoknak tevékenységeik keretében kelld

gondossaggal kell eljarniuk az alkalmazandé kévetelmények tekintetében.

Az eszkoz forgalmazasa elott a forgalmazoknak ellendrizniiik kell a kovetkezd valamennyi

kovetelmény teljesiilését:

a)  az eszkozt ellattak-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszk6zhoz EU-

megfeleldségi nyilatkozat;

b)  mellékelték-e az eszk6zhoz a gyarto altal a 10. cikk (10) bekezdése értelmében

rendelkezésre bocsatando informaciokat;
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c) importalt eszkdzok esetében az importdr eleget tett-e a 13. cikk (3) bekezdésében

meghatarozott kvetelményeknek;
d) adott esetben a gyartd kiosztott-e az eszkdzre vonatkozoéan UDI-t.

Az elsd albekezdés a), b) és d) pontjaban emlitett kovetelményeknek valo megfelelés
érdekében a forgalmazo az altala forgalmazott eszk6zok tekintetében reprezentativ

mintavételi modszert alkalmazhat.

Amennyiben a forgalmaz6 ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkdz nem
felel meg e rendelet kovetelményeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az eszkozt,
ameddig azon nem hajtottak végre a kovetelményeknek vald megfeleléshez sziikséges
modositasokat, és tajékoztatnia kell a gyartot és adott esetben a gyartd meghatalmazott
képviseldjét, valamint az importdért. Abban az esetben, ha a forgalmazé gy itéli meg, vagy
oka van feltételezni, hogy az eszkoz sulyos kockazatot jelent, vagy hogy az eszkoz

hamisitott, tdjékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsagat is.

3) A forgalmazoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az alatt az idészak alatt, ameddig az
eszkozre vonatkozo feleldsség Oket terheli, a tarolas €s a szallitas koriilményei
megfeleljenek a gyarto altal meghatarozott feltételeknek.
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)

(6)

Azoknak a forgalmazoknak, amelyek gy itélik meg, vagy okuk van feltételezni, hogy egy
altaluk forgalmazott eszk6z nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul
tajékoztatniuk kell a gyartot, és adott esetben a gyartd meghatalmazott képvisel6jét és az
importdrt. A forgalmazoknak egyiitt kell miikodnitik a gyartoval, és adott esetben a gyartd
meghatalmazott képviseldjével, az importdrrel és az illetékes hatdosdgokkal annak
biztositasa érdekében, hogy meghozzak a szdban forgd eszkoz eldirasoknak vald
megfeleléséhez, forgalombdl vald kivondsahoz vagy visszahivasadhoz sziikséges megfeleld
korrekcios intézkedéseket. Ha a forgalmazo ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy
az eszkdz stlyos kockézatot jelent, haladéktalanul értesitenie kell azon tagallamok illetékes
hatdsagait is, ahol az eszk6zt forgalmazza, részletesen kifejtve kiilondsen azt, hogy az
eszkdz miért nem felel meg a kdvetelményeknek, valamint azt, hogy milyen korrekcios

intézkedésekre keriilt sor.

Azoknak a forgalmazdknak, amelyekhez az altaluk forgalmazott eszk6zzel kapcsolatos
varatlan események feltételezett bekdvetkezésére vonatkozdan egészségligyi
szakemberektdl, betegektdl vagy felhasznaloktdl panaszok vagy bejelentések érkeztek,
haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informacidkat a gyartdhoz, és adott esetben a
gyartd meghatalmazott képviseldjéhez és az importérhdz. Nyilvantartast kell vezetniiik a
panaszokrdl, a kovetelményeknek meg nem felelé eszkdzokrol, valamint az
eszkOzvisszahivasokrodl és az eszk6zok piacrol valo kivonasarol, tovabba tajékoztatniuk
kell a gyartot, és ha van, a meghatalmazott képvisel6t és az importdrt az ilyen figyelemmel
kisérési tevékenységrol, és kérésre azok rendelkezésére kell bocsataniuk minden

informaciot.

A forgalmazoknak az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre kell bocsataniuk a
rendelkezésiikre 4116 mindazon informaciot és dokumentaciot, amely az eszkoz

megfeleloségének igazolasahoz sziikséges.
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Ugy kell tekinteni, hogy a forgalmazo teljesitette az els6 albekezdésben emlitett
kotelezettséget, ha a gyartd vagy — adott esetben — a szoban forgo eszkdzre vonatkozdan
kijel6lt meghatalmazott képviseld rendelkezésre bocsatja a sziikséges informaciot. A
forgalmazoknak azok kérésére egyiitt kell miikodnitik az illetékes hatosagokkal az altaluk
forgalmazott eszkdzok altal jelentett kockézat kikiiszobolése érdekében hozott
intézkedések vonatkozasaban. A forgalmazoknak az illetékes hatosag kérésére az
eszkozbdl ingyenes mintakat kell rendelkezésre bocsataniuk, vagy abban az esetben, ha ez

a gyakorlatban nem megvaldsithatd, hozzaférést kell biztositaniuk az eszkdzhoz.

15. cikk

A szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felelos személy

A gyartoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a szervezetiikon beliil a rendelkezésiikre
alljon legalabb egy olyan személy, akinek a szabalyoknak valé megfelelés biztositasa a
feladata, €s aki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén rendelkezik a
sziikséges szakértelemmel. A sziikséges szakértelmet a kovetkezd képesitések egyikével

kell igazolni:

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

kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;
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b)  négyéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel

kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.

A 2003/361/EK bizottsagi ajanlas’ értelmében vett mikro- és kisvallalkozasok nem
kotelesek biztositani, hogy a szabéalyoknak valdo megfelelés biztositasaért felelds személy a
szervezetiikon beliili személy legyen, de gondoskodniuk kell arrél, hogy alland6 és

folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre alljon ilyen személy.

A szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felelés személynek felelnie kell legalabb

annak biztositasaért, hogy:

a)  az eszkozok megfeleldségét az eszkdzok gyartasa soran alkalmazott
mindségiranyitasi rendszer keretében szabalyszeriien ellendrizték az eszk6zok szabad

forgalomba bocsatasat megel6zden;

b)  elkészitették és naprakész allapotban tartjak a miliszaki dokumentaciot és az EU-

megfeleldségi nyilatkozatot;

c) eleget tettek a 10. cikk (9) bekezdése szerinti, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre

vonatkoz6 kotelezettségeknek;

d) eleget tettek a 82—86. cikkben emlitett jelentéstételi kotelezettségeknek;

A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok
meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.).
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e) olyan, teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzok esetében, amelyek
beavatkozassal jaro6 klinikai teljesitOképesség-vizsgalatra vagy egyéb, a vizsgalati
alanyokra nézve kockazatot rejtd teljesitOképesség-vizsgalatra valo felhasznélasra

szolgélnak, kiadtak a XIV. melléklet 4.1. pontjaban emlitett nyilatkozatot.

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

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

(5) A szabalyoknak val6é megfelelés biztositasaért felelds személy a gyartd szervezetén beliil
feladatainak megfelel6 elvégzése miatt nem kertilhet hatranyos helyzetbe, fliggetlentil

attol, hogy a szervezet munkavallaloja-e.

(6) A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrol, hogy allandé és folyamatos
jelleggel a rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan személy, aki a szabalyoknak vald
megfelelés biztositasaért felel és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 unids szabalyozasi kovetelmények teriiletén rendelkezik a sziikséges

szakértelemmel. A sziikséges szakértelmet a kovetkezd képesitések egyikével kell igazolni:

a)  egyetemi vagy az érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert tanulmanyok
lezarasat kovetden, a jog, az orvostudomany, a gydgyszerészet, a miiszaki
tudomanyok teriiletén vagy mas relevans tudomanyteriileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesitést igazol6 egyéb dokumentum, valamint legalabb
egyéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel

kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén;
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b)

négyéves szakmai tapasztalat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel

kapcsolatos szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi rendszerek terén.

16. cikk
Azon esetek, amikor a gyartok kotelezettségei az importorokre,

forgalmazokra és mas személyekre is alkalmazandok

(1) A gyartok kotelezettségei a forgalmazora, az importdrre €s mas természetes vagy jogi
személyre is vonatkoznak, amennyiben az a kovetkezok barmelyikét végzi:

a) azeszkozoknek a sajat neve, a bejegyzett kereskedelmi neve vagy a bejegyzett
védjegye alatt torténd forgalmazésa, kivéve azokat az eseteket, amikor a forgalmazo
vagy az importér megallapodast kot a gyartoval, amelynek értelmében a cimkén a
gyartot tiintetik fel, aki vallalja a feleldsséget az e rendelet értelmében a gyartokra
harul6 kovetelmények betartasaért;

b)  egy olyan eszkdz rendeltetésének megvaltoztatasa, amelyet mar forgalomba hoztak
vagy hasznalatba vettek;

c) egy mar forgalomba hozott vagy hasznélatba vett eszk6z oly modon torténd
modositasa, hogy az befolyasolhatja az alkalmazand6 kovetelményeknek vald
megfelelést.

Az elso albekezdés nem vonatkozik olyan személyekre, akik a 2. cikk 23. pontja

értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de mar forgalomba hozott eszkdzoket

szerelnek 0ssze vagy alakitanak &t — rendeltetésiik megvaltoztatasa nélkiil — egy adott beteg
részeére.
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3)

Az (1) bekezdés c) pontja alkalmazasaban az alabbiak nem tekintendok egy adott eszkoz

olyan médositasanak, amely befolyasolhatja az alkalmazandé kovetelményeknek valo

megfelelését:

a)

b)

a gyart¢ altal az [. melléklet 20. pontjaval 6sszhangban egy mar forgalomba hozott
eszkozzel kapcsolatban biztositott informaciok megadasa, ideértve azok mas nyelvre
valo leforditasat is, tovabba az eszkoz adott tagallamban val6 forgalmazasahoz

sziikséges tovabbi informaciok nyujtasa;

a mar forgalomba hozott eszkoz kiils6 csomagolasanak a megvaltoztatasa, ideértve a
csomag méretének megvaltoztatdsat is, ha az eszkdz adott tagallamban vald
forgalmazasahoz Gjracsomagolds sziikséges, és ha mindez olyan koriilmények kozott
torténik, hogy az az eszkoz eredeti allapotat nem befolyéasolhatja. Ha az eszkozoket
steril allapotban hozzak forgalomba, akkor ugy kell tekinteni, hogy az eszkdz eredeti
allapota karosodik, ha a steril allapot fenntartasdhoz sziikséges csomagolast az
ujracsomagolés soran megbontjak, karositjak vagy mas kedvezdtlen hatasnak teszik

ki.

A (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek valamelyikét végzo

forgalmazoknak vagy importéroknek fel kell tiintetnilik az eszk6zon, vagy ha ez a

gyakorlatban nem megvaldsithato, akkor annak csomagoldsan vagy egy, az eszkozt kiséro

dokumentumban a végzett tevékenységet, sajat neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket

vagy bejegyzett védjegyiiket, bejegyzett székhelyiiket, valamint azt a cimet, ahol

kapcsolatba lehet 1épni veliik, annak érdekében, hogy hollétiik megallapithato legyen.
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A forgalmazoknak €s az importéroknek gondoskodniuk kell tovabba arrdl, hogy olyan
mindségiranyitasi rendszert mikodtessenek, amely eljarasokat tartalmaz annak
biztositasara, hogy az informaciok forditasa pontos és naprakész legyen, a (2) bekezdés a)
¢és b) pontjaban emlitett tevékenységeket olyan mddon és olyan koriilmények kozott
végezzEek, hogy megmaradjon az eszkoz eredeti allapota, tovabba az ijracsomagolt eszkoz
csomagolasa ne legyen hibas, rossz mindségli vagy rendezetlen. A mindségiranyitasi
rendszernek tobbek kozott olyan eljarasokbol kell allnia, amelyek biztositjak, hogy a
forgalmaz6 vagy az importOr értesiiljon a gyarto altal a szoban forgo6 eszkozzel
kapcsolatban hozott barmilyen olyan korrekcios intézkedésrdl, amely a biztonsaggal
kapcsolatos problémak orvoslasara vagy arra iranyul, hogy e rendeletnek megfeleldvé

tegye az eszkozt.

Legalabb 28 naptari nappal az Gjracimkézett vagy ujracsomagolt eszkoz forgalmazasat
megeldzden a (2) bekezdés a) €és b) pontjaban emlitett tevékenységek barmelyikét végzo
forgalmazoknak vagy importéroknek értesitenitik kell gyartot és az eszkoz tervezett
forgalmazasanak helye szerinti tagallam illetékes hat6sagat az Gjracimkézett vagy
ujracsomagolt eszkdz forgalmazasara iranyul6 szandékukrol, és kérésre az Gjracimkézett
vagy Ujracsomagolt eszkdzrél mintat kell a gyarto és az illetékes hatdsag rendelkezésére
bocsataniuk, ideértve a leforditott cimkét és hasznalati utmutatot is. Ugyanezen 28 naptari
napos iddszakban a forgalmazonak vagy az importornek tanusitvanyt kell benyujtania az
illetékes hatosdghoz, amelyet a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek
targyat képez6 eszkoztipus tekintetében kijeldlt bejelentett szervezet adott ki, ezzel
igazolva, hogy a forgalmaz6 vagy import6r mindségiranyitasi rendszere megfelel a (3)

bekezdésben megallapitott kovetelményeknek.
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17. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat

Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban kell feltiintetni azt, hogy az ebben a rendeletben
meghatarozott kovetelmények teljesiiltek. A gyartonak folyamatosan naprakésszé kell
tennie az EU-megfeleldségi nyilatkozatot. Az EU-megfeleldségi nyilatkozatnak
tartalmaznia kell legaldbb a IV. mellékletben szerepl6 informacidkat, és le kell forditani az
Uni6 azon hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t az eszkoz forgalmazasanak

helye szerinti tagallam(ok) el6ir(nak).

Abban az esetben, ha az eszkdzok egyes, ennek a rendeletnek a hatalyan kiviil es6
vonatkozasok tekintetében mas unios jogszabalyok hatdlya ala tartoznak, és ezek az unids
jogszabalyok szintén eldirjak azt, hogy a gyart6 a vonatkoz6 jogszabaly kdvetelményeinek
valé megfelelés igazolasara koteles EU-megfeleldségi nyilatkozatot tenni, akkor az adott
eszkozre alkalmazandd valamennyi unios jogi aktus vonatkozasaban egyetlen EU-
megfeleldségi nyilatkozatot kell kidllitani. A nyilatkozat tartalmaz minden olyan
informdciot, amelyre sziikség van annak az unios jogszabalynak az azonositasahoz,

amelynek tekintetében a nyilatkozatot tették.

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

jogszabalyban eldirt kovetelményeknek.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapul0 jogi aktusokat fogadjon el az EU-megfeleldségi nyilatkozat IV. mellékletben
meghatdrozott minimalis tartalméanak a miiszaki fejlodés fényében torténd modositasa

céljabol.
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18. cikk
CE megfelelbségi jelolés

A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd, e rendelet kovetelményeinek
megfeleld eszkdzokon a V. mellékletben foglaltak szerint fel kell tiintetni a CE

megfeleldségi jelolést.

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

vonatkoznak.

A CE-jelolést az eszkozon vagy steril csomagolasan jol lathatéan, olvashatoan és
eltavolithatatlanul kell feltiintetni. Ha ez az eszkdz jellegénél fogva nem lehetséges vagy
nem biztosithato, akkor a CE-jeldlést a csomagolason kell feltlintetni. A CE-jeldlésnek
meg kell jelennie minden hasznalati itmutatoban és minden kereskedelmi csomagolason

is.

A CE-jelolést még az eszkoz forgalomba hozatala el6tt kell feltiintetni. A jelolést
barmilyen egyéb, kiilonleges kockazatot vagy felhasznalast jel6l6 piktogram vagy jelolés

kovetheti.

A CE-jelolés mellett adott esetben fel kell tiintetni a 48. cikkben meghatarozott
megfeleldségértékelési eljarasokért felelds bejelentett szervezet azonositd szamat. Az
azonositod szamot fel kell tiintetni minden olyan promdécids anyagon is, amely megemliti,

hogy az eszkoz eleget tesz a CE-jelolésre vonatkozo kovetelményeknek.
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Ha az eszk6zok olyan mas unios jogszabaly hatalya ala is tartoznak, amely szintén eldirja a
CE-jelolés feltiintetését, a CE-jelolésben jelezni kell, hogy az eszk6zok ezen egyéb

jogszabalyok kovetelményeinek is megfelelnek.

19. cikk

Kiilonleges rendeltetésii eszkozok

A tagallamok nem akadalyozhatjak, hogy a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzoket
laboratériumokban vagy mas intézményekben e célbol torténd hasznalatra rendelkezésre
bocséassanak, amennyiben ezen eszk6zok megfelelnek az 57-76. cikkben és a 77. cikknek

megfelelden elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban meghatarozott feltételeknek.

A 70. cikkben emlitett eszk6zok kivételével az (1) bekezdésben emlitett eszk6zokon nem

tiintethetd fel a CE-jelolés.

A tagallamok nem akadalyozhatjak az e rendeletnek nem megfeleld eszk6zok
kereskedelmi vasarokon, kiallitdsokon, bemutatokon vagy hasonl6 rendezvényeken torténd
bemutatasat, de ennek feltétele egy olyan, jol lathat6 jelzés, amely egyértelmiivé teszi,
hogy az ilyen eszk6zok csak kidllitds vagy bemutatas céljara szolgalnak, és csak akkor

lesznek forgalmazhatok, ha megfelelnek ennek a rendeletnek.
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20. cikk

Részek és alkatrészek

Minden olyan természetes vagy jogi személynek, aki vagy amely egy hibas vagy
elhasznélodott eszkdz azonos vagy hasonl6 részének vagy alkatrészének kifejezett
poétlasara szant arucikket forgalmaz abbdl a célbdl, hogy az eszkoz teljesitéképességére és
biztonsagossagara vonatkozo6 jellemzok vagy az eszkdz rendeltetésének megvaltoztatasa
nélkiil fenntartsa vagy helyreallitsa az eszkdz miikodését, gondoskodnia kell arrdl, hogy a
szoban forg6 arucikk ne befolyasolja kedvezotlen modon az eszkdz biztonsagossagat €s
teljesitoképességét. Az ezt alatdmasztd bizonyitékokat meg kell 6rizni a tagallamok

illetékes hatosagai szdmara.

Eszkoznek kell tekinteni azt az arucikket, amelyet kifejezetten egy adott eszkoz részének
vagy alkatrészének a potlasara szannak — amennyiben az jelent6sen megvaltoztatja az
eszkOz biztonsagossagara ¢€s teljesitoképességére vonatkozo jellemzoket vagy az eszkoz

rendeltetését —, €s annak eleget kell tennie az e rendeletben foglalt kovetelményeknek.

21. cikk

Szabad mozgas

E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnyaban a tagallamok nem utasithatjak el, tilthatjdk meg vagy

korlatozhatjak az e rendelet kovetelményeinek megfeleld eszkdzok sajat tertiletiikon torténd

forgalmazasat vagy hasznalatbavételét.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 92

DGB 2C HU



I11. fejezet
Az eszkozok azonositasa és nyomonkovethetosége,
az eszkozok és gazdasagi szereplok regisztracioja,
a biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo

osszefoglalo, az orvostechnikai eszk6zok europai adatbazisa

22. cikk

Azonositas a forgalmazoi halozaton beliil

(1) A forgalmazoknak €s az importéroknek egyiitt kell miikodnitik a gyartokkal vagy azok
meghatalmazott képviseldivel az eszkdzok megfeleld szintli nyomonkovethetdségének

biztositasa céljabol.

(2) A gazdasagi szereploknek a 10. cikk (7) bekezdésében emlitett id6szak alatt képesnek kell

lenniiik azonositani az illetékes hatdsadg szamara a kovetkezdket:
a)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet kozvetleniil eszkozzel lattak el
b)  minden olyan gazdasagi szerepld, amelytdl kdzvetleniil eszkozt szereztek be;

¢) minden olyan egészségiigyi intézmény ¢€s egészségiigyi szakember, amelyet, illetve

akit kozvetleniil eszkozzel lattak el.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 93
DGB 2C HU



23. cikk

Az orvostechnikai eszkozok nomenklaturaja

Annak érdekében, hogy eldsegitse az orvostechnikai eszkdzdk (EU) 2017/... rendelet” 33. cikkében
emlitett eurdpai adatbazisdnak (a tovabbiakban: Eudamed) a miikodését, a Bizottsag biztositja, hogy
egy, az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo, nemzetkozileg elismert ndmenklatura alljon
dijmentesen a gyartok, valamint az e rendelet alapjan a ndmenklatarat alkalmazni koteles egyéb
természetes és jogi személyek rendelkezésére. A Bizottsag torekszik annak biztositasara is, hogy a
noémenklatirat — amennyiben ez €sszeriien megvalosithatdo — mas érdekelt felek is dijmentesen

igénybe vehessék.

24. cikk

Egyedi eszkozazonosito rendszer

(1) A VI. melléklet C. részében ismertetett UDI rendszernek ( a tovabbiakban: UDI-rendszer)
lehetovée kell tennie az eszk6z0k azonositasat és el kell segitenie a teljesitOképesség-
vizsgalatra szant eszk6zoktdl eltérd eszkozok nyomonkovethetdségét, mégpedig a

kovetkezok révén:
a)  UDI (UDI) létrehozasa, amely a kdvetkezokbdl all:

1. a gyartora és az eszkozre jellemzd UDI eszkdzazonositod (a tovabbiakban: UDI-
DI), amely hozzaférést biztosit a VI. melléklet B. részében meghatarozott

informaciokhoz;

" HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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ii.  UDI gyartasi azonosit6 (a tovabbiakban: UDI-PI), amely meghatarozza az
eszkoz, illetve adott esetben a VI. melléklet C. részében meghatérozott,

csomagban kiszerelt eszk6zok gyartdsi egységét;
b) az UDI-nak az eszkdz cimkéjén vagy csomagolasan valo feltiintetése;

c) az UDI taroldsa a gazdasagi szereplok, az egészségiigyi intézmények ¢s az
egészségiigyi szakemberek altal, a (8) és (9) bekezdésben meghatarozott feltételek

szerint;

d) azelektronikus egyedi eszkdzazonosito rendszer (a tovabbiakban: UDI-adatbazis)

létrehozasa az (EU) 2017/... rendelet” 28. cikkével 6sszhangban.

2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan kijeldl egy vagy tobb olyan szervezetet (a
tovabbiakban: kibocsato szervezet), amely(ek) az UDI-k e rendelet szerinti kiosztasi
rendszerét miikodteti(k). E szervezetnek vagy szervezeteknek teljesiteniiik kell a kovetkezo

kritériumok mindegyikét:
a) jogi személyiséggel rendelkeznek;

b)  az UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk mitkodtetett rendszer alkalmas arra, hogy e
rendelet kdvetelményeinek megfelelden egy adott eszkodzt annak teljes forgalmazasi

¢s felhaszndlasi idején keresztiil azonositani lehessen;

c) az UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk miikodtetett rendszer megfelel a vonatkozo

nemzetkdzi szabvanyoknak;

" HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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d) eldre meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt felhasznalo
szamara hozzaférést biztositanak az UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk mikodtetett

rendszerhez;
e) vallaljak, hogy:

1. miikddtetik az UDI-k kiosztaséara szolgalo rendszert a kijel6léstdl szamitott

legalabb tiz éven at tartd idészakban;

ii.  kérésre informaciot bocsatanak a Bizottsag és a tagallamok rendelkezésére az

UDI-k kiosztasara szolgalo, altaluk mukdodtetett rendszerrdl;
iii.  folyamatosan megfelelnek a kijel6lés kritériumainak ¢és feltételeinek.

A kibocsato szervezetek kijeldlésekor a Bizottsag torekszik annak biztositdsara, hogy az
UDI-knak a VI. melléklet C. részében meghatarozott hordozoi — a kibocsatd szervezet altal
alkalmazott rendszertdl fiiggetleniil — univerzalisan olvashatdk legyenek, hogy ezaltal a
minimalisra csokkenjenek a gazdasagi szereplokre, az egészségligyi intézményekre és az

egészseégiigyi szakemberekre nehezedd pénziigyi €s adminisztrativ terhek.

3) A gyartonak a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd eszkzok forgalomba
hozatala el6tt az eszkozre és adott esetben a csomagolds minden magasabb szintjére
vonatkozoan ki kell osztania egy, a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek megfelelden kijelolt

kibocsato szervezet vagy szervezetek szabalyaival 6sszhangban 1étrehozott UDI-t.
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(6)

(7
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A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd eszkozok forgalomba hozatala

eldtt a gyartonak biztositania kell, hogy az érintett eszkdzre vonatkozé, az V. melléklet B.

részében emlitett informacidkat megfeleléen benyujtottak és a 25. cikkben emlitett UDI-

adatbazisba feltoltotték.

Az UDI hordozoit el kell helyezni az eszkdz cimkéjén és a csomagolas minden magasabb

szintjén. A csomagolas magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a széllitasra szolgald

konténerek.

Az UDI-t kell hasznalni a stlyos varatlan eseményeknek €s a helyszini biztonsagi

korrekcios intézkedéseknek a 82. cikk szerinti bejelentésekor.

A VI. melléklet C. részében meghatarozott alapvetd UDI-DI-nek szerepelnie kell a 17.
cikkben emlitett EU-megfelel6ségi nyilatkozatban.

A gyartonak a I1. mellékletben emlitett miiszaki dokumentécio részeként naprakész

jegyzéket kell vezetnie az altala kiosztott UDI-krol.

A gazdasagi szereploknek — lehetdleg elektronikus iton — tarolniuk kell és meg kell
Orizniiik az altaluk szallitott vagy beszerzett eszkdzok UDI-jat abban az esetben, ha a
szoban forgd eszkozok a (11) bekezdés a) pontjaban emlitett intézkedés révén
meghatarozott eszk6zok kozé, illetve eszkdzkategoridkba vagy eszkozcsoportokba

tartoznak.
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(In

A tagallamok 6sztonzik, illetve kotelezhetik az egészségiigyi intézményeket arra, hogy —
lehetdleg elektronikus uton — taroljak €s Orizzék meg az altaluk beszerzett eszk6zok UDI-

jat.

A tagéallamok 6sztonzik, illetve kotelezhetik az egészségiigyi szakembereket arra, hogy —

lehetdleg elektronikus uton — taroljak és drizzék meg az altaluk beszerzett eszkdzok UDI-

jat.

A Bizottsag a 108. cikk szerint felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadhat el az

alabbiakra vonatkozoan:

a) a VL melléklet B. részében szerepld informaciolistdnak a miiszaki fejlédés fényében
torténd modositasa; és

b) a VI mellékletnek az egyedi eszkdzazonositas terén bekovetkezd nemzetkdzi

fejlemények és miiszaki fejlodés fényében valdo modositésa.

A Bizottsag az UDI-rendszer egységes alkalmazéasanak biztositasa érdekében végrehajtasi
jogi aktusok utjan részletes szabalyokat és eljarasi szempontokat hatarozhat meg az UDI-

rendszerre az alabbiak tekintetében:

a)  azon eszkodzok, eszkdzkategoriak és eszkdzcsoportok meghatirozasa, amelyek a (8)

bekezdés szerinti kotelezettség hatalya alé tartoznak;

b) az UDI-PI részeként feltlintetendd adatok meghatarozasa konkrét eszkozokre vagy

eszkozcsoportokra vonatkozdan.
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Az elso albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(12) A (11) bekezdésben emlitett intézkedések elfogadasakor a Bizottsag figyelembe veszi az
alabbiak mindegyikét:

a) al02.ésa 103. cikkben emlitett titoktartasi, illetve adatvédelmi rendelkezések;
b)  akockazatalapu megkozelités;

c) azintézkedések koltséghatékonysaga;

d) anemzetkozi szinten kidolgozott UDI-rendszerek konvergenciaja;

e) az UDI-rendszeren beliili pArhuzamossagok elkeriilésének sziikségessége;

f)  atagallamok egészségiigyi rendszereinek igényei, valamint — lehetdség szerint — az
érdekelt felek altal hasznalt egyéb orvostechnikaieszkdz-azonositod rendszerekkel

valdé kompatibilitas.
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25. cikk
UDI-adatbazis

A Bizottsag — az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinéacids csoporttal folytatott
konzultaciot kévetden — UDI-adatbézist hoz létre és kezel az (EU) 2017/... rendelet” 28. cikkében

megallapitott feltételeknek és részletes szabalyoknak megfelelden.

26. cikk

Az orvostechnikai eszkozok regisztracioja

(D) A gyartonak egy eszkoz forgalomba hozatala elétt a 24. cikk (2) bekezdésében emlitett
kibocsato szervezet szabalyaival 6sszhangban ki kell osztania az eszkdzre vonatkozoan
egy, a VL. melléklet C. része szerinti alapvetd UDI-DI-t, és azt az eszkdzre vonatkozo, a
VI. melléklet B. részében emlitett egyéb alapvetd adatelemekkel egyfitt fel kell toltenie az
UDI-adatbazisba.

2) Azon eszk6zok esetében, amelyekre vonatkozdan a 48. cikk (3) €s (4) bekezdésében, a 48.
cikk (7) bekezdésének masodik albekezdésében, a 48. cikk (8) bekezdésében ¢€s a 48. cikk
(9) bekezdésének masodik albekezdésében emlitettek szerint megfeleldségértékelési
eljarast kell lefolytatni, a gyartonak e cikk (1) bekezdésével dsszhangban az eszkozre
vonatkozoan még azeldtt ki kell osztania az alapveté UDI-DI-t, hogy egy bejelentett

szervezettol kérelmezné a megfelel0ségértékelési eljaras lefolytatasat.

" HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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3)

(1

Az els6 albekezdésben emlitett eszkdzokre vonatkozoan a bejelentett szervezetnek a XII.
melléklet 4. pontjanak a) alpontjaval 6sszhangban kiadott tanasitvanyon fel kell tiintetnie
az alapvetd UDI-DI-re torténd hivatkozast, és meg kell erésitenie az Eudamedben, hogy a
VI. melléklet A. részének 2.2. pontjdban emlitett informacidk helyesek A vonatkozo
tanusitvany kiadasat kovetden, de még az eszkdz forgalomba hozatala eldtt a gyartonak fel
kell toltenie az UDI-adatbazisba az alapvetd UDI-DI-t és az eszkdzre vonatkozo, a VI.

melléklet B. részében emlitett egyéb alapvetd adatelemeket.

Az eszk6zok forgalomba hozatala el6tt a gyartonak be kell vinnie az Eudamedbe, vagy
ellendriznie kell az Eudamedben — ha mar rendelkezésre 4llnak — a VI. melléklet A.
részének 2. pontjaban — kivéve az annak 2.2. pontjadban — emlitett informaciokat, és azt

kovetden naprakész allapotban kell tartania azokat.

27. cikk

crer

A Bizottsag az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozé koordinacids csoporttal folytatott
konzultacidt kdvetden elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel, hogy létrehozza a 28. cikk
(2) bekezdésében emlitett egyedi regisztracids szamot, valamint dsszegyljtse €s kezelje a
gyarto, és adott esetben a meghatalmazott képviseld és az importdr azonositdsdhoz
sziikséges ¢€s e célokkal aranyos informacidkat. A gazdasagi szerepldk altal az emlitett
elektronikus rendszer céljara rendelkezésre bocsatando informaciok részletesen a VI.

melléklet A. részének 1. pontjdban vannak meghatarozva.
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(1

A tagallamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek olyan nemzeti rendelkezéseket,

crer

vonatkoznak.

Az eszk6zok forgalomba hozatalat kdvetden két héten beliil az importéroknek
ellendrizniiik kell, hogy a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld az elektronikus rendszer

céljara rendelkezésre bocsatotta-e az (1) bekezdésben emlitett informéciokat.

Az importéroknek adott esetben tajékoztatniuk kell az érintett meghatalmazott képvisel6t
vagy az €rintett gyartot, ha az (1) bekezdésben emlitett informaciokat nem bocsatottak
rendelkezésre, vagy ha az informéciok tévesek. Az importdroknek hozz4 kell adniuk sajat

azonosito adataikat a vonatkozé bejegyzés(ek)hez.

28. cikk

A gyartok, a meghatalmazott képviselok és az importorok regisztracioja

Az eszk6zok forgalomba hozatala elott a gyartoknak, a meghatalmazott képviseldknek és
az importéroknek regisztralasuk céljabol be kell vinnitik a 30. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe a VI. melléklet A. részének 1. pontjaban emlitett informacidkat,
kivéve, ha e cikkel 6sszhangban mar koradbban regisztraltattak magukat. Amennyiben a
megfeleldségértékelési eljaras a 48. cikk értelmében bejelentett szervezet bevonasat
kivanja meg, a bejelentett szervezet megkeresését megelézden be kell vinni az elektronikus

rendszerbe a VI. melléklet A. részének 1. pontjadban emlitett informaciokat.
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“4)

)

(6)

(7

®)

Miutan ellendrizte az (1) bekezdésnek megfelelden bevitt adatokat, az illetékes hatésagnak
egyedi regisztracios szamot kell kérnie a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszertol, és
azt a gyarto, a meghatalmazott képviseld, illetve az import6r rendelkezésére kell

bocsatania.

A gyartonak az egyedi regisztracids szdmot kell hasznalnia, amikor megfeleldségértékelés
céljabol megkeres egy bejelentett szervezetet, illetve amikor a 26. cikk szerinti

kotelezettségeinek teljesitése céljabol hozza kivan férni az Eudamedhez.

Az érintett gazdasagi szereplonek az e cikk (1) bekezdésében szerepld informaciok
barmely valtozasatol szamitott egy héten beliil frissitenie kell az adatokat a 27. cikkben

emlitett elektronikus rendszerben.

Az informéciok (1) bekezdés szerinti bevitelét kovetden legkésdbb egy évvel, majd ezutan
minden masodik évben a gazdasagi szereplének meg kell erdsitenie az adatok pontossagat.
Ha az emlitett hataridoktdl szamitott hat hdnapon beliil nem torténik meg a megerdsités,
barmely tagéllam a sajat teriiletére vonatkozdan megfeleld korrekcids intézkedéseket
hozhat és tarthat érvényben mindaddig, amig a gazdasagi szerepld nem teljesiti ezt a

kotelezettségét.

A gazdasagi szerepld adatokkal kapcsolatos feleldsségének sérelme nélkiil az illetékes
hat6sagnak ellendriznie kell a VI. melléklet A. részének 1. pontjaban emlitett, megerdsitett

adatokat.

Az e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe

bevitt adatokat a nyilvanossag szamara hozzaférhetdve kell tenni.

Az illetékes hatosag az adatok alapjan a 104. cikkel 6sszhangban dijfizetésre is kotelezheti

a gyartdt, a meghatalmazott képviselot vagy az importort.
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29. cikk

A biztonsagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo

A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd, C. vagy D. osztalyba sorolt
eszkozok esetében a gyartonak sszefoglalot kell készitenie a biztonsagossagrol és a

teljesitoképességrol.

A biztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo dsszefoglalot ugy kell
megszdvegezni, hogy az a célfelhasznald, és adott esetben a beteg szamara egyértelmii

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

A biztonsdgossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkozo sszefoglalo tervezetének
szerepelnie kell a 48. cikk szerint a megfeleldségértékelésben érintett bejelentett
szervezethez benyujtandd dokumentéacioban, és az 6sszefoglalot a bejelentett szervezetnek
validalnia kell. A validalast kovetden a bejelentett szervezetnek fel kell toltenie az
Osszefoglalot az Eudamedbe. A gyartonak a cimkén vagy a haszndlati atmutatoban meg

kell jeldlnie, hogy az 6sszefoglalohoz hol lehet hozzaférni.

A biztonsdgossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo sszefoglalonak tajékoztatast kell

tartalmaznia legalabb az alabbiakrol:

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

rendelkezésre bocsatottdk — az egyedi regisztracios szamot;

b)  azeszkoz rendeltetése, valamint az esetleges indikaciok, ellenjavallatok és

célcsoportok;

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 104

DGB 2C HU



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

d) hivatkozas az esetlegesen alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és egységes
el6irasokra;

e) ateljesitoképesség-értékelés 0sszefoglaloja a XIII. mellékletben emlitettek szerint, és
a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo relevans
informaciok;

f)  akijelolt értekek metrologiai visszavezethetdsége;

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

h)  tdjékoztatas a fennmarado kockazatokrol és az esetleges nemkivanatos hatasokrol, a
figyelmeztetésekrol és az eldvigyazatossagi intézkedésekrol.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja a biztonsagossagra és

teljesitoképességre vonatkoz6 6sszefoglaloba beillesztendd adatelemek formdjat és

megjelenitési modjat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (2) bekezdésében

emlitett tandcsadd-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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30. cikk

Orvostechnikai eszkézok europai adatbadzisa

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

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

adatbazisat (a tovabbiakban: Eudamed) az (EU) 2017/... rendelet” 33. és 34. cikkében

megallapitott feltételeknek és részletes szabalyoknak megfeleléen.

(2) Az Eudamed adatbazisnak a kdvetkezd elektronikus rendszereket kell tartalmaznia:

a)  az eszkozok regisztracidjanak a 26. cikk szerinti elektronikus rendszere;

b) a25. cikkben emlitett UDI-adatbdzis;

c)  agazdasagi szereplok regisztracidjanak a 27. cikk szerinti elektronikus rendszere;

d)  abejelentett szervezeteknek és a tanusitvanyoknak az 52. cikkben emlitett
elektronikus rendszere;

e) ateljesitoképesség-vizsgalatoknak a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszere;

f)  avigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet 87. cikkben emlitett
elektronikus rendszere;

g) apiacfeliigyelet 95. cikkben emlitett elektronikus rendszere.

+

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

Bejelentett szervezetek

31. cikk

A bejelentett szervezetekert felelos hatosagok

Annak a tagallamnak, amely az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési tevékenységek
elvégzésére egy adott megfeleldségértékeld szervezetet bejelentett szervezetté szandékozik
kijel6lni, illetve amely az emlitett tevékenységek elvégzésével egy bejelentett szervezetet
bizott meg, ki kell neveznie egy — adott esetben a nemzeti joggal 6sszhangban kiilonallo
részekbol 4ll6 — hatosagot (a tovabbiakban: a bejelentett szervezetekért felelds hatosag),
amely felel a megfeleldségértékeld szervezetek értékeléséhez, kijeloléséhez és
bejelentéséhez sziikséges eljarasok kialakitasaért és lebonyolitasaért, tovabba a bejelentett
szervezetek — ideértve a szervezetek alvallalkozoit és lednyvallalatait is — figyelemmel

kiséréséért.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagot oly modon kell 1étrehozni, szervezetileg
felépiteni és miikddtetni, hogy biztositott legyen tevékenységeinek objektivitasa s
partatlansaga, tovabba hogy ne alakulhasson ki érdekellentét e hatdsag és a

megfeleloségértekeld szervezetek kozott.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagot ugy kell szervezetileg felépiteni, hogy a
kijeloléssel, illetve bejelentéssel kapcsolatos valamennyi dontést a személyzet azon tagjai

hozzak meg, akik nem vettek részt az értékelésben.
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A bejelentett szervezetekért felelds hatdosdg nem végezhet olyan tevékenységet, amelyet a

bejelentett szervezetek kereskedelmi vagy versenyalapon végeznek.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosdgnak az dltala megszerzett informaciokat
bizalmasan kell kezelnie. A bejelentett szervezetekre vonatkoz6 informéciokat ugyanakkor
meg kell osztania a tobbi tagallammal, a Bizottsaggal, valamint sziikség esetén mas

szabalyoz6 hatosagokkal.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak elegendo 1étszamu, felkésziilt, allanddéan

rendelkezésre allo személyzettel kell rendelkeznie feladatai megfeleld ellatasara.

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds hatdsag nem azonos az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokért felelés nemzeti hatésaggal, biztositani kell, hogy
a relevans kérdések tekintetében konzultaciora keriiljon sor az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkozokeért felelds nemzeti hatosaggal.

A tagallamok altalanos tajékoztatast tesznek k6zz¢ egyrészt azon intézkedéseikrol,
amelyeket a megfeleloségértékeld szervezetek értékelése, kijelolése €s bejelentése,
valamint a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése céljabol alakitottak ki, mésrészt

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

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak részt kell vennie a 44. cikkben

meghatarozott szakértoi értékelési tevékenységekben.
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32. cikk

A bejelentett szervezetekre vonatkozo kévetelmények

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

kiilondsen a VII. mellékletben foglaltaknak.

Az els6 albekezdésben emlitett kovetelmények teljesitése érdekében a bejelentett
szervezeteknek allando jelleggel rendelkezniiik kell a VII. melléklet 3.1.1. pontja szerinti,
elegendd 1étszdmu adminisztrativ, miiszaki és tudomanyos munkatarssal, valamint a VII.
melléklet 3.2.4. pontja szerinti, relevans klinikai szakértelem birtokaban 1évo
személyzettel; ez utobbi személyzetet lehetdség szerint magéanak a bejelentett szervezetnek

kell alkalmaznia.

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

alvallalkozok.

A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds hatésag szdmara — a
hatosag értékelési, kijelolési, bejelentési, figyelemmel kisérési és feliigyeleti tevékenységei
elvégzésének lehetdve tétele céljabol, valamint az e fejezetben leirt értékelés elosegitése
érdekében — rendelkezésre kell bocsataniuk €s kérésre be kell nydjtaniuk valamennyi

relevans dokumentumot, igy tobbek kozott a gyarto altal osszeéllitott dokumentéciot.
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A VII. mellékletben foglalt kdvetelmények egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében
a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel és a gyakorlati
alkalmazassal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

33. cikk

Ledanyvallalatok és alvallalkozok

Amennyiben egy bejelentett szervezet a megfelel0ségértékeléshez kapcsolodd bizonyos
feladatokat alvallalkozasba ad, vagy a megfeleldségértékeléshez kapcsolddd bizonyos
feladatokkal az egyik leanyvallalatat bizza meg, ellendriznie kell, hogy az alvallalkozo
vagy a leanyvallalat megfelel-e a VII. mellékletben meghatarozott vonatkozé

kovetelményeknek, és errdl tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelds hatdsagot.

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

amelyeket a neviikben alvallalkozok vagy leanyvallalatok végeznek el.
A bejelentett szervezeteknek nyilvanosan hozzaférhetové kell tenniiik lednyvallalataik
jegyzékét.

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

tajekoztattak a megfeleldségértékelést kérelmezd jogi vagy természetes személyt.
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A bejelentett szervezeteknek meg kell Oriznitlik a bejelentett szervezetekért felelds
hatosadgok szamdra minden olyan relevans dokumentumot, amely az alvallalkoz6 vagy a
leanyvallalat képesitésének, valamint az altaluk e rendelet értelmében elvégzett munkanak

az ellenOrzésére vonatkozik.

34. cikk

A megfeleloségertékelo szervezetek kijeldlés iranti kérelme

A megfeleloségértékeld szervezeteknek kijelolés iranti kérelmet kell benyujtaniuk a

bejelentett szervezetekért felelds hatésaghoz.

A kérelemben meg kell hatarozni az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési
tevékenységeket €s azokat az eszkoztipusokat, amelyekre vonatkozdan a szervezet a
kijelolést kérelmezi, és a kérelmet olyan dokumentumokkal kell aldtdmasztani, amelyek

igazoljak a VII. mellékletnek valdo megfelelést.

A VII. melléklet 1. és 2. pontjaban eldirt szervezeti, altalanos és mindségiranyitasi
kovetelmények tekintetében a megfelelés igazolasara benytjthatd a nemzeti akkreditalo
testiilet altal a 765/2008/EK rendelettel 6sszhangban kiéllitott érvényes akkreditacios
tanusitvany €s a kapcsolodo értékelési jelentés, és azokat figyelembe kell venni a 35. cikk
szerinti értékelés soran. A kérelmezdének ugyanakkor kérésre rendelkezésre kell bocsatania
az emlitett kovetelményeknek valdé megfelelést igazolo, az els6 albekezdésben emlitett

valamennyi dokumentumot.
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A bejelentett szervezetnek a (2) bekezdésében emlitett dokumentumokat minden relevans
valtozas esetén frissitenie kell, hogy ezaltal a bejelentett szervezetekért felelds hatdsag
figyelemmel kisérhesse és ellendrizhesse, hogy folyamatosan teljesiil-e a VII. mellékletben

meghatarozott 6sszes kovetelmény.

35. cikk

A kerelem ertékelése

A bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosdgnak 30 napon beliil ellenériznie kell,
hogy a 34. cikkben emlitett kérelem hianytalan-e, és fel kell hivnia a kérelmez6t a hidnyzé
informaciok potlasara. Amint a kérelem hianytalanna vélik, az emlitett nemzeti hatésdgnak

azt el kell kiildenie a Bizottsaghoz.

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

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

Az eldzetes értékelési jelentést a bejelentett szervezetekért felelds hatdésagnak be kell
nyujtania a Bizottsdghoz, amely haladéktalanul tovabbitja azt az orvostechnikai

eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak.
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Az e cikk (2) bekezdésében emlitett benyujtastol szamitott 14 napon beliil a Bizottsag és az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport kdzdsen kijelol egy harom —
kivéve ha kiilonleges koriilmények ettdl eltérd szdmu szakértd részvételét teszik
szlikségessé — szakértdbol allo kozos értékeldcsoportot, amelynek tagjait a 36. cikkben
emlitett jegyzeékrol valasztjak ki. A szakértok egyikének a Bizottsagot kell képviselnie, és
neki kell koordindlnia a k6zos értékeldcsoport tevékenységét. A masik két szakértének a
kérelmez6 megfelel0ségértékelési szervezet letelepedési helye szerinti tagallamtol eltérd

tagallamokbol kell érkeznitik.

A koz06s értékeldcsoportot olyan szakértokbdl kell 6sszedllitani, akik a
megfeleldségértékeld tevékenységek, valamint a kérelem targyat képezd eszkoztipusok
értékeléséhez szakértelemmel rendelkeznek, hogy — kiilondsen amikor az értékelési eljaras
kezdeményezésére a 43. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban kertil sor — az adott kérdést

megfeleld modon lehessen értékelni.

A koz0s értékeldcsoportnak a kijeldlésétdl szamitott 90 napon beliil meg kell vizsgalnia a
kérelemmel egyiitt a 34. cikkel 6sszhangban benyujtott dokumentaciot. A kdzos
értékeldcsoport visszajelzést adhat a bejelentett szervezetekért felelds hatdosagnak, illetve

tovabbi felvilagositast kérhet téle a kérelem ¢€s a tervezett helyszini ellendrzés targyaban.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak és a kozos értékeldcsoportnak meg kell
terveznie ¢€s el kell végeznie a kérelmezd megfeleldségértékeld szervezet helyszini
ellendrzését, és adott esetben e szervezet Union beliili vagy azon kiviili, a
megfeleldségértékelési eljarasban részt vevod leanyvallalatidnak vagy alvallalkozojanak a

helyszini ellendrzését is.
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A kérelmez6 szervezet helyszini ellendrzését a bejelentett szervezetekért felelds

hatosagnak kell vezetnie.

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

konszenzus sziilessen, a véleménykiilonbségeket pedig fel lehessen oldani.

A helyszini ellendrzés végén kovetden a bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak fel
kell sorolnia a kérelmezd megfeldségértékeld szervezet részére a meg nem felelésnek az
ellendrzés soran megallapitott eseteit, valamint dssze kell foglalnia a kozos értékeldcsoport

altal készitett értékelést.

A kérelmezd megfeldségértékeld szervezetnek — meghatarozott idétartamon beliil —
korrekcios €s megel6zo intézkedésekre vonatkozd tervet kell benyujtania, amelynek célja a

meg nem felelés eseteinek megsziintetése.

A koz0s értékeldcsoportnak a helyszini ellendrzés befejezését kovetd 30 napon beliil
dokumentélnia kell az ellendrzés kapcsan még fennalld véleménykiilonbségeket, és ezekrol

tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetekért felelds hatosagot.
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Azt kdvetden, hogy a kérelmezd szervezettdl megkapta a korrekcids és megel6zo
intézkedésekre vonatkozd tervet, a bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak
mérlegelnie kell, hogy a meg nem felelésnek az ellendrzés soran azonositott eseteit
megfelelden orvosoltdk-e. Ebben a tervben meg kell jeldlni az azonositott meg nem felelés
alapvetd okat, és a tervnek titemtervet kell tartalmaznia a benne meghatarozott

intézkedések végrehajtasara vonatkozoan.

A korrekcios és megel6zd intézkedésekre vonatkozo terv megerdsitését kovetden a
bejelentett szervezetekért felelds hatésagnak tovabbitania kell a tervet €s az altala a tervrol
megfogalmazott véleményt a k6zos értékeldcsoportnak. A kozos értékeldcsoport tovabbi

felvilagositast és modositasokat kérhet a bejelentett szervezetekért felelés hatosagtol.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak 6ssze kell allitania végleges értékelési

jelentését, amelynek az aldbbiakat kell tartalmaznia:
— az értékelés eredménye,

— annak megerdsitése, hogy a korrekcids és megeldzo intézkedéseket megfelelden

megtervezték, illetve sziikség esetén végrehajtottak,

— a kozos értékeldcsoporton beliil még esetlegesen fennalld véleménykiilonbségek,

valamint adott esetben

— a kijelolés javasolt hatalya.
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A bejelentett szervezetekért felel0s hatosagnak be kell nyujtania a végleges értékelési
jelentést, valamint adott esetben a kijeldlésrdl szolo hatarozat tervezetét a Bizottsag, az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacids csoport €s a kozos értékeldesoport

részére.

A koz0s értékeldcsoportnak a dokumentumok kézhezvételétdl szamitott 21 napon beliil el
kell juttatnia a Bizottsdghoz a bejelentett szervezetekért felelds hatdsag altal elkészitett
értékelési jelentésre és — adott esetben — a kijel6lésrdl szol6 hatarozat tervezetére
vonatkoz6 végleges véleményét, amely végleges véleményt a Bizottsag haladéktalanul
tovabbit az orvostechnikai eszk6zdkkel foglalkozé koordinacids csoportnak. A kozds
értékeldcsoport véleményének kézhezvételétdl szamitott 42 napon beliil az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacids csoportnak a kijeldlés tervezetérdl ajanlast kell
készitenie, amelyet a bejelentett szervezetekért felelos hatosadgnak a bejelentett szervezet

kijeldlésérdl hozandd dontésekor kelloképpen figyelembe kell vennie.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadhat olyan intézkedéseket, amelyek
részletes szabalyokat hatdroznak meg a 34. cikkben emlitett kijeldlési kérelemmel
kapcsolatos eljarasokra és jelentésekre, valamint a kérelem e cikk szerinti értékelésére
vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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36. cikk

Szakertok kijelolése a kijeldlés iranti kérelmek kozos értékeléséhez

(1) A tagéallamok és a Bizottsadg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
megfeleldségértékelésével foglalkozo szervezetek értékelésében jartas szakértdket jelolnek
ki abbol a célbol, hogy utobbiak részt vegyenek a 35. és 44. cikkben emlitett

tevékenységekben.

(2) A Bizottsag az e cikk (1) bekezdése szerint kijeldlt szakértokrdl jegyzéket vezet, amelynek
a szakértok szakkompetenciaira és szakmai tapasztalatara vonatkozo informaciokat is
tartalmaznia kell. Ezt a jegyzéket az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzaférhetévé kell tenni a tagallamok illetékes hatosagai szamara.

37. cikk
Nyelvi kovetelmények

A 34. és a 35. cikk alapjan sziikséges valamennyi dokumentumot az érintett tagallam altal

meghatarozott nyelve(ke)n kell elkésziteni.

A tagéallamoknak az els6 bekezdés alkalmazasakor meg kell fontolniuk azt, hogy az érintett
dokumentumok egy részét vagy egészét egy, az orvostudomany teriiletén altalanosan ismert nyelven

fogadjak el, illetve ilyen nyelvet hasznéljanak.
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A Bizottsag biztositja a 34. és a 35. cikk szerinti dokumentumok egy részének vagy egészének
forditasat az Unid valamely hivatalos nyelvén, annyiban, amennyiben az ahhoz sziikséges, hogy a

dokumentumokat a 35. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban kijelolt kozos értékeldcsoport konnyen

megérthesse.
38. cikk
Kijelolési és bejelentési eljaras
(1) A tagallamok csak olyan megfeleloségértékeld szervezeteket jeldlhetnek ki, amelyek

esetében elvégezték a 35. cikk szerinti ellendrzést, és amelyek megfelelnek a VII.

mellékletben foglaltaknak.

2) A tagallamok a bejelentett szervezetekre vonatkozo, a Bizottsag altal 1étrehozott és kezelt
adatbazis (a tovabbiakban: NANDO) részét képezd elektronikus bejelentd eszkdzon
keresztiil bejelentik a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak az altaluk kijelolt

megfeleloségértékeld szervezeteket.

3) A bejelentésben az e cikk (13) bekezdésében emlitett kodok hasznélataval egyértelmiien
meg kell hatdrozni a kijelolés alapjan végzett tevékenységek korét, feltiintetve az e rendelet
szerinti megfeleldségértékelési tevékenységeket €s azokat az eszkoztipusokat, amelyek
értekelésére a bejelentett szervezet felhatalmazast kap, tovabba — a 40. cikk sérelme nélkiil

— a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételeket.
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A bejelentéshez mellékelni kell a bejelentett szervezetekért felelds hatosag végleges
értékelési jelentését, a kozos értékeldcsoportnak a 35. cikk (9) bekezdésében emlitett
végleges véleményét, valamint az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkoz6 koordinacios
csoport ajanlasat. Amennyiben a bejelentd tagallam nem kdveti az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoport ajanlasat, ezt kelloképpen meg kell

indokolnia.

A bejelento tagallam a 40. cikk sérelme nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot €s a tobbi
tagallamot a kijeloléssel kapcsolatos esetleges feltételekrdl, és dokumentumokkal igazolja
szamukra, hogy az érvényben 1év0 intézkedések biztositjak a bejelentett szervezet
rendszeres figyelemmel kisérését, és azt, hogy a szervezet a joviben is eleget tegyen a VII.

mellékletben meghatarozott kovetelményeknek.

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

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

beliil kdzzéteszi a bejelentést a NANDO rendszerben.

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

megfeleldségértékeld szervezetet.

Ha a bejelent6 tagallam — dontését a (8) bekezdéssel 6sszhangban megindokolva —
fenntartja a megfeleldségértékeld szervezet kijeldlésére vonatkozd dontését, a Bizottsag a

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

Amikor a Bizottsag a bejelentést kdzzéteszi a NANDO rendszerben, a bejelentett szervezet
bejelentésével kapcsolatos informacidkat rogziti az 52. cikkben emlitett elektronikus
rendszerben az e cikk (4) bekezdésében emlitett dokumentumokkal, valamint az e cikk (7)

¢s (8) bekezdése szerinti véleménnyel ¢és vélasszal egyiitt.
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(11) A kijelolés a bejelentés NANDO rendszerben valo kozzétételének napjat kdvetd naptol
hatalyos. A kozzétett bejelentésnek meg kell hataroznia a bejelentett szervezet jogszert

megfelelésértékelési tevékenységének korét.

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

hatalyosult.

(13) A Bizottsag [az e rendelet hatalybalépését kovetd hat hdnapon] beliil végrehajtasi jogi
aktusok utjan 6sszeallitja a kodok ¢és a kapcsolodo eszkoztipusok jegyzekét, hogy ezaltal
meghatarozza a bejelentett szervezetek altal a kijeldlés alapjan végezhet6 tevékenységek
korét. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A Bizottsdg az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden, tobbek
kozott a 44. cikkben emlitett koordinacios tevékenységekbdl szarmazd informaciok alapjan

aktualizalhatja ezt a jegyzéket.
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39. cikk

A bejelentett szervezetek azonosito szama és jegyzéke

A Bizottsag minden olyan bejelentett szervezetnek, amely esetében a 38. cikk (11)
bekezdése alapjan a bejelentés hatalyosult, azonositd szamot ad ki. A Bizottsag egyetlen
azonositd szamot ad ki akkor is, ha a szervezetet tobb unids jogi aktus szerint jelentik be. A
98/79/EK iranyelv alapjan bejelentett szervezetek az e rendelet szerinti sikeres kijeldlésiik

esetén megtartjak az emlitett irdnyelv értelmében hozzajuk rendelt azonositd szamot.

A Bizottsag a NANDO rendszerben nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az e rendelet szerint
bejelentett szervezetek jegyzekét, beleértve a hozzéajuk rendelt azonositdé szamokat és
azokat az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési tevékenységeket €s eszkdztipusokat is,
amelyek tekintetében e szervezeteket bejelentették. A jegyzéket tovabba az 52. cikkben
emlitett elektronikus rendszerben is hozzaférhetévé teszi. A Bizottsag gondoskodik a

jegyz€k folyamatos frissitésérol.

40. cikk

A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése és a rajuk vonatkozo feliilvizsgalat

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

tevékenységek végzését illetd képességiiket.
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A bejelentett szervezetekért felel0s hatosdgoknak figyelemmel kell kisérniiik az adott
tagallam tertiletén letelepedett bejelentett szervezeteket, illetve azok leanyvallalatait és
alvéllalkozoit, hogy azok folyamatosan megfeleljenek az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek, és teljesitsék az e rendelet szerinti kotelezettségeiket. A bejelentett
szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelds hatosaguk kérésére minden olyan
relevans informaciot és dokumentumot rendelkezésre kell bocsataniuk, amelyre a
hat6sagnak, a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak sziiksége van ahhoz, hogy

meggy6z6djon a megfelelésrol.

Ha a Bizottsadg vagy egy tagdllam hatosaga kérelmet nytjt be egy masik tagallam teriiletén
letelepedett bejelentett szervezethez egy, az adott bejelentett szervezet altal végzett
megfeleldségértékelés targyaban, a kérelem masolatat meg kell kiildenie az emlitett masik
tagallamnak a bejelentett szervezetekért felel0s hatosaga részére. Az érintett bejelentett
szervezetnek haladéktalanul, de legkésdbb 15 napon beliil valaszolnia kell a kérelemre. A
bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam bejelentett szervezetekért felelds
hat6saganak gondoskodnia kell arrél, hogy a bejelentett szervezet elintézze a barmely mas
tagallam hatdsagai vagy a Bizottsag altal benyujtott kérelmeket, kivéve, ha jogszerii oka
van ezzel ellentétesen eljarni; ez utdbbi esetben a kérdés az orvostechnikai eszkdzokkel

foglalkozo koordinécios csoport elé utalhato.

A bejelentett szervezetekért felelds hatdésagoknak legalabb évente egyszer feliilvizsgalatot
kell végezniiik arra vonatkozoan, hogy a teriiletiikon letelepedett bejelentett szervezetek,
valamint adott esetben azok leanyvéllalatai és alvallalkozoi tovabbra is eleget tesznek-e a
VII. melléklet szerinti kdvetelményeknek, és teljesitik-e az abban foglalt
kotelezettségeiket. E feliilvizsgalat keretében az egyes bejelentett szervezeteknél, valamint

sziikség esetén azok lednyvallalatainél és alvallalkoz6inal helyszini auditot kell végezni.
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A bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak a figyelemmel kisérést és az ellenérzést
célzo tevékenységeit éves ellendrzési tervvel 6sszhangban kell végeznie annak érdekében,
hogy ténylegesen figyelemmel kisérhesse azt, hogy az adott bejelentett szervezet
folyamatosan megfelel-e az e rendeletben foglalt kovetelményeknek. Az emlitett
ellendrzési tervnek tartalmaznia kell egy indokolassal ellatott {itemtervet, amely
meghatarozza a bejelentett szervezet, illetve annak lednyvallalatai és alvallalkozoéi
ellenérzésének gyakorisagat. A hatdsagnak a felelossége ala tartozd valamennyi bejelentett
szervezet figyelemmel kisérésére €s ellendrzésére vonatkozoan készitett €ves tervét be kell
nyujtania az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportnak és a

Bizottsagnak.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a bejelentett szervezetek figyelemmel
kisérése keretében megfigyelésen alapulo auditokat kell végeznie a bejelentett szervezet —
¢s sziikség esetén a lednyvallalatok €s az alvallalkozok — személyzete korében, mivel e

személyzet végzi a mindségiranyitasi rendszer ellendrzését a gyartd létesitményeiben.

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

iranymutatasul szolgalhatnak tevékenységeihez.

A bejelentett szervezetekért felelds hatésagnak modszeresen nyomon kell kovetnie a
panaszokat és az egyéb — tobbek kozott a mas tagallamoktol szarmazo — olyan
informdciokat, amelyek arra utalhatnak, hogy a bejelentett szervezet nem teljesiti a

kotelezettségeit, vagy eltér a kozos vagy a legjobb gyakorlattol.
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A bejelentett szervezetekért felel0s hatosag a rendszeres figyelemmel kisérésen és a
helyszini ellendrzéseken kiviil rovid hataridovel bejelentett, elére be nem jelentett vagy
célzott ellendrzést is végezhet, ha ez valamilyen konkrét probléma megoldéasa vagy a

megfelelés ellendrzése érekében sziikséges.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak a 41. cikkben részletezett modon feliil kell

crer

e ey

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

intézkedéseket.

A bejelentett szervezet bejelentését kovetden harom évvel, majd ezutan négyévente a
bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam bejelentett szervezetekért felelds
hat6sagédnak, valamint a 34. és 35. cikk szerinti eljaras céljabol kijelolt kozos
értekeldcsoportnak teljes feliilvizsgélatot kell végeznie annak megéllapitasa érdekében,
hogy a bejelentett szervezet tovabbra is eleget tesz-e a VII. mellékletben meghatarozott

kovetelményeknek.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek megfeleldéen felhatalmazason
alapulo jogi aktusok Utjan modositsa e cikk (10) bekezdését az abban emlitett teljes

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

kell tartalmaznia, amelyet nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

A jelentés Osszefoglalojat fel kell tolteni az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe.

41. cikk

A miiszaki dokumentdacio és a teljesitoképesség-értékelési dokumentdcio bejelentett szervezetek

(1

altali értékelésének feliilvizsgalata

A bejelentett szervezetekért felelds hatdésagnak a bejelentett szervezetek folyamatos
figyelemmel kisérése keretében feliil kell vizsgalnia kell6 szamu olyan értékelést, amelyet
a bejelentett szervezetek a gyarté miiszaki dokumentécidja, kiillonodsen teljesitoképesség-
értékelési dokumentacidja tekintetében végeztek, mégpedig annak érdekében, hogy
ellendrizze azokat a megallapitasokat, amelyeket a bejelentett szervezetek tettek a gyartd
altal rendelkezésre bocsatott informaciok alapjan. A bejelentett szervezetekért felelds
hatosagnak a feliilvizsgalatot mind a helyszinen, mind pedig a helyszinen kiviil el kell

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

foglalkozo koordindcios csoport kérésére elérhetévé kell tennie.

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

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

s

crer

lefolytatni.

Az emlitett feliilvizsgéalatoknak a bejelentett szervezetek 40. cikk (10) bekezdése szerinti
teljes feliilvizsgdlatanak és a 43. cikk (3) bekezdése szerinti k6zos ellendrzési
tevékenységeknek is részét kell képeznitik. A feliilvizsgédlatok soran megfeleld

szakértelmet kell igénybe venni.

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozoé koordinacids csoport a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag vagy a kozos értékeldcsoportok altal végzett
feliilvizsgalatokra és ellendrzésekre vonatkozo jelentések alapjan, a VII. fejezetben
meghatarozott piacfeliigyeleti, vigilancia- és forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tevékenységekbdl szdrmaz6 adatok alapjan, a miiszaki fejlédés folyamatos figyelemmel
kisérése alapjan, illetve az eszk0zok biztonsagossagaval és teljesitoképességével
kapcsolatban felmertilt aggalyok és kérdések alapjan ajanlast tehet arra, hogy az e cikken
alapul6 mintavétel a bejelentett szervezet altal értékelt miiszaki dokumentacié és

teljesitoképesség-értékelési dokumentacid nagyobb vagy kisebb hdnyadara vonatkozzon.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 127

DGB 2C HU



(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket fogadhat el az e cikkben
emlitett miiszaki dokumentacio €s teljesitoképesség-értékelési dokumentacio értékelése
feliilvizsgalatanak koordindcioja, valamint az arra vonatkozo részletes szabalyok ¢és a
kapcsolodo dokumentumok meghatarozasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a

107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

42. cikk

A kijeléléseket és a bejelentéseket érinto valtozasok

(D) A bejelentett szervezetekért felelds hatdsagnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi

tagallamot a valamely bejelentett szervezet kijel6lését érintd valtozasokrol.

A bejelentés hatalyanak kiterjesztésére a 35. €s a 38. cikkben foglalt eljarasokat kell

alkalmazni.

A bejelentés hatalyanak kiterjesztésétdl eltérd valtoztatasokra az alabbi bekezdésekben

lefektetett eljarasok alkalmazandok.

2) A Bizottsag haladéktalanul k6zzéteszi a modositott bejelentést a NANDO rendszerben. A
Bizottsag haladéktalanul rogziti az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerben a

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

vissza kell vonnia a kijel6lést.

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelds hatdosag megallapitja, hogy egy bejelentett
szervezet mar nem felel meg a VII. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek, vagy
elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, illetve nem hajtotta végre a sziikséges korrekcios
intézkedéseket, a hatosdgnak fel kell fliggesztenie vagy korlatoznia kell, illetve teljes
mértékben vagy részlegesen vissza kell vonnia a kijelolést attol fliggden, hogy milyen
stlyos a kovetelményeknek valdo megfelelés hianya vagy a kotelezettségek teljesitésének
elmulasztasa. A felfiiggesztés legfeljebb egy évre szdlhat, és ugyanezen iddtartamra egy

alkalommal meghosszabbithato.

A bejelentett szervezetekért felelds hatosdgnak egy adott kijelolés felfiiggesztésérol,
korlatozasardl vagy visszavondsarol haladéktalanul tdjékoztatnia kell a Bizottsagot és a

tobbi tagallamot.
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(5) Amennyiben egy adott bejelentett szervezet kijelolését felfiiggesztették, korlatoztak, vagy
részben vagy egészben visszavontak, errdl legkésobb 10 napon beliil tajékoztatnia kell az

érintett gyartokat.

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

bocsatania.

(7) A kijelolés korlatozasa, felfliggesztése vagy visszavondsa esetén a bejelentett

szervezetekért felelds hatosagnak:

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

tanusitvanyokra nézve,

b) akijeldlést érintd valtozasok bejelentésétdl szamitott harom honapon beliil jelentést

kell benyujtania megallapitasairdl a Bizottsagnak és a tobbi tagallamnak,

c) apiacon forgalmazott eszk6zok biztonsdgossaganak garantalasa érdekében utasitania
kell a bejelentett szervezetet, hogy a hatdsag altal meghatarozott ésszerti hataridén

beliil fliggesszen fel vagy vonjon vissza minden jogellenesen kiallitott tanusitvanyt,

d)  Dbe kell vinnie az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe az olyan
tanusitvanyokkal kapcsolatos informaciokat, amelyeknek a felfiiggesztésérdl vagy a

visszavonasarol rendelkezett,
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e) az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell a gyartod
letelepedési helye szerinti tagallam in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért
felelds hatosagat azokrol a tanusitvanyokrol, amelyeknek a felfliggesztésérdl vagy a
visszavondsarol rendelkezett. Az emlitett illetékes hatosagnak meg kell hoznia a
megfeleld intézkedéseket, amennyiben ez a betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségét vagy biztonsagat fenyegetd potencialis kockazatok elkeriilése

érdekében sziikséges.

(8) A jogellenesen kiadott tanusitvanyok kivételével, a kijelolés felfiiggesztése vagy
korlatozasa esetén a tanusitvanyok az alabbi feltételek teljesiilése esetén érvényesek

maradnak:

a) a felfiiggesztést vagy korlatozast kovetd egy honapon beliil a bejelentett
szervezetekért felelés hatosag megerdsitette, hogy a felfiiggesztés vagy korlatozas
altal érintett tanusitvanyok tekintetében nem all fenn biztonsagi probléma, a
bejelentett szervezetekért felelds hatdsag pedig felvazolta a felfliggesztés vagy a

korlatozas feloldasa érdekében sziikségesnek vélt intézkedéseket és azok iitemezését,

vagy
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b)  abejelentett szervezetekért felelds hatosag megerdsitette, hogy a felfiiggesztés vagy
korlatozas iddtartama alatt nem adnak ki, nem modositanak vagy nem adnak ki Gjra a
felfiiggesztéssel kapcsolatos tantsitvanyt, és megéllapitja, hogy a bejelentett
szervezet a felfliggesztés vagy a korlatozas idOtartamara képes-e folytatni a mar
kiadott, hatalyos tanusitvanyok figyelemmel kisérését és azokért a jovOben is
felelosséget vallalni. Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelés hatosag
megallapitja, hogy a bejelentett szervezet mar nem képes ellatni a kiadott
tanusitvanyok tamogatasat, a gyartonak a felfliggesztést vagy a korlatozast kovetd
harom honapon beliil irdsbeli megerdsitést kell benytjtania a tanusitvanyban szerepld
orvostechnikai eszkdz gyartdjanak bejegyzett székhelye szerinti tagallam in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelds, illetékes hatésagahoz arra
vonatkozo6an, hogy egy masik megfeleld bejelentett szervezet a felfliggesztés vagy a
korlatozés iddtartama alatt &tmenetileg ellatja a bejelentett szervezet figyelemmel

kisérési feladatait, és felelosséget vallal a tanasitvanyokeért.

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

tanusitvanyok az alabbi feltételek teljesiilése esetén kilenc honapig érvényben maradnak:

a) amennyiben a tanUsitvany targyat képezd eszkoz gyartdjanak bejegyzett székhelye
szerinti tagallam in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokért felelds hatosaga
megerdsitette, hogy a széban forgd eszkozokkel kapcsolatban nem all fenn

biztonsagi probléma; valamint
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b)  egy masik bejelentett szervezet irasban megerdsitette, hogy atvallalja a kozvetlen
felel0sséget ezekért az eszkozokért, és a kijelolés visszavonasatol szamitott tizenkét

hoénapon beliil elvégzi az értékelésiiket.

Az elsd albekezdésben emlitett koriilmények kozott a tanusitvany targyat képezd eszkoz
gyartdjanak bejegyzett székhelye szerinti tagallam in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokért felelds nemzeti illetékes hatosaga tovabbi harom honapos iddszakokkal —
amelyek egyiittesen nem haladhatjak meg a tizenkét honapot — meghosszabbithatja a

tanusitvanyok ideiglenes érvényességét.

A hatdsag vagy a kijel6lés megvaltozasa 4ltal érintett bejelentett szervezet feladatait
atvallalo bejelentett szervezet haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot, a tagallamokat és a

tobbi bejelentett szervezetet a feladatokkal kapcsolatos valtozasrol.

43. cikk

A bejelentett szervezetek alkalmassaganak vitatdsa

A Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoporttal egyiitt —
megvizsgal minden olyan esetet, amely soran aggaly meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a
bejelentett szervezet — vagy annak egy vagy tobb leanyvallalata vagy alvallalkozoja —
folyamatosan eleget tesz-e a VII. mellékletben szerepld kovetelményeknek, illetve a ra
vonatkoz6 kotelezettségeknek. Emellett gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett
szervezetekért felelos megfeleld hatdsag errdl tdjékoztatast kapjon, és lehetdsége legyen

kivizsgélni ezeket az aggalyokat.
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3)

“

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

informaciot az érintett bejelentett szervezet kijeldlésérol.

A Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoporttal egyiitt —
adott esetben kezdeményezheti a 35. cikk (3) és (5) bekezdése szerinti értékelési eljarast,
mégpedig a bejelentett szervezetekért felelds hatosag kérésére, vagy pedig ha ésszerti
aggaly meriil fel azzal kapcsolatban, hogy egy bejelentett szervezet vagy annak
leanyvallalata vagy alvallalkozo6ja folyamatosan megfelel-e a VII. mellékletben foglalt
kovetelményeknek, és a bejelentett szervezetekért felelds hatosag altal végzett vizsgalat
révén nem sikeriilt kimerité médon kezelni ezeket az aggalyokat. Ezen értékelés
eredményeit és a vonatkozo jelentéstételt illetden a 35. cikkben foglaltak iranyadok. Adott
esetben, a probléma sulyossagatdl fiiggden a Bizottsag — az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacioés csoporttal egylitt — kérheti, hogy a bejelentett szervezetekért
felelOs hatosag tegye lehetévé a 36. cikk alapjan 6sszeallitott jegyzéken szerepld legfeljebb
két szakértd részvételét a 40. cikk szerinti figyelemmel kisérési és ellenérzési tevékenység
részét képezo, €s a 40. cikk (4) bekezdésében emlitett éves ellendrzési tervben vazolt

helyszini ellendrzésben.

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

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

NANDO-t és az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszert.

A Bizottsag gondoskodik a vizsgélatai soran szerzett bizalmas adatok megfeleld

kezelésérol.

44. cikk

A bejelentett szervezetekert felelds hatosagok kozotti szakértoi értékelés és tapasztalatcsere

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

a)  abejelentett szervezetekért felelds hatosagok tevékenységeinek terén bevalt
gyakorlatokat ismerteté dokumentumok kidolgozasa;
b) aze rendelet végrehajtasat eldsegitd, iranymutatassal szolgalo dokumentumok
kidolgozésa a bejelentett szervezetek szamara;
c) a36. cikkben emlitett szakértok képzése és mindsitése;
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d) abejelentett szervezetek kijelolésének €s bejelentésének valtozasaban, a
tanusitvanyok visszavonasaban €s a bejelentett szervezetek kozotti adattovabbitasban

jelentkezd trendek figyelemmel kisérése;

e) a38. cikk (13) bekezdésében emlitett tevékenységi kodok alkalmazésanak és

alkalmazhatdsaganak figyelemmel kisérése;

f)  ahatdsagok €s a Bizottsag kozotti szakértdi értékelések mechanizmusanak

kidolgozasa;

g) azoknak a kommunikécios modszereknek a kidolgozasa, amelyek révén a
nyilvanossagot tajékoztatni lehet azokrdl a figyelemmel kisérési és feliigyeleti
tevékenységekrol, amelyeket a hatdsagok ¢s a Bizottsag végeznek a bejelentett

szervezetek vonatkozasaban.

(2) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagoknak az e cikk (1) bekezdése értelmében
kidolgozott mechanizmuson keresztiil haromévente szakértdi értékelésben kell részt
venniiik. Az ilyen értékeléseket szokasosan a 35. cikkben ismertetett kzos helyszini
ellendrzésekkel parhuzamosan kell elvégezni. Alternativaként a nemzeti hatésag donthet
ugy, hogy az értékelésre a 40. cikk szerinti figyelemmel kisérési tevékenységeinek

részeként keriiljon sor.

3) A Bizottsag részt vesz a szakértoi értékelések megszervezésében és timogatast nyujt azok
lebonyolitasdhoz.
(4) A Bizottsag éves 0sszefoglalo jelentést készit a szakértdi értékelési tevékenységekrol,

amelyet nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.
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(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket fogadhat el az e cikk (1)
bekezdésében emlitett szakértoi értékelési mechanizmusokra, valamint képzésre és
mindsitésre vonatkozo részletes szabalyok és kapcsolddd dokumentumok meghatarozéasa
céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
45. cikk
A bejelentett szervezetek koordinalasa

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a bejelentett szervezetek kozott az (EU) 2017/... rendelet”
49. cikkében emlitett, a bejelentett szervezetekhez kapcsolodo koordinacids csoport formajaban

megfeleld koordinacid és egyiittmiikddés j6jjon 1étre és miikodjon.
Az e rendelet értelmében bejelentett szervezeteknek részt kell vennilik e csoport munkéjaban.
46. cikk
A standard dijak jegyzéke

A bejelentett szervezetek kotelesek dsszeallitani és nyilvanosan hozzaférhetové tenni a

megfeleldségértékelési tevékenységeikre vonatkozo standard dijak jegyzékét.

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

Osztalyozas és megfeleloségértékelés

1. SZAKASZ

OSZTALYOZAS

47. cikk

Az eszkozok osztdlyozasa

(D) Az eszkozoket a rendeltetésiik és a veliik 6sszefliggd kockazatok szerint az A., B., C. és D.
osztalyokba kell sorolni. Az osztalyba sorolast a VIII. mellékletnek megfelelden kell

elvégezni.
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3)

A gyarto és az adott bejelentett szervezet kozott a VIII. melléklet alkalmazéasaval
kapcsolatban felmeriilt vitat dontésre annak a tagallamnak az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokért felelds hatosaga elé kell utalni, amelyben a gyartd bejegyzett
székhelye van. Abban az esetben, ha a gyartonak nincs az Unidban bejegyzett székhelye,
¢s még nem jeldlt ki meghatalmazott képvisel6t, az tigyet annak a tagallamnak az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokért felelos hatdsaga elé kell utalni, ahol a IX.
melléklet 2.2. pontja masodik bekezdése b) alpontjanak utolsé franciabekezdésében
emlitett meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye van. Amennyiben az adott
bejelentett szervezet a gyarto letelepedési helye szerinti tagallamtol eltérd tagallamban
telepedett le, az illetékes hatdsdgnak azt kdvetden kell dontenie az ligyben, hogy konzultalt

a bejelentett szervezetet kijelolo tagallam illetékes hatdsagaval.

A gyart6 bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak a dontésérol
értesitenie kell az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoportot €s a

Bizottsagot. A dontésrdl szo16 hatarozatot kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

Valamely tagallam kérésére a Bizottsdg az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal folytatott konzultaciot kdvetden végrehajtasi jogi aktusok tjan

hataroz a kovetkezokrol:

a)  a VIII. melléklet alkalmazésa egy adott eszkdz, eszkdzkategdria vagy eszkdzcsoport

tekintetében, az ezen eszkdzok osztalyanak meghatarozasa céljabol;
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b) a VIIL melléklettdl eltérve egy eszkozt, eszkozkategoriat vagy eszkozcsoportot 1)
tudoményos eredményekkel alatdimasztott kozegészségiigyi okok miatt, vagy a
vigilancia- és piacfeliigyeleti tevékenységek sordn szerzett barmely informacio

alapjan mas osztalyba kell sorolni.

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

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

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

alkalmazassal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben.

(6) Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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2.SZAKASZ

MEGFELELOSEGERTEKELES

48. cikk

Megfeleloségértékelési eljardasok

Az eszkoz forgalomba hozatalat megeldzden a gyartonak el kell végeztetnie az eszkoz
megfeleldségértékelését a IX—XI. mellékletben megallapitott alkalmazando

megfeleldségértékelési eljardsokkal dsszhangban.

A forgalomba nem hozott eszk6zok — kivéve az 5. cikk (5) bekezdése alapjan hazon beliil
gyartott eszkozoket — hasznalatbavételét megeldzden a gyartonak el kell végeztetnie az
eszk6z megfeleldségértékelését a IX—XI. mellékletben megallapitott alkalmazando

megfeleldségértékelési eljarasokkal dsszhangban.

A D. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkozok
gyartoi esetében el kell végezni a IX. melléklet . fejezetében, az 5. pontot kivéve a II.

fejezetében és a II1. fejezetében meghatarozott megfeleloségértékelést.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarasok mellett az 6nellendrzésre szolgald vagy
betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6zok esetében a gyartonak kdvetnie
kell a miiszakidokumentacio-értékelésre vonatkozdan a IX. melléklet 5.1. pontjaban

meghatérozott eljarast is.
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Az elso és masodik albekezdésben emlitett eljarasok mellett a kapcsolt diagnosztika
esetében a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a IX. melléklet 5.2. pontjaban
meghatarozott eljarasnak megfelelden a tagallamok altal a 2001/83/EK eurdpai parlamenti

és tandcsi iranyelv' szerint kijelolt illetékes hatosaggal vagy adott esetben az EMA-val.

4) A D. osztalyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkozok
gyartoi donthetnek ugy, hogy a (3) bekezdés alapjan alkalmazandé megfeleloségértékelési
eljaras helyett a X. mellékletben meghatarozott megfeleloségértékelést végeztetik el a XI.

mellékletben meghatarozott megfeleldségértékeléssel kombinalva.

A kapcsolt diagnosztika esetében a bejelentett szervezetnek a X. melléklet 3. pontjanak k)
alpontjdban meghatarozott eljarasnak megfelelden a tagallamok altal a 2001/83/EK europai
parlamenti és tanacsi irdnyelv szerint kijelolt illetékes hatosaggal vagy adott esetben az

EMA-val kell konzultélnia.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(6)

fgy kiilonosen — a (3) és (4) bekezdésben emlitett més eljarasok szerinti kotelezettségek
barmelyikének sérelme nélkiil — azon eszkdzok esetében, amelyekre vonatkozdan a 100.
cikknek megfelelden kijeldltek egy vagy tobb uniods referencialaboratoriumot, a
megfeleldségértékelést végzd bejelentett szervezetnek a IX. melléklet 4.9 pontjanak és a
X. melléklet 3. pontja j) alpontjanak megfeleléen kérnie kell az egyik
referencialaboratoriumtol, hogy laboratoriumi vizsgalattal igazolja az eszkoz gyarto altal
allitott teljesitoképességét €s azt, hogy az eszkdz megfelel az alkalmazando egységes
eldirasoknak vagy a gyart6 altal valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek a
biztonsagossag ¢s a teljesitoképesség legalabb azonos szintjét hivatottak biztositani. Az
unios referencialaboratdriumban végzett laboratoriumi vizsgélatok soran a rendelkezésre
allo lehetd legjobb referenciaanyagok felhasznalasaval kiillondsen az analitikai és a

diagnosztikai érzékenységre kell 6sszpontositani

A (3) és (4) bekezdés értelmében alkalmazando eljarason tal, amennyiben egy D. osztalyba
sorolt eszkdz esetében nem allnak rendelkezésre egységes eldirasok, és az adott
eszkoztipusnak ez az elsd tanUsitasa, a bejelentett szervezetnek konzultélnia kell az (EU)
2017/... rendelet” 106. cikkében emlitett megfelelé szakértdkkel a gyarto teljesitéképesség-
értékelési jelentésérol. E célbol a bejelentett szervezetnek az azt kovetd 6t napon beliil,
hogy a gyart6tdl megkapta a teljesitOképesség-értékelési jelentést, azt be kell nytjtania a
szakértoi bizottsagnak. A megfeleld szakértoknek — a Bizottsag feliigyelete mellett — a IX.
melléklet 4.9. pontjaval vagy adott esetben a X. melléklet 3. pontjanak j) alpontjaval
Osszhangban k6zdlnitik kell véleményiiket a bejelentett szervezettel az unios
referencialaboratorium altal kiadand6 tudomanyos szakvéleményre vonatkozo, az emlitett

pontokban meghatarozott hataridon beliil.

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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A C. osztalyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkdzok
gyartoi esetében a IX. melléklet 1. és I11. fejezete szerinti megfeleldségértékelést kell
elvégezni, ideértve minden generikus eszkdzcsoport tekintetében legaldbb egy

crer

meghatdrozottak szerinti értékelését is.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarasok mellett az 6nellendrzésre szolgalod vagy
betegkdzeli laboratdriumi diagnosztikara hasznalt eszkdzok esetében a gyartonak kovetnie

kell a IX. melléklet 5.1. pontjaban meghatarozott eljarast is.

Az els6 és masodik albekezdésben emlitett eljarasok mellett a kapcsolt diagnosztikumok
esetében a bejelentett szervezetnek minden eszkoz esetében kdvetnie kell a IX. melléklet
5.2. pontjaban meghatarozott, miiszakidokumentécio-értékelésre vonatkozo eljarast és a
bejelentett szervezetnek alkalmaznia kell a IX. melléklet 4.1-4.8 pontjaban meghatarozott,
miuszakidokumentécid-értékelésre vonatkozo eljarast, valamint konzultalnia kell a
tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelv szerint kijelolt illetékes hatosadggal vagy adott

esetben az EMA-val a [X. melléklet 5.2. pontjdban meghatéarozott eljarasnak megfelelden.

A C. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkdzoktol eltérd eszkdzok
gyartoi donthetnek gy, hogy a (7) bekezdésben emlitett megfeleldségértékelési eljaras
helyett a X. mellékletben meghatarozott megfeleloségértékelést végeztetik el a XI.
mellékletben (kivéve annak 5. pontjat) meghatarozott megfeleloségértékeléssel

kombinalva.
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(10)

A kapcsolt diagnosztikumok esetében a bejelentett szervezetnek minden eszkoz
tekintetében konzultalnia kell a tagallamok altal a 2001/83/EK irdnyelv szerint kijelolt
illetékes hatosdggal vagy adott esetben az EMA-val a X. melléklet 3. pontjanak k)

alpontjaban meghatérozott eljarasnak megfelelden.

A B. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd eszkdzok
gyartoi esetében a IX. melléklet 1. és I11. fejezete szerinti megfeleldségértékelést kell
elvégezni, ideértve minden eszkozkategoria tekintetében legalabb egy reprezentativ eszkoz

crcr

szerinti értékelését.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarasok mellett az 6nellendrzésre szolgalod vagy
betegkdzeli laboratdriumi diagnosztikara hasznalt eszkdzok esetében a gyartonak kovetnie
kell a IX. melléklet 5.1. pontjaban a miiszakidokumentacio-értékelésre vonatkozdan

meghatarozott eljarast is.

Az A. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktol eltérd eszkozok
gyartoinak termékeik megfeleldségét a Il. és a II1. mellékletben meghatarozott miiszaki
dokumentacio elkészitését kovetden a 17. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat

kiallitasaval kell igazolniuk.

Ha azonban az emlitett eszkdzoket steril allapotban hozzék forgalomba, a gyartonak a IX.,
illetve a XI. mellékletben meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia. A bejelentett
szervezet bevonasat a steril allapot kialakitdsanak, biztositasanak és fenntartdsanak

szempontjaira kell korlatozni.
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(1D

(12)

(13)

A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdzokre az 57-77. cikkben meghatarozott

kovetelmények alkalmazandok.

A bejelentett szervezet letelepedési helye szerinti tagallam eldirhatja, hogy az (1)—(10)
bekezdésben emlitett eljardsokhoz kapcsolodd bizonyos dokumentumoknak vagy
valamennyi dokumentumnak — ideértve a miiszaki dokumentaciot, az audit-, értékeld és
vizsgalati jelentéseket is — rendelkezésre kell allniuk az Unidnak az érintett tagallam altal
meghatarozott valamely hivatalos nyelvén/nyelvein. Ilyen eléirds hianyaban az emlitett
dokumentumoknak a bejelentett szervezet altal elfogadott valamely hivatalos unids

nyelven kell rendelkezésre allniuk.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja a megfeleldségértékelési
eljarasok bejelentett szervezetek altali harmonizalt alkalmazéasanak biztositdsdhoz

szlikséges részletes szabalyokat és eljarasi szempontokat a kovetkezok tekintetében:

a) aC. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a miiszaki dokumentacio reprezentativ
alapon torténd értékelésének gyakorisaga €s a hozza kapcsolodo mintavétel alapja a
IX. melléklet 2.3. pontjanak harmadik bekezdésében és 3.5. pontjaban

meghatarozottak szerint;

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

véve az eszkdz kockazati osztalyat és tipusat;
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c) azokkal a gyartott eszkdzokkel vagy a D. osztalyba sorolt eszkdzok tételeivel
kapcsolatos mintavétel gyakorisaga, amelyeket a IX. melléklet 4.12. pontjanak ¢és a
XI. melléklet 5.1. pontjdnak megfelelden egy, a 100. cikk szerint kijel6lt unids

referencialaboratoriumba kell kiildeni, vagy

d)  abejelentett szervezetek altal a [X. melléklet 3.4. és 4.3. pontja és a X. melléklet 3.
pontjanak f) és g) alpontja szerint a mintaellendrzések, a miiszaki dokumentacio
értékelése és a tipusvizsgalat keretében elvégzendo fizikai, laboratériumi és egyéb

vizsgalatok.

Az elsd albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

49. cikk

A bejelentett szervezetek megfelelosegértékelési eljardasokba térténo bevonasa

(D) Amennyiben a megfeleloségértékelési eljaras bejelentett szervezet bevonasat teszi
sziikségessé, a gyarto a sajat valasztasa szerinti bejelentett szervezethez fordulhat, feltéve
hogy a vélasztott bejelentett szervezet rendelkezik az érintett eszkdztipusokra vonatkozo
megfeleldségértékelési tevékenységekre szol6 kijeldléssel. A gyarté nem nyujthatja be
egyidejiileg egy masik bejelentett szervezethez is az ugyanazon megfeleldségértékelési

eljaras iranti kérelmét.
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)

Az érintett bejelentett szervezetnek az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil tdjékoztatnia kell a tobbi bejelentett szervezetet arrol, ha a gyartod azt megel6zoen
visszavonja kérelmét, hogy a bejelentett szervezet dontést hozna a

megfeleldségértékeléssel kapcsolatban.

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

kérelmekrdl, amelyeket egy mésik bejelentett szervezet elutasitott.

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

sziikséges a valasztott megfeleldségértékelési eljaras megfeleld elvégzéséhez.

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

tevékenységeik eredményeit.
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50. cikk

A D. osztalyba sorolt eszkozok megfeleloségértékelésének ellenérzé mechanizmusa

(1) A bejelentett szervezeteknek értesiteniiik kell az illetékes hatdsagot a D. osztalyba sorolt
eszkozok tekintetében altaluk kiadott tanusitvanyokrol, kivéve a meglévd tantsitvanyok
kiegészitésére vagy megujitasara irdnyulo kérelmeket. Erre az értesitésre az 52. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil keriil sor, és annak tartalmaznia kell az I.
melléklet 20.4. pontjaban emlitett hasznalati utmutatot, a 29. cikkben emlitett, a
biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozd 0sszefoglalot, a bejelentett szervezet
altal készitett értékelési jelentést, valamint — adott esetben — a 48. cikk (3) bekezdésének
masodik albekezdésében emlitett, unids referencialaboratorium altal végzett laboratoériumi
vizsgalatok ismertetését és a referencialaboratérium tudomanyos szakvéleményét, tovabba
— adott esetben — az (EU) 2017/... rendelet™ 106. cikkében emlitett szakértok altal a 48.
cikk (4) bekezdésének megfelelden kinyilvanitott szakértdi véleményeket. Ha eltér a
bejelentett szervezet és a szakértok véleménye, az értesitésnek teljeskorii indokolast is

tartalmaznia kell .

2) Az illetékes hatosag, illetve adott esetben a Bizottsag ésszerii indokok alapjan tovabbi
eljarasokat alkalmazhat a 40., 41., 42., 43. vagy 89. cikkel 6sszhangban, valamint sziikség

esetén a 90. és a 92. cikk szerinti megfeleld intézkedést is hozhat.

3) Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport és — adott esetben — a
Bizottsag ésszerli indokok alapjan tudomanyos szakvéleményt kérhet a szakértoi

bizottsagoktdl barmely eszkdz biztonsdgossagaval és teljesitoképességével kapcesolatban.

" HL: kérjiik illesszék be az st10728/16 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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51. cikk

Megfeleloségi tanusitvanyok

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

mellékletben meghatarozottaknak.

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

tanusitvany érvényes.

A bejelentett szervezeteknek lehetdségiik van arra, hogy egy eszkoz rendeltetését illetéen a
betegek vagy felhasznalok bizonyos csoportjai tekintetében korlatozasokat vezessenek be,
illetve megkovetelhetik a gyartoktol, hogy végezzenek a XIII. melléklet B. része szerinti, a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani eszkozspecifikus nyomon kovetését szolgald

vizsgalatokat.
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4) Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyarté mar nem tesz eleget e
rendelet kovetelményeinek, az aranyossag elvét figyelembe véve fel kell fiiggesztenie vagy
vissza kell vonnia a kiadott tantsitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra, kivéve,
ha a gyart6 a bejelentett szervezet altal meghatarozott megfeleld hataridon beliil megfeleld
korrekcios intézkedéssel biztositja az emlitett kdvetelményeknek valdo megfelelést. A

bejelentett szervezetnek meg kell indokolnia a dontését.

%) A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az 52. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe
mind a kiadott tanusitvanyokra vonatkozo6 informécidkat, beleértve azok modositasait és
kiegészitéseit is, mind pedig a felfliggesztett, visszaallitott, visszavont vagy elutasitott
tanusitvanyokra vonatkozé informaciokat, tovabba a tantsitvanyokra megszabott
korlatozasokra vonatkozo6 informaciodkat is. Ezeket az informacidkat hozzaférhetdvé kell

tenni a nyilvanossag szdmara.

(6) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek megfeleldéen felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el a tanusitvanyok XII. mellékletben meghatarozott

minimadlis tartalmanak a miiszaki fejléddésre tekintettel valé modositasa céljabol.
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52. cikk

A bejelentett szervezetek és a megfeleloségi tanusitvanyok elektronikus rendszere

E rendelet alkalmazasaban az (EU) 2017/... rendelet” 57. cikke alapjan a kovetkezd informaciokat

kell 6sszegytijteni és kezelni az emlitett cikk alapjan 1étrehozott elektronikus rendszerben:

a) a leanyvallalatoknak 33. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;
b) a szakértoknek 36. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;
c) a 38. cikk (10) bekezdésében emlitett értesitésekkel és a 42. cikk (2) bekezdésében emlitett

modositott értesitésekkel kapcsolatos informaciok;

d) a bejelentett szervezeteknek a 39. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzéke;

e) a 40. cikk (12) bekezdésében emlitett jelentés dsszefoglaldja;

f) az 50. cikk (1) bekezdésében emlitett megfeleloségértékelési értesitések és tanusitvanyok;
2) a tanusitvanyok iranti kérelmeknek a 49. cikk (2) bekezdésében, illetve a VII. melléklet

4.3. pontjaban emlitett visszavonasa vagy elutasitasa;

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

a tanusitvanyokkal kapcsolatban az 51. cikk (5) bekezdésében emlitett informaciok;

a biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozo, a 29. cikkben emlitett 6sszefoglalo.

53. cikk

A bejelentett szervezet onkéntes megvaltoztatasa

Amennyiben egy gyart6 felmondja a szerzdését egy bejelentett szervezettel, €s egy masik
bejelentett szervezettel kot szerzodést ugyanazon eszkdz megfeleldségértékelése
tekintetében, meg kell hatarozni a bejelentett szervezet személyében bekdvetkezo valtozas
részletes szabdlyait egy, a gyarto, az Uj bejelentett szervezet €s — lehetdség szerint — az
el6z6 bejelentett szervezet kozotti szerzédésben. Ebben a megallapodéasban ki kell térni

legaldbb az alabbi szempontokra:

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

érvényessége megsziinik;

b) azanap, amellyel bezardlag az el6z6 bejelentett szervezet azonositd szamat fel lehet
tiintetni a gyart6 altal rendelkezésre bocsatott informéciokban, ideértve barmilyen

promdcios anyagot is;

c) adokumentumok 4tadasa, ideértve a titoktartasi szempontokat és a tulajdonjogokat

is;
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d) azanap, amelytdl kezd6d6en az el6z6 bejelentett szervezet megfeleloségértékelési

feladatai az 0j bejelentett szervezetet terhelik;

€) azaz utolso sorozatszam vagy tételszam, amelynek tekintetében a feleldsség még az

el6z6 bejelentett szervezetet terheli.

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

tanusitvanyokat azon a napon, amikor azok érvényessége megsziinik.

54. cikk

A megfeleloségértékelési eljarasoktol valo eltérés

A 48. cikktdl eltérve kelléen indokolt kérelem alapjan barmely illetékes hatdsag
engedélyezheti az érintett tagallam teriiletén egy olyan meghatarozott eszkoz forgalomba
hozatalat vagy hasznalatbavételét, amelyre vonatkozodan az emlitett cikkben szerepld
eljarasokat nem folytattak le, azonban az eszkoz hasznalata a kozegészség védelme és a

betegek biztonsaga vagy egészsége érdekében all.

A tagallamnak tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a tobbi tagallamot valamely eszk6z
forgalomba hozatalanak vagy hasznélatba vételének az (1) bekezdés szerinti
engedélyezésérdl, amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg altal torténd hasznalatra

adtak ki.
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3) Az e cikk (2) bekezdése szerinti értesitést kovetden a Bizottsag kdzegészségligyi
szempontokkal vagy a betegek biztonsagaval vagy egészségével kapcsolatos kivételes
esetekben végrehajtasi jogi aktusok utjan egy korlatozott idészakra kiterjesztheti az Unid
egész teriiletére egy olyan engedély érvényességét, amelyet valamely tagéllam az e cikk
(1) bekezdésének megfelelden adott ki, és megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek
szerint az eszkoz forgalomba hozhatd vagy hasznélatba vehetd. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

A Bizottsag a 107. cikk (4) bekezdésében emlitett eljaras keretében azonnal alkalmazandé
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, ha az emberek egészségével és biztonsagaval
Osszefiiggésben felmeriild, kelléen indokolt esetekben ez rendkiviil siirgds okbdl

sziikséges.
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55. cikk
Szabadforgalmi igazolas

Export céljabol és a gyartd vagy egy meghatalmazott képviseld kérelmére az a tagallam,
amelyben a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye talalhato,
szabadforgalmi igazolést bocsat ki annak igazolasara, hogy a gyart6 vagy adott esetben a
meghatalmazott képvisel6 bejegyzett székhellyel rendelkezik a tagallam teriiletén, és hogy
az adott, e rendeletnek megfeleléen CE-jeldléssel ellatott eszkoz értékesithetd az Unidban.
A szabadforgalmi igazolasnak tartalmaznia kell az eszko6z 26. cikk értelmében az UDI-
adatbazisba bejelentett alapvetd UDI-DI-jét. Amennyiben egy bejelentett szervezet az 51.
cikk alapjan tantsitvanyt allitott ki, a szabadforgalmi igazoldsban a XII. melléklet II.
fejezete 3. pontjanak megfelelden szerepelnie kell a bejelentett szervezet altal kiadott

tanusitvany egyedi azonositd szdmanak.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan mintat hatarozhat meg a szabadforgalmi
igazolasokra vonatkozodan, figyelembe véve a szabadforgalmi igazolasok hasznalatara
vonatkoz6 nemzetkozi gyakorlatot. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (2)

bekezdésében emlitett tanadcsadd-bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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VI. fejezet
Klinikai bizonyiték, teljesitoképesség-értékelés és

teljesitoképesség-vizsgalatok

56. cikk

Teljesitoképesség-értékelés és klinikai bizonyiték

Kell6 klinikai bizonyitékként szolgald, a tudomanyos érvényességre, az analitikai
teljesitoképességre €s a klinikai teljesitoképességre vonatkozo adatokkal, és adott esetben a
II1. mellékletben emlitett relevans adatokkal kell egyrészt ellendrizni azt, hogy
rendeltetésszerli hasznalat esetén az eszkdz megfelel-e az I. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kovetelményeknek,
kiilondsen az 1. melléklet 1. fejezetében és 9. pontjaban emlitett, teljesitOképességgel
kapcsolatos jellemzokre vonatkozé kdvetelményeknek, masrészt pedig azok alapjan kell
értékelni az interferencia(ka)t és keresztreakcio(ka)t, valamint az I. melléklet 1. és

8. pontjaban emlitett kockazat-elony arany elfogadhatosagat.

A gyartonak meg kell hataroznia és indokolnia kell a biztonsdgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kovetelményeknek valdo megfeleldség
igazolasahoz sziikséges klinikai bizonyiték szintjét. A klinikai bizonyiték e szintjének az

eszkoz jellemzdit €s rendeltetését figyelembe véve megfelelonek kell lennie.
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E célbdl a gyartoknak e cikkel és a XIII. melléklet A. részével 6sszhangban meg kell
tervezniiik, el kell végezniiik és dokumentalniuk kell az eszkoz teljesitOképességének

értékelését.

A klinikai bizonyitéknak al4 kell timasztania az eszk0z gyart6 altal meghatarozott
rendeltetését, €s a teljesitOképesség-értékelési tervet kdvetd, folyamatos teljesitoképesség-

értékelésen kell alapulnia.

A teljesitéképesség értekelését e cikkel és a XIII. melléklet A. részével dsszhangban,
meghatarozott €¢s modszertani szempontbol megalapozott eljaras keretében kell elvégezni

az alabbiak igazolésa céljabol:

a)  tudomanyos érvényesség;
b) analitikai teljesitoképesség;
c) klinikai teljesitoképesség.

Az ezen elemek értékelésébdl szarmazo adatoknak €s megallapitasoknak az eszkozre
vonatkoz6 klinikai bizonyiték részét kell képezniiik. A klinikai bizonyitéknak alkalmasnak
kell lennie arra, hogy az orvostudomdany aktudlis allasat figyelembe véve tudoméanyosan
igazolja, hogy a szdndékolt klinikai eldny(6k) elérhetd(k) az eszkdzzel, valamint hogy az
eszkoz biztonsagos. A teljesitoképesség-értékelésbol szarmazé klinikai bizonyitéknak
tudomanyosan érvényes biztositékot kell nyujtania arra vonatkozoan, hogy rendes
hasznalati feltételek mellett teljesiilnek az I. mellékletben meghatarozott relevans, a

biztonsagossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelmények.
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(4) A XIII. melléklet A. részének 2. pontja szerinti klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok
elvégzésétdl csak abban az esetben lehet eltekinteni, ha a klinikai teljesitoképességre

vonatkoz6 adatok egyéb forrasainak igénybevétele kelléképpen indokolt.

%) A tudoményos érvényességre, az analitikai teljesitOképességre és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozé adatokat, valamint ezek értékelését és a beldliik szarmazo
klinikai bizonyitékot dokumentalni kell a XIII. melléklet A. részének 1.3.2. pontjaban
emlitett teljesitoképesség-Ertékelési jelentésben. A teljesitOképesség-értékelési jelentést
bele kell foglalni a II. mellékletben emlitett, az adott eszkdzre vonatkozo miiszaki

dokumentéacidba.

(6) A teljesitoképesség-értékelést és annak dokumentacidjat az érintett eszkoz teljes
¢letciklusa soran aktualizalni kell olyan adatok alapjan, amelyeket a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo terv XIII. melléklet B. részének
megfeleld gyartd altali végrehajtasabol és a 79. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani

feltigyeleti tervnek a gyarto altali végrehajtasa soran keletkeznek.

A C. és aD. osztalyba sorolt eszkozokre vonatkozo teljesitoképesség-értékelési jelentést
szlikség szerint, de legalabb évente aktualizalni kell az els6 albekezdésben emlitett
adatoknak a felhaszndldséval. A biztonsdgossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo, a 29.
cikk (1) bekezdésében emlitett 6sszefoglalot sziikség esetén a lehetd leghamarabb

aktualizalni kell.
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(7

(1

2

3)

Amennyiben az a XIII. melléklet egységes alkalmazéasanak biztositasahoz sziikséges, a
Bizottsag — kell tekintettel a miiszaki és tudomanyos fejlodésre — végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel és gyakorlati alkalmazassal kapcsolatos
kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

57. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozo dltalanos kévetelmények

A gyartd biztositja, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoz megfelel az 1.
mellékletben emlitett, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek, kivéve a teljesitoképesség-vizsgalatban meghatdrozott szempontokat,
tovabba azt, hogy ezen szempontok tekintetében minden dvintézkedést megtettek a
betegek, a betegek, felhasznalok és egyéb személyek egészségének és biztonsaganak

védelmére.

Adott esetben a teljesitoképesség-vizsgalatokat az eszkdz rendes hasznalati feltételeihez

hasonlo koriilmények kozott kell végezni.

A teljesitoképesség-vizsgalatokat ugy kell megtervezni és végrehajtani, hogy
megvalosuljon és minden mas érdekkel szemben els6bbséget élvezzen az ilyen
teljesitoképesség-vizsgalatokban részt vevo személyek jogainak, biztonsaganak,
méltosaganak és jollétének a védelme, valamint hogy a vizsgalatokbol szarmazoé klinikai

adatok tudomanyosan érvényesek, megbizhatok és megalapozottak legyenek.
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(1)

)

A teljesitoképesség-vizsgalatokat — a maradvanymintakat hasznalo teljesitoképesség-
vizsgalatokat is beleértve — az adatvédelemre vonatkozo hatalyos jognak megfelelden kell

végezni.

58. cikk

Egyes teljesitoképesség-vizsgalatokra vonatkozo tovabbi kovetelmények
Az olyan teljesitOképesség-vizsgalatokat,

a)  amelyek sordn kizarélag a teljesitOképesség-vizsgalat céljabol keriil sor sebészeti

invaziv mintavételre;

b) amelyek a 2. cikk 46. pontjdban meghatarozott, beavatkozassal jar6 klinikai

teljesitdképesség-vizsgalatok; vagy

c) amelyek soran a vizsgalat tovabbi invaziv eljarasokkal vagy a vizsgalati alanyokra

nézve egyeb kockazatokkal jar,

az 57. cikkben ¢és a XIII. mellékletben foglalt kovetelmények teljesitése mellett, e cikknek,
az 59-77. cikknek ¢s a XIV. mell¢kletnek megfelelden kell elrendezni, engedélyezni,

lefolytatni, rogziteni és jelenteni.

A kapcsolt diagnosztikumok teljesitoképesség-vizsgalatanak ugyanazon
kovetelményeknek kell megfelelnie, mint az (1) bekezdésben szerepld teljesitoképesség-
vizsgélatoknak. Ez nem alkalmazand6 a kapcsolt diagnosztikumoknak a kizarolag
maradvanyminték felhasznalasaval végzett teljesitoképesség-vizsgalatara. Mindazonaltal e

vizsgalatokat be kell jelenteni az illetékes hatosadgnak.
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3)

4)

A teljesitéképesség-vizsgalatokat tudomanyos és etikai feliilvizsgalatnak kell aldvetni. Az
etikai fellilvizsgalatot etikai bizottsagnak kell végeznie a nemzeti joggal 6sszhangban. A
tagallamok biztositjak, hogy az etikai bizottsagok altali feliilvizsgalat eljarasai
Osszeegyeztethetdk legyenek az e rendeletben a teljesitoképesség-vizsgalat
engedélyezésére iranyul6 kérelem értékelésére vonatkozdéan meghatarozott eljarasokkal.

Az etikai feliilvizsgalatban legalabb egy laikusnak részt kell vennie.

Amennyiben az adott teljesitoképesség-vizsgalat megbizoja nincs letelepedve az Unidban,
gondoskodnia kell arrél, hogy egy Union beliil letelepedett természetes vagy jogi személy
lassa el az Union beliil a jogi képviseletét. Ennek a jogi képviseldnek kell felelnie azért,
hogy a megbiz6 teljesitse az e rendelet szerinti kdtelezettségeit, tovabba a megbizoval
folytatott, e rendeletben eldirt minden kommunikacionak a jogi képviselon keresztiil kell
torténnie. Az emlitett jogi képviseldvel folytatott kommunikaciot a megbizoval folytatott

kommunikacidonak kell tekinteni.

A tagallamok donthetnek ugy, hogy a kizarolag sajat teriiletiikon, illetve sajat teriiletiikon
¢s harmadik orszagok teriiletén végzett teljesitoképesség-vizsgalatok tekintetében nem
alkalmazzak az elsd albekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrél, hogy az adott
teljesitOképesség-vizsgalat vonatkozdsdban a megbizo legalabb egy kapcsolattartd
személyt jel6ljon ki a teriiletiikon, akin keresztiil a megbizdval folytatott dsszes, e

rendeletben eldirt kommunikacio torténik.
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(5) Az (1) bekezdés szerinti teljesitOképesség-vizsgalatokat csak akkor lehet lefolytatni, ha az

alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a)

b)

d)

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

Osszhangban;

a nemzeti joggal 0sszhangban felallitott valamely etikai bizottsdg nem adott ki olyan
kedvezétlen véleményt a teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozoan, amely az érintett

tagallam nemzeti jogdnak megfelelden a tagallam egészére érvényes;

a megbizod vagy jogi képviseldje vagy a (4) bekezdés szerinti kapcsolattartoja az

Unidban letelepedett;

a kiszolgaltatott helyzetben 1év6 populéciok és vizsgalati alanyok megfeleld

védelemben részesiilnek az 59-64. cikknek megfelelden;

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

feltételnek valo megfelelést folyamatosan figyelemmel kisérik;

az 59. cikknek megfelelden a vizsgélati alany vagy — ha a vizsgalati alany nem képes
tajékoztatason alapulo beleegyezd nyilatkozatot tenni — annak térvényes képviseldje

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

kaphat;

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

95/46/EK iranyelvnek megfelelden;

1) a teljesitOképesség-vizsgalatot ugy alakitottak ki, hogy az a lehetd legkevesebb
fajdalommal, kényelmetlenséggel, félelemmel és barmilyen egyéb, a betegséggel
kapcsolatosan eldrelathato kockéazattal jarjon a vizsgélati alany szamara, és mind a
kockazati kiiszobértéket, mind a terhelés mértékét pontosan meghatarozzak a

teljesitoképesség-vizsgalati tervben €s folyamatosan figyelemmel kisérik,

1) a vizsgalati alanyok szdmara ny0jtott orvosi ellatas olyan, megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd orvos vagy — adott esetben — egyéb olyan személy
feleldssége, aki a nemzeti jog értelmében teljesitoképesség-vizsgalati koriilmények

kozott a relevans betegellatasra jogosult,

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

érdekében, hogy részt vegyen a teljesitoképesség-vizsgalatban,;

1)  adott esetben a legtijabb tudoményos ismereteket tiikkr6z6 biologiai biztonsagi
vizsgalatokat, vagy az eszkoz rendeltetése szempontjabol sziikségesnek vélt egyéb

vizsgalatot végeztek;
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m) klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok esetében igazoltak az analitikai

teljesitoképességet, a tudomany aktualis allasanak figyelembevételével,

n)  beavatkozassal jar6 klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok esetében igazoltik az
analitikai teljesit6képességet és a tudomanyos érvényességet, a tudomany aktudlis
allasanak figyelembevételével. Amennyiben a kapcsolt diagnosztika tudomanyos
érvényessége nem megallapitott, meg kell adni a bioldgiai marker hasznalatara

vonatkoz6 tudomanyos indokolast;

0) atechnika allasara, valamint a munkahelyi biztonsagi és balesetvédelmi
rendelkezésekre figyelemmel bizonyitott, hogy az eszkoz a felhasznalasat tekintve

miszakilag biztonsagos;
p) aXIV. melléklet kdvetelményei teljesiilnek.

(6) A vizsgalati alany vagy — ha a vizsgalati alany nem képes tdjékoztatason alapuld
beleegyezd nyilatkozatot tenni — torvényes képviseldje a tdjékoztatason alapuld beleegyezo
nyilatkozatanak visszavonasaval minden hatranyos kovetkezmény €s indokolasi
kotelezettség nélkiil barmikor elallhat a teljesitoképesség-vizsgalattol. A 95/46/EK
iranyelv sérelme nélkiil, a tdjékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozat visszavonasa nem
érinti a visszavonas el6tt a tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat alapjdn mar

korabban végrehajtott tevékenységeket és az igy megszerzett adatok felhasznalasat.
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(7) A vizsgaldnak olyan személynek kell lennie, aki az érintett tagallam altal — a sziikséges
tudomanyos ismeretek ¢s a betegellatasban vagy a laboratoriumi medicina teriiletén
szerzett tapasztalat alapjan — a vizsgaloi tevékenység végzésére alkalmasként elismert
foglalkozast gyakorol. A teljesitoképesség-vizsgalat elvégzésében részt vevd egyéb
személyzetnek az érintett egészségiigyi teriileten ¢és a klinikai kutatasi modszertant illetéen
megfeleld végzettséggel, képesitéssel, illetve tapasztalattal kell rendelkeznie a feladata

elvégezéséhez.

(8) Azoknak a helyiségeknek, amelyekben a vizsgalati alanyok bevondsaval zajlé
teljesitoképesség-vizsgalatot végzik, alkalmasnak kell lenniiik a teljesitoképesség-vizsgalat
elvégzésére, és hasonlonak kell lenniiik azon helyiségekhez, amelyekben az eszkoz

rendeltetésszeri hasznalatara sor keril.
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59. cikk

Tajékoztatason alapulod beleegyezo nyilatkozat

(D) Miutan a (2) bekezdésben foglaltaknak megfelelden kelld tdjékoztatdsban részesiilt, a
vizsgalati alany vagy — amennyiben a vizsgélati alany nem képes t4jékoztatason alapuld
beleegyez6 nyilatkozatot tenni — annak torvényes képviseldje irasbeli, datummal és a (2)
bekezdés c¢) pontjaban emlitett, megbeszélést levezetd személy aldirasaval ellatott,
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot ir ala.
Amennyiben a vizsgalati alany nem képes irni, a beleegyezés megfeleld alternativ
eszkozok segitségével is megadhatd €s rogzithetd, legaldbb egy partatlan tant jelenlétében.
Ebben az esetben a tantinak alé kell irnia és daitummal kell ellatnia a tajékoztatason alapulod
beleegyezd nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot. A vizsgalati alany vagy — amennyiben
a vizsgalati alany nem képes tajékoztatdson alapuld beleegyezo nyilatkozatot tenni — annak
torvényes képviseldje részére at kell adni a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tartalmazo, illetve azt r6gzitd dokumentum masolatat. A tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatot dokumentélni kell. A vizsgélati alany vagy torvényes képviseldje szdmara
megfeleld 1d6t kell biztositani ahhoz, hogy a teljesitOképesség-vizsgalatban valo

részvételére vonatkozd dontését mérlegelhesse.
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(2) A vizsgalati alany vagy — amennyiben a vizsgélati alany nem képes t4jékoztatason alapulo

beleegyez6 nyilatkozatot tenni — annak térvényes képviseldje szamara a tajékoztatason

alapulo beleegyezd nyilatkozat megszerzése érdekében olyan tdjékoztatast kell nydjtani,

amely:

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

megertését:

1l.

1il.

1v.

a teljesitoképesség-vizsgalatok jellege, célkitlizései, kihatasai, kockazatai és az

altaluk okozott kellemetlenségek;

a vizsgalati alany jogai és garanciai a védelmét illetden, kiilonos tekintettel a
részvétel megtagaddsara valo jogra, valamint a teljesitOképesség-vizsgalattol
vald, indokolas nélkiil barmikor bejelenthetd, hatranyos kdvetkezménnyel nem

jaré visszalépéshez valo jogra;

a teljesitOképesség-vizsgalat elvégzésének koriilményei, beleértve a vizsgalati
személy teljesitOképesség-vizsgalatban vald részvételének varhatd idotartamat;

és

a lehetséges kezelési alternativak, beleértve az utankovetd intézkedéseket,
amennyiben a vizsgalati alany teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvétele

megszakad,

b)  atfogd, tomor, egyértelmd, relevans, és a vizsgalati alany, vagy torvényes képviseldje

szamara is értheto;
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c) anemzeti joggal 6sszhangban megfeleld szakképzettséggel rendelkezd, a vizsgalatot
végzd csoportban tagként tevékenykedd személlyel lebonyolitott eldzetes

megbesz¢lés keretében biztositott; valamint

d) kiterjed a 65. cikkben emlitett alkalmazand6 kartalanitasi rendszerre vonatkozo

informaciodkra is;

e) kiterjed a teljesitoképesség-vizsgalatnak a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett Unio-
szerte egységes, egyedi azonositd szdmara ¢€s a teljesitoképesség-vizsgalat
eredményeinek az e cikk (6) bekezdése szerinti rendelkezésre allasara vonatkozé

informaciokra.

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

torvényes képviseldje rendelkezésére kell bocsatani.

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

valamint az informacidk nyujtasara szolgalé modszerekre.

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

alany meggértette a tajékoztatast.
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(6)

(7

(1

A vizsgalati alanyt tajékoztatni kell arrdl, hogy a teljesitOképesség-vizsgalatrol késziilt
jelentést €s a célfelhasznalo szdmara értheté moédon megfogalmazott 6sszefoglalot a 73.
cikk (5) bekezdésében foglaltaknak megfelelden, a teljesitOképesség-vizsgalat
eredményétdl fliggetleniil be fogjak vinni a teljesit6képesség-vizsgalatoknak a 69. cikkben
emlitett elektronikus rendszerébe, ¢és a vizsgalati alany lehetdség szerint tajékoztatast kap,

amint azok hozzaférhetévé valnak.

E rendelet nem érinti az olyan nemzeti jogszabalyokat, amelyek eldirjak, hogy a térvényes
képviseld tajékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozatan kiviil a véleményalkotasra és a
részére nyujtott informaciok értékelésére képes kiskort esetében a kiskorunak is

beleegyezését kell adnia a teljesitoképesség-vizsgalatban vald részvételhez.

60. cikk
Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alanyokon végzett

teljesitoképesség-vizsgalatok

Azok a korlatozottan cselekvOképes vagy cselekvOképtelen vizsgalati alanyok, akik
korlatozottan cselekvoképessé, illetve cselekvoképtelenné valasuk eldtt onkéntes
tajékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozatot nem adtak, illetve annak megadasat nem
tagadtak meg, teljesitOképesség-vizsgalatba csak akkor vonhatok be, ha az 58. cikk (5)
bekezdésében megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek mindegyike is teljesiil:

a) atorvényes képviseld tajékoztatason alapulo beleegyez6 nyilatkozatat beszerezték;

b)  akorlatozottan cselekvoképes vagy cselekvOképtelen vizsgalati alany olyan,
megfeleld modon kapta meg az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett tajékoztatast,

amely lehetdvé teszi szamara annak megértését;
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d)

2

a vizsgalo tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és az 59. cikk (2) bekezdésében
emlitett informéacio értékelésére képes, cselekvoképtelen vizsgalati alany kifejezetten
megtagadja a teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvételt vagy a vizsgalattol

barmikor vissza kivan lépni;

a vizsgalati alanyok vagy torvényes képviseldjiik részére nem nytjtanak semmilyen
pénziigyi vagy egyéb 6sztonzot a teljesitoképesség-vizsgalatban vald részvételhez
kozvetleniil kapcsoléddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatti

kompenzacion kiviil,

a teljesitOképesség-vizsgalat nélkiilozhetetlen a korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvoképtelen vizsgalati alanyok tekintetében, és hasonldan megalapozott
adatokat nem lehet tdjékoztatason alapul6 beleegyezd nyilatkozat nytjtasara képes
személyeken végzett teljesitoképesség-vizsgalatok vagy egyéb kutatasi modszerek

révén szerezni;

a teljesitOképesség-vizsgalat kozvetleniil 6sszefiigg egy olyan koros allapottal,

amelyben a vizsgalati alany szenved;

tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatban vald

részvétel:

1. a kockézatokat és a terheket meghaladd mértékli kdzvetlen kedvezd hatasokkal

jar a cselekvoképtelen vizsgalati alanyra nézve; vagy
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ii.  bizonyos kedvezd hatassal jar a népességnek az érintett cselekvoképtelen
vizsgalati alanyok altal képviselt csoportja szamara, tovabba az ilyen
teljesitoképesség-vizsgalat az esetiikben alkalmazott standard kezeléshez
képest minimalis kockdzattal és megterheléssel jar a cselekvOképtelen

vizsgalati alanyok szdmara.

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

beleegyezd nyilatkozatra vonatkoz6 eljarasban.

3) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjanak alkalmazasa nem sértheti az ilyen vizsgalatok
cselekviképtelen vizsgalati alanyokon valo elvégzésére vonatkozo, szigorubb nemzeti
szabalyok alkalmazasat, amennyiben tudomanyos alapon nem feltételezhetd, hogy a
teljesitOképesség-vizsgalatban valo részvétel a kockazatokat és a terheket meghalado

mértéki kozvetlen kedvez6 hatasokkal jar.

61. cikk

Kiskoruakon végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

(1) TeljesitOképesség-vizsgalat csak akkor végezhetd el kiskortiakon, ha az 58. cikk (5)
bekezdésében megallapitott feltételek mellett a kdvetkezd feltételek mindegyike is teljesiil:

a) atorvényes képviseld tajékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozatat beszerezték;

b)  akiskoru az életkoranak és mentalis érettségének megfeleld6 médon megkapta az 59.
cikk (2) bekezdésében emlitett tajékoztatast a vizsgaloktol, vagy a vizsgalatot végzo
csoport kiskoruakkal valo foglalkozasra kiképzett vagy ilyen tapasztalattal

rendelkezd tagjaitol;
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d)

g)

a vizsgalo tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és az 59. cikk (2) bekezdésében
emlitett informdacio értékelésére képes kiskoru kifejezetten megtagadja a
teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvételt vagy a vizsgélattdl barmikor vissza

kivéan 1épni;

a vizsgalati alanyok vagy torvényes képviseldjiik részére nem nytjtanak semmilyen
pénziigyi vagy egyéb 6sztonzot a teljesitoképesség-vizsgalatban vald részvételhez
kozvetleniil kapcsoldddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatti

kompenzacion kiviil,

a teljesitOképesség-vizsgalat csak kiskoruak esetében eléforduld koros allapot
kezelési maddjait hivatott vizsgalni, vagy a kiskortiakon végzett teljesitoképesség-
vizsgalat 1ényeges a tdjékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat nyujtasara képes
személyeken végzett teljesitoképesség-vizsgalatok vagy egyéb kutatasi modszerek

révén szerzett adatok validalasahoz;

a teljesitOképesség-vizsgalat kozvetleniil 6sszefiigg egy olyan koros allapottal,

amelyben a kiskoru szenved, vagy jellegénél fogva csak kiskortiakon végezhetd el;

tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatban vald

részvétel:

1. a kockézatokat és a terheket meghaladd mértékli kdzvetlen kedvezd hatasokkal

jar a kiskoru vizsgalati alanyra nézve; vagy
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ii.  kedvezd hatassal jar a népességnek az €rintett kiskort altal képviselt csoportja
szamara, tovabba az ilyen teljesitoképesség-vizsgalat az esetében alkalmazott
standard kezeléshez képest minimalis kockazattal és megterheléssel jar a

kiskor( szamara;

h)  akiskortinak az ¢életkoranak és a mentalis érettségének megfeleld modon részt kell

vennie a tajékoztatason alapul6 beleegyez6 nyilatkozatra vonatkozo eljarasban;

1)  haakiskoru a teljesitoképesség-vizsgalat soran a nemzeti jog szerint a tajékoztatason
alapul6 beleegyez6 nyilatkozat megadéasahoz sziikséges cselekvoképes életkort eléri,
akkor a tdjékoztatason alapulo kifejezett beleegyezd nyilatkozatat be kell szerezni,
miel6tt az adott vizsgalati alany folytathatja részvételét a teljesitOképesség-

vizsgélatban.

(2) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjanak alkalmazasa nem sértheti az ilyen vizsgalatoknak
a kiskoru vizsgalati alanyokon val6 elvégzésére vonatkozo, szigorubb nemzeti szabalyok
alkalmazasat, amennyiben tudomanyos alapon nem feltételezhetd, hogy a
teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvétel a kockazatokat €s a terheket meghalado

mértéki kozvetlen kedvezo hatdsokkal jar.
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62. cikk

Varandos vagy szoptato nékon végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

TeljesitOképesség-vizsgalat csak akkor végezhetd el varandds vagy szoptaté nékon, ha az 58. cikk

(5) bekezdésében megallapitott feltételek mellett az alabbi valamennyi feltétel is teljesiil:

a) a teljesitoképesség-vizsgalat potencialisan a vizsgélattal jaro kockazatokat és a terheket
meghaladé mértéki kozvetlen elénnyel jar az érintett varandds vagy szoptaté né vagy az 6

embridja, magzata, illetve a sziilést kovetden gyermeke szamara;

b) abban az esetben, ha a teljesitoképesség-vizsgalat nem jar kozvetlen eldnnyel az érintett
varandds vagy szoptatd nd, vagy az embridja, magzata, illetve a sziilést kdvetden

gyermeke szamara, a teljesitoképesség-vizsgalat csak akkor végezhetd el, ha:

1. hasonlé hatékonysagu teljesitoképesség-vizsgalat nem végezhetd nem varandos vagy

nem szoptatd ndkon;

ii.  ateljesitoképesség-vizsgalat hozzajarul olyan eredmények eléréséhez, amelyek a
varandos €s szoptatd nok javat szolgalhatjak, vagy amelyekbdl mas nék szamara a
reprodukcidval kapcsolatosan eldnyok szdrmazhatnak, vagy méas embridk, magzatok

vagy gyermekek szdmara elényok szarmazhatnak; valamint

iii.  ateljesitOképesség-vizsgalat minimalis kockazatot jelent a varandos és szoptatd nére
¢s embridjara, magzatara, illetve a sziilést kovetden gyermekére nézve, és a lehetd

legkevesebb megterhelést roja rajuk;
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c) abban az esetben, ha a kutatast szoptatd anyak részvételével végzik, kiilon figyelmet kell

forditani a gyermek egészségét érintd kedvezdtlen hatasok elkeriilésére;

d) a vizsgalati alanyok részére nem nyujtanak semmilyen pénziigyi vagy egyéb 6sztonzdt a
teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvételhez kdzvetleniil kapcsoldddan felmeriilt

koltségek vagy bevételkiesés miatti kompenzacion kiviil.

63. cikk

Kiegészito nemzeti intézkedések

A tagallamok kiegészitd intézkedéseket tarthatnak fenn a kotelezo katonai szolgalatukat teljesitd
személyek, a szabadsaguktol megfosztott személyek, gondozast nyujtod bentlakdsos intézményekben
€16 személyek, valamint az olyan személyek tekintetében, akik bir6i itélet miatt nem vehetnek részt

teljesitoképesség-vizsgalatokban.
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64. cikk

Siirgosségi helyzetekben végzett teljesitoképesség-vizsgalatok

Az 58. cikk (5) bekezdésének f) pontjatol, a 60. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjatol,

valamint a 61. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjatol eltérve a teljesitoképesség-

vizsgélatban val6 részvételre vonatkoz6 tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozat a

vizsgalati alany teljesitOképesség-vizsgalatba vald bevonasara vonatkozé dontés

megsziiletését kovetden is megszerezhetd, €s a teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozo

tajékoztatas a vizsgalati alany teljesitOképesség-vizsgalatba valo bevondsara vonatkozé

dontés megsziiletését kdvetden is megadhato, feltéve hogy ezt a dontést az adott

teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkoz6 klinikai teljesitOképesség-vizsgalati tervnek

megfelelden a vizsgalati alanyon végrehajtott elsé beavatkozas idején hozzdk meg, és

feltéve hogy minden alabbi feltétel teljesiil:

a)

b)

ha hirtelen jelentkez0, életveszélyes vagy mas, hirtelen kialakul6 sulyos kéros allapot
kovetkeztében a helyzet siirgetd volta miatt a vizsgalati alany nem tud elézetesen
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni, és nem részesiilhet eldzetes

tajékoztatasban a teljesitoképesség-vizsgalatrol;

tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a vizsgalati alany teljesitOképesség-
vizsgalatban valo részvétele klinikailag relevans kozvetlen elénnyel jarhat a
vizsgalati alany szdmara, amelynek kovetkeztében az egészségi allapotaval
kapcsolatosan mérhetd javulas all be, és szenvedése csokken, és/vagy a vizsgalati

alany egészségi allapota vagy koros allapotdnak diagndzisa javul;

a kezelésre rendelkezésre all6 1d6 alatt nem lehetséges teljes korii eldzetes
tajékoztatast nyujtani a vizsgalati alany torvényes képviseldje szdmara, €s beszerezni

a torvényes képvisel6tol az eldzetes tajékoztatdson alapuld beleegyezo nyilatkozatot;
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d)

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

kifogassal €It volna a teljesitOképesség-vizsgalatban vald részvétellel szemben;

a teljesitOképesség-vizsgalat kdzvetlen kapcsolatban all a vizsgalati alany koros
allapotaval, amely miatt a kezelésre rendelkezésre 4116 1d6 alatt lehetetlen a vizsgalati
alanytol vagy torvényes képviseldjétol eldzetes tajékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatot beszerezni vagy eldzetes tajékoztatast nyjtani szamukra, és a
teljesitoképesség-vizsgalatot jellegénél fogva csak siirg6sségi helyzetekben lehet

elvégezni;

a teljesitOképesség-vizsgalat minimalis kockazatot és minimalis terhet jelent a
vizsgéalati alanyra nézve az allapotanak megfelelden alkalmazand6 standard

kezeléshez képest.

Az e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban elvégzett beavatkozast kdvetden a vizsgalati alany

teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvételének folytatasa érdekében az 59. cikknek

megfelelden tdjékoztatdson alapuld beleegyezo nyilatkozatot kell beszerezni, €s

tajékoztatast kell nyljtani a teljesitoképesség-vizsgalattal kapcsolatban, a kovetkezd

kovetelményeknek megfelelden:

a)

korlatozottan cselekviképes vagy cselekvoképtelen vizsgalati alanyok és kiskortiak
esetében a vizsgalonak indokolatlan késedelem nélkiil be kell szereznie a
tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot az érintett személy torvényes
képviseldjétdl, és a lehetd leghamarabb kézolnie kell a vizsgalati alannyal és a

torvényes képviseldvel az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett informacidkat;
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3)

(1

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

képviseldjével az 59. cikk (2) bekezdésében emlitett informacidkat.

A b) pont alkalmazasaban, abban az esetben, ha a tajékoztatason alapul6 beleegyez6
nyilatkozatot a torvényes képviselo tette, a teljesitoképesség-vizsgalatban valo részvétel
folytatasahoz a lehetd leghamarabb, amint ilyen nyilatkozattételre mar képes, be kell

szerezni a vizsgalati alany tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatat.

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

vizsgalatbol szarmazo adatok felhasznalasa ellen.

65. cikk

Kartalanitas

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

jellegének és mértékének megfeleld hasonld intézkedések formajaban.
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(M

A megbizd €s a vizsgalo az (1) bekezdésben emlitett rendszert a teljesitOképesség-vizsgalat

végzésének helye szerinti tagallam szamara megfeleld formaban veheti igénybe.

66. cikk

Teljesitokepesség-vizsgalat iranti kérelem

Az 58. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett teljesitoképesség-vizsgalat megbizdjanak
kérelmet kell benyujtania az elvégzendd teljesitoképesség-vizsgalat helye szerinti
tagallam(ok)hoz (e cikk alkalmazésa soran a tovabbiakban: érintett tagallam); a
kérelemhez csatolni kell a XIII. melléklet A. részének 2. és 3. pontjaban és a XIV.

mellékletben emlitett dokumentaciot.

A kérelmet a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benytjtani,
amelynek az adott teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozdéan Unid-szerte egységes, egyedi
azonosito szamot kell generalnia, amelyet minden esetben meg kell adni az adott
teljesitoképesség-vizsgalat kapcsan folytatott kommunikacié sordn. Az érintett tagallam a
kérelem beérkezésétdl szamitott tiz napon beliil értesiti a megbizdt arrdl, hogy a
teljesitoképesség-vizsgalat e rendelet hatdlya ala tartozik-e, és hogy a XIV. melléklet 1.

fejezetében foglaltaknak megfelelden a kérelem hidnytalan-e.
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3)

A megbizdnak a XIV. melléklet 1. fejezetében emlitett dokumentacid barmely valtozasatol
szamitott egy héten beliil frissitenie kell a vonatkoz6 adatokat a 69. cikkben emlitett
elektronikus rendszerben, és egyértelmiien jeldlnie kell a dokumentaciora vonatkozé
valtozast. Az érintett tagallamot értesiteni kell a frissitésrdl az emlitett elektronikus

rendszeren keresztiil.

Amennyiben az érintett tagallam azt allapitja meg, hogy a kérelem targyat képezo
teljesitoképesség-vizsgalat nem tartozik e rendelet hatalya alé, vagy a dokumentécio
hianyos, errdl tajékoztatja a megbizot, €s legfeljebb tiz napos hataridot allapit meg a
megbiz6 szdmara ahhoz, hogy a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a
kérelemhez észrevételt tegyen, vagy azt kiegészitse. Az érintett tagallam ezt az idétartamot

adott esetben legfeljebb hiisz nappal meghosszabbithatja.

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

elutasitd hatarozattal szemben.

Az érintett tagallam az észrevételek, illetve a kért kiegészitd informaciok kézhezvételétol
szamitott 6t napon beliil értesiti a megbizdt arrdl, hogy a teljesitoképesség-vizsgalat e

rendelet hatdlya ala tartozénak mindsiil-e, és hogy a kérelem hidnytalan-e.
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4)

)

(6)

(7

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

emlitett hataridot.

E fejezet alkalmazédsaban a kérelem validalasdnak datumaként azt a napot kell tekinteni,
amelyen a megbiz6t a (1) vagy (3) bekezdésnek megfelelden értesitik. Amennyiben nem
értesitik a megbizot, a (1), a (3), illetve a (4) bekezdésben emlitett idétartam utolsé napjat

kell a validalas datumanak tekinteni.

A kérelem elbiralasanak idészaka alatt a tagallam felszolithatja a megbizot kiegészitd
informaciok benyujtasara. A (7) bekezdés b) pontja szerinti hatarido lejartat fel kell

fliggeszteni az elsd felszolitas idépontjatol a kiegészitd informaciok beérkezéséig.
A megbizé az alabbi koriilmények kozott kezdheti el a teljesitOképesség-vizsgalatot:

a) az 58. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint végzett olyan teljesitOképesség-
vizsgalat esetében, amely soran a mintagytijtés nem jar jelentds klinikai kockazattal a
vizsgalati alanyokra nézve — a nemzeti jog eltérd rendelkezésének hianyaban —
kozvetleniil a kérelem validalasanak e cikk (5) bekezdése szerinti idopontjat
kovetden, feltéve, hogy az érintett tagallam illetékes etikai bizottsdga nem adott ki
olyan kedvezdtlen véleményt a teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozdan, amely az

¢érintett tagallam nemzeti jogdnak megfelelden a tagallam egész teriiletére érvényes;
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b) az 58. cikk (1) bekezdésének b) és ¢) pontja, valamint az 58. cikk (2) bekezdése
szerint végzett teljesitoképesség-vizsgalatok, illetve az e bekezdés a) pontjdban
emlitett teljesitOképesség-vizsgalatoktol eltérd teljesitoképesség-vizsgalatok
esetében, amint az érintett tagallam értesitette a megbizot az engedélyrdl, és feltéve,
hogy az érintett tagallam illetékes etikai bizottsdga nem adott ki olyan kedvezdtlen
véleményt a teljesitdképesség-vizsgalatra vonatkozdan, amely az érintett tagallam
nemzeti joganak megfeleléen a tagallam egész teriiletére érvényes. A tagéallam a
kérelem validalasanak az (5) bekezdésben emlitett datuméatdl szamitott 45 napon
beliil értesiti a megbizdt az engedélyrdl. A tagallam szakértdi konzultaciok céljabol

tovabbi 20 nappal meghosszabbithatja ezt az idétartamot.

() A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a miiszaki fejlodés és a globalis szabalyozasban
bekovetkezett valtozasok fényében a XIV. melléklet 1. fejezetében foglaltak szerinti

kovetelmények modositasa céljabol.

9) A XIV. melléklet I. fejezete egységes alkalmazasdnak biztositasa érdekében a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az eltérd értelmezéssel és a gyakorlati
alkalmazéssal kapcsolatos kérdések megoldasahoz sziikséges mértékben. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.
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67. cikk

A tagallamok dltal végzett értékelés

(1) A tagéallamok gondoskodnak arrol, hogy a kérelmet validalo és elbirald, illetve azokrol
dontd személyek fiiggetlenek legyenek a megbizotol, a kdzremiikodod vizsgaloktol, a
teljesitOképesség-vizsgalatot finanszirozo természetes vagy jogi személyektdl, valamint

minden egyéb jogtalan befolyasolastol, €s esetiikben ne alljon fenn dsszeférhetetlenség.

(2) A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a kérelem elbiralasat megfeleld szamu személy
kozdsen végezze, akik egylittesen rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és

tapasztalattal.

3) A tagallamok értékelik, hogy az adott teljesitoképesség-vizsgalatot ugy tervezték-e meg,
hogy a kockéazatok minimalizalasat kovetden a vizsgalati alanyok vagy harmadik
személyek tekintetében fennmarado potencialis kockazatok indokoltak a vart klinikai
eldonyokhoz képest. A tagallamok az alkalmazand6 egységes eldirasok vagy harmonizalt

szabvanyok figyelembevételével kiilondsen az aldbbiakat vizsgaljak meg:

a)  aszoban forgo, teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdz(6k) bizonyitottan
megfelel(nek)-e a biztonsagossagra és teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek,, kivéve a teljesitOképesség-vizsgalat targyat képezd
szempontokat, és e szempontok vonatkozasaban minden 6vintézkedést megtettek-¢ a
vizsgalati alanyok egészségének ¢€s biztonsaganak a védelme érdekében. A
vizsgalatnak a teljesitOképesség-vizsgalatok esetében magaban kell foglalnia az
analitikai teljesit6képesség értékelését, a beavatkozassal jaro klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatok esetében pedig az analitikai teljesitdképesség, a klinikai
teljesitoképesség és a tudomanyos érvényesség értékelését, a tudomany aktualis

allasanak figyelembevételével;
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b) amegbizo altal alkalmazott kockazatminimalizalé megoldasok szerepelnek-¢ a
harmonizalt szabvanyok ko6zott, illetve amennyiben a megbiz6 nem hasznal
harmonizalt szabvanyokat, a kockdzatminimalizalé megolddsok a harmonizalt
szabvanyok altal nyjtott védelmi szinttel egyenértékii védelmi szintet biztositanak-

;

c) ateljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoz biztonsagos beszerelésére, hasznalatba

vételére és karbantartasara vonatkozdan tervezett intézkedések megfeleldek-e;

d) ateljesitoképesség-vizsgalat soran kapott adatok megbizhatok és megalapozottak-e,
figyelembe véve a statisztikai megkozelitéseket, a teljesitoképesség-vizsgalat
elrendezését és modszertanat, beleértve a mintaméretet, az 6sszehasonlitas alapjaul

szolgald eszkozt és a végpontokat;
e) teljesiilnek-e a XIV. melléklet kdvetelményei.
4) A tagallamok megtagadjak az adott teljesitoképesség-vizsgalat engedélyezését, ha:
a) a66. cikk (3) bekezdésének megfelelden benyujtott kérelem hidnyos marad;

b) azeszkodz vagy a benytjtott dokumentacid, mindenekeldtt a teljesitOképesség-
vizsgalati terv és a vizsgalo részére dsszeallitott ismertetd nem felel meg a legujabb
tudomanyos ismereteknek, €s kiilondsen a teljesitéképesség-vizsgalat nem alkalmas
arra, hogy igazolja az eszk0z biztonsagossagat, teljesitoképességét vagy a vizsgalati

alanyok vagy a betegek szamara nyujtott elényoket;
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c) nem teljesiilnek az 58. cikkben foglalt kdvetelmények; vagy
d) a(3) bekezdés szerinti barmely értékelés kedvezotlen eredménnyel zarul.

A tagéallamok jogorvoslati eljarast biztositanak az engedélyezés elsd albekezdés szerinti

megtagadédsara vonatkozodan.

68. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalat lefolytatasa

A megbizonak és a vizsgalonak biztositania kell, hogy a teljesitOképesség-vizsgalat

lefolytatasa a jovahagyott teljesitOképesség-vizsgalati tervnek megfelelden térténjen.

Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgélati alany jogainak, biztonsaganak és jollétének
védelmét, a vizsgalati adatok megbizhatosagat és megalapozottsdgat, valamint azt, hogy a
teljesitoképesség-vizsgalatot az e rendeletben meghatarozott kovetelményekkel
Osszhangban hajtjak-e végre, a megbizoénak gondoskodnia kell a teljesitoképesség-

kisérés mértékét €s jellegét a teljesitOképesség-vizsgalat valamennyi jellemzdjét

figyelembe vevo értékelés alapjan kell meghataroznia, beleértve az alabbiakat:
a) ateljesitOképesség-vizsgalat célja és modszertana, valamint

b)  abeavatkozas standard klinikai gyakorlattol valo eltérésének mértéke.
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3) A megbizdnak vagy adott esetben a vizsgalonak a teljesitoképesség-vizsgalattal
kapcsolatos informaciokat ugy kell nyilvantartania, feldolgoznia, kezelnie és tarolnia, hogy
azokrol pontos jelentést lehessen késziteni, illetve biztositott legyen azok pontos
értelmezése és ellendrzése, szem eldtt tartva ugyanakkor azt a kovetelményt is, hogy a
személyes adatok védelme teriiletén alkalmazand6 jognak megfeleléen bizalmasan kell

kezelni a vizsgalati alanyok nyilvantartasat és személyes adatait.

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

halézaton keresztiil tovabbitjak.

(5) A tagallamok megfeleld szintl ellendrzéseket hajtanak végre a vizsgalohely(ek)en annak
ellendrzése céljabol, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatok lefolytatasa e rendelet

kovetelményeinek és a jovahagyott vizsgalati tervnek megfelelden torténik-e.

(6) A megbizonak vészhelyzeti eljarast kell kialakitania, amely lehetdvé teszi a vizsgélatban

felhasznalt eszk6z6k azonnali azonositasat és — sziikség esetén — visszahivasat.
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69. cikk

Elektronikus rendszer a teljesitoképesség-vizsgalatokhoz

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikddve létrehoz, kezel és fenntart egy elektronikus

rendszert, amely az alabbi célokat szolgélja:

a)

b)

d)

a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett egyedi azonositd szdm létrehozésa az egyes

teljesitoképesség-vizsgalatokhoz;

benyujtasi pont a 66., 70., 71. és 74. cikkben emlitett teljesitoképesség-vizsgalatokra
vonatkoz6 valamennyi kérelem vagy bejelentés benyujtasa, tovabba ezzel

Osszefliggésben minden més adat benytjtasa vagy kezelése tekintetében;

az e rendelet szerinti teljesitoképesség-vizsgalatokkal kapcsolatos informaciok
megosztasa a tagallamok kozott, illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott, beleértve

a 72. és a 74. cikkben emlitett informaciocserét is;

a megbizo altal a 73. cikknek megfelelden nyujtando tajékoztatas, beleértve az
emlitett cikk (5) bekezdésében eldirt teljesitoképesség-vizsgalati jelentést €s annak

Osszefoglalojat is;

a 76. cikkben emlitett sulyos nemkivanatos események és eszkdzhibak, valamint a

vonatkozo6 frissitések jelentése.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésben emlitett elektronikus rendszer 1étrehozasakor a Bizottsag
gondoskodik arrol, hogy a rendszer ¢és az 536/2014/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi
rendelet’ 81. cikkének megfeleléen 1étrehozott, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 unids adatbdzis interoperabilis

legyen a kapcsolt diagnosztikumok teljesitoképesség-vizsgalata tekintetében.

3) Az (1) bekezdés c¢) pontjaban emlitett informaciok csak a Bizottsag €s a tagallamok
szamara hozzaférhetok. A szoban forgd bekezdés egyéb pontjaiban emlitett informaciok a
nyilvanossag szamara is hozzaférhetdk, kivéve ha ezen informacio egészének vagy egy

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

b)  abizalmas iizleti informaciok, kiilondsen a vizsgalod szamara dsszedllitott
ismertetOben szerepl6k védelme, kiilonos figyelemmel az eszkoz
megfeleloségértékelésének statuszara, kivéve, ha az informacidk nyilvanossagahoz

kiemelked6en fontos kozérdek flizodik;

c) ateljesitoképesség-vizsgalat adott tagallam(ok) altali hatékony feliigyeletének

biztositasa.

! Az Europai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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)

(1)

2

A vizsgalati alanyok személyes adatai a nyilvanossag szdmara nem hozzaférhetdek.

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

hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allnia.

70. cikk

Teljesitoképesség-vizsgalatok CE-jeloléssel ellatott eszkozok esetében

Amennyiben a teljesitoképesség-vizsgalat célja olyan eszkozok tovabbi — azok rendeltetési
korére korlatozodo — értékelése, amelyeken a 18. cikk (1) bekezdésének megfeleléen mar
fel van tiintetve a CE-jelolés (a tovabbiakban: a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetését szolgald vizsgalat) €s a teljesitOképesség-vizsgalat soran a vizsgalati
alanyokat az eszkoz rendes koriilmények kozotti hasznalataval jaré eljarasokhoz képest
tovabbi eljarasoknak teszik ki, ezek az eljarasok pedig invazivak vagy megterheldek, a
megbizonak legkésébb 30 nappal a vizsgalat megkezdését megeldzden értesitenie kell errdl
az érintett tagallamokat a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil. Az
értesités részeként a megbizonak csatolnia kell a XIII. melléklet A. részének 2. pontjaban
¢és a XIV. mellékletben emlitett dokumentaciot. A teljesitOképesség forgalomba hozatal
utani nyomon kovetését szolgald vizsgalatokra az 58. cikk (5) bekezdésének b)-1) és p)
pontjat, a 71., a 72. és a 73. cikket, a 76. cikk (5) bekezdését, valamint a XIII. és XIV.

melléklet vonatkozo rendelkezéseit kell alkalmazni.

Amennyiben a teljesitoképesség-vizsgalat célja olyan eszkdzok tovabbi — azok rendeltetési
korétdl eltérd szempontl — értékelése, amelyeken a 18. cikk (1) bekezdésének megfelelden

mar fel van tiintetve a CE-jeldlés, az 58. cikket és a 77. cikket kell alkalmazni.
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71. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalatok lényeges modositasai

Amennyiben a megbiz6 egy teljesitoképesség-vizsgalatot oly médon szandékozik
modositani, hogy az valdsziniileg jelentds hatast gyakorol a vizsgalati alanyok
biztonsagara, egészségére vagy jogaira, illetve a vizsgalat révén nyert adatok
megbizhatdsagara vagy megalapozottsagara, a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil egy héten beliil értesitenie kell e modositas okairol és jellegérdl az(oka)t a
tagallamo(ka)t, ahol a teljesitOképesség-vizsgalatot végzik, vagy végezni fogjak. Az
értesités részeként a megbizonak csatolnia kell a XIV. mellékletben emlitett vonatkozo
dokumentacio frissitett valtozatat. A vonatkozé dokumentacidban egyértelmiien jeldlni kell

a modositasokat.

A tagallam a 67. cikkben megallapitott eljarasnak megfelelden megvizsgalja a

teljesitoképesség-vizsgalat 1ényeges modositasat.

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

bekezdésben emlitett értesitést kovetden hajthatja végre, kivéve, ha:

a) az atagallam, ahol a teljesitoképesség-vizsgalatot végzik, vagy végezni kivanjak,
arrol értesitette a megbizot, hogy a 67. cikk (4) bekezdése vagy a kozegészséggel, a
vizsgalati alanyok és a felhasznalok biztonsagaval vagy egészségével, illetve a

kozrenddel kapcsolatos megfontolasok alapjan elutasitotta a modositast, vagy
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b) az emlitett tagallam etikai bizottsdga olyan kedvezdtlen véleményt adott ki a
teljesitoképesség-vizsgalat jelentds modositasaval kapcsolatban, amely az adott

tagallam joganak megfelelden a tagdllam teriiletének egészére érvényes.

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

72. cikk
A tagallamok adltal hozando korrekcios intézkedések és a tagallamok kozotti

informadciocsere a teljesitoképesség-vizsgalatok tekintetében

Ha az a tagallam, ahol a teljesitOképesség-vizsgalatot végzik, vagy végezni kivanjak
indokoltan ugy itéli meg, hogy az e rendeletben meghatarozott kovetelmények nem

teljesiilnek, sajat teriiletén meghozhatja legaldbb az alabbi intézkedések barmelyikét:
a)  ateljesitoképesség-vizsgalat engedélyének visszavonasa;
b)  ateljesitOképesség-vizsgalat felfiiggesztése vagy végleges leallitasa;

c) annak eldirdsa a megbiz6 szamara, hogy modositsa a teljesitoképesség-vizsgalat

valamely szempontjat.

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

a vizsgalo, vagy mindkettejiik véleményét. A véleményt hét napon beliil kell benytjtani.
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Amennyiben egy tagallam az e cikk (1) bekezdésében emlitett intézkedést hozott, vagy
elutasitott egy teljesitoképesség-vizsgalatot, vagy a megbizotdl a teljesitoképesség-
vizsgalat biztonsagi okokbdl torténd id6 eldtti végleges leallitasarol értesiilt, a 69. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiti valamennyi tagallamot és a Bizottsagot a

vonatkoz6 dontésrél és annak okairol.

Amennyiben a megbiz6 a tagallam dontése el6tt visszavonja a kérelmét, errdl a 69.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesiteni kell az 6sszes tagallamot és a

Bizottsagot.

73. cikk
A megbizo részérdl torténo értesités a teljesitoképesség-vizsgalat végen,

vagy dtmeneti megszakitasa vagy ido elotti végleges ledllitasa esetén

Amennyiben a megbizd atmenetileg megszakit vagy id6 elétt véglegesen ledllit egy
teljesitoképesség-vizsgalatot, 15 napon beliil — a 69. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil — értesitenie kell az &tmeneti megszakitasrol vagy 1d6 elotti végleges
leallitasrol azokat a tagallamokat, ahol sor keriilt a klinikai vizsgalat atmeneti
megszakitasara vagy 1d6 elotti ledllitdsara. Amennyiben a megbizo biztonsagi okokbol
szakitotta meg atmenetileg vagy allitotta le id6 eldtt véglegesen a teljesitoképesség-
vizsgalatot, arr6l 24 6ran beliil értesitenie kell valamennyi olyan tagallamot, ahol az adott

teljesitoképesség-vizsgalatot végzik.
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A teljesitéképesség-vizsgalat befejezésének az utolsé alany utolséd vizsgalatat kell
tekinteni, kivéve, ha a teljesitoképesség-vizsgalati tervben egy masik idopontot hataroztak

meg a klinikai vizsgalat befejezéseként.

A megbizonak minden olyan tagédllamot, amelyben a teljesitOképesség-vizsgalatot
végezték, értesitenie kell a teljesitoképesség-vizsgalatnak az adott tagallamban vald
befejezésérol is. Az értesitést a teljesitOképesség-vizsgalatnak az érintett tagallam

vonatkozasaban torténd befejezését kovetd 15 napon beliil kell megkiildeni.

Az egynél tobb tagallamban végzett vizsgalatok esetében a megbizonak értesitenie kell az
Osszes tagallamot, amelyben a teljesitoképesség-vizsgalatot végezték a teljesitoképesség-
vizsgélatnak az dsszes tagallamban val6 befejezésérdl. Az értesitést a teljesitoképesség-

vizsgalat befejezését kovetd 15 napon beliil meg kell tenni.

A megbizdnak a teljesitoképesség-vizsgalat befejezését kdvetd egy éven vagy az ido elétti
végleges leallitast vagy atmeneti megszakitast kovetd harom honapon beliil — a
teljesitoképesség-vizsgalat eredményétdl fliggetlentil — be kell nytjtania a XIII. melléklet
A. részének 2.3.3. pontjdban emlitett teljesitOképesség-vizsgalati jelentést azon tagallamok

szamara, amelyekben a teljesitoképesség-vizsgalatot végezték.

A teljesitoképesség-vizsgalati jelentést a célfelhasznalok szdmara is konnyen érthetd
moddon megfogalmazott 6sszefoglalonak kell kisérnie. A megbizoénak mind a jelentést,
mind pedig az 6sszefoglalot a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell

benytjtania.
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(7

Amennyiben tudomanyos okok miatt nem lehetséges a teljesitoképesség-vizsgalati
jelentésnek a vizsgalat befejezésétdl szamitott egy éven beliili benyujtasa, azt
rendelkezésre alldsakor a lehetd leghamarabb be kell nyujtani. Ebben az esetben a XIII.
melléklet A. részének 2.3.2. pontjdban emlitett klinikai teljesitOképesség-vizsgalati tervben
kell meghatarozni, hogy mikor valnak elérhetvé a teljesitOképesség-vizsgalat eredményei,

¢és ehhez indokolast kell flizni.

A Bizottsag iranymutatasokat ad ki a teljesitOképesség-vizsgalati jelentés

Osszefoglalojanak tartalmara €s szerkezetére vonatkozoan.

Emellett a Bizottsag irdnymutatdsokat adhat ki a nyers adatok formazaséaval és
megosztasaval kapcsolatban azokra az esetekre vonatkozoan, amikor a megbizé Ggy dont,
hogy nyers adatokat oszt meg dnkéntes alapon. A széban forgd irdnymutatasokhoz alapul
lehet venni a teljesitOképesség-vizsgalatok teriiletével kapcsolatos nyers adatok

megosztasara vonatkozd meglévo iranymutatasokat, lehetdség szerint ki is igazitva azokat.

Az e cikk (5) bekezdésben emlitett 6sszefoglaldt és teljesitoképesség-vizsgalati jelentést a
69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil nyilvanosan hozzaférhetévé kell
tenni legkésobb akkor, amikor az eszkozt a 26. cikknek megfelelden regisztraljak, még a
forgalomba hozatalt megel6zden. 1d6 eldbtti végleges leallitas vagy atmeneti megszakitas
esetén az Osszefoglalot és a jelentést a benyujtast kovetéen azonnal nyilvanosan

hozzaférhet6vé kell tenni.

teljesitoképesség-vizsgalati jelentésnek az elektronikus rendszerben torténd, az e cikk (5)
bekezdése szerinti rogzitésétdl szamitott egy éven beliil, akkor az dsszefoglalot és a

jelentést az emlitett egy év leteltével nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.
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(1

2

3)

74. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalatok koordinalt értékelési eljardsa

A 66. cikk alkalmazasa céljabol az egynél tobb tagallamban végzendd teljesitOképesség-
vizsgalatok megbizoja a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil 6sszevont
kérelmet nytjthat be, amelyet — a kézhezvételét kovetden — elektronikusan tovabbitanak az

Osszes tagallamnak, ahol a teljesitOképesség-vizsgalatot végezni fogjak.

Az (1) bekezdésben emlitett 6sszevont kérelemben a megbizonak javaslatot kell tennie arra
vonatkozdan, hogy azon tagallamok egyike, amelyekben a teljesitOképesség-vizsgalatot
végezni fogjak, koordinalo tagallam legyen. Azon tagallamok, ahol a teljesitoképesség-
vizsgélatot végezni fogjak, a kérelem benyujtasatol szamitott hat napon beliil
megallapodnak abban, hogy melyikiik tdlti be a koordinalo tagallam szerepét. Amennyiben
nem sziiletik megallapodas a koordinalé tagallamrol, a megbizé altal javasolt tagallam tolti

be a koordinalo6 tagallam szerepét.

Az érintett tagallamok a (2) bekezdésben emlitett koordinalé tagallam iranyitasa alatt
koordinaljak a kérelem értékelését, kiilonds tekintettel a XIV. melléklet 1. fejezetében

emlitett dokumentaciora.

Ugyanakkor minden érintett tagallam a 66. cikk (1)—(5) bekezdésének megfelelden kiilon
értékeli a XIV. melléklet 1. fejezete 1.13., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaban, valamint a XIII.

melléklet A. része 2.3.2. pontjanak c) alpontjaban emlitett dokumentacio hidnytalansagat.
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4)

A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentéaciotol eltéré dokumentaciot

illetéen a koordinalo tagallam:

a)

b)

d)

az Osszevont kérelem beérkezésétdl szamitott hat napon beliil értesiti a megbizot

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

a kérelem validalasa céljabol figyelembe vesz minden olyan megfontoldst, amelyet
az értesités idopontjatol szamitott hét napon beliil valamelyik érintett tagallam ny1jt

be;

az értesités idoépontjatol szamitott tiz napon beliil értékeli, hogy a teljesitOképesség-
vizsgalat e rendelet hatdlya ala tartozik-e, és hogy a kérelem hianytalan-e, és errdl
értesiti a megbizdt. Ezen értékelés tekintetében a 66. cikk (1) és (3)-(5) bekezdését

kell alkalmazni a koordinal6 tagallam esetében;

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

tovabbitani kell a megbizonak €s az érintett tagallamoknak.
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)

(6)

(7

Valamennyi érintett tagallamnak figyelembe kell vennie a végleges értékelési jelentést a

megbizd 66. cikk (7) bekezdés szerint benyujtott kérelmének az értékelésekor.

A (3) bekezdés masodik albekezdésében emlitett dokumentacié értékelését illetéen minden
¢érintett tagallam egyetlen alkalommal tovabbi informéciokat kérhet a megbizotol. A
megbizonak az érintett tagallam altal meghatarozott hataridén beliil — amely nem
haladhatja meg a kérés beérkezésétdl szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért
kiegészitd informaciot. A (4) bekezdés (d) pontja szerinti utolsé hatarid6 lejartat fel kell

fliggeszteni a kérés idopontjatdl a tovabbi informacidk beérkezéséig.

A C. és D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a koordindl6 tagallam szakértdi
konzultaciok céljabol tovabbi 50 nappal meghosszabbithatja a (4) bekezdésben emlitett
hatariddket.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan tovabbi szabalyokat allapithat meg az érintett
tagallamok altal a megbiz6 altal benyujtott kérelemrdl valo dontésiik soran figyelembe
veendo koordinalt értékelésekre vonatkozo eljarasok és hataridok tekintetében. Ezek a
végrehajtasi jogi aktusok meghatarozhatjak a koordinalt értékelésre vonatkozé eljarasokat
¢s hataridoket is az e cikk (12) bekezdése szerinti jelentds modositasok, az 76. cikk (4)
bekezdése szerinti nemkivanatos események bejelentése vagy a kapcsolt diagnosztikumok
teljesitoképesség-vizsgalata esetén, amennyiben a gydgyszerek az 536/2014/EU rendelet
szerinti klinikai vizsgalat keretében parhuzamosan foly6 koordinalt értékelés targyat
képezik. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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®)

Amennyiben a koordinal6 tagallam a koordinalt értékelés tekintetében arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a teljesitoképesség-vizsgalat lefolytatasa elfogadhat6 vagy egyedi
feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, Ggy kell tekinteni, hogy valamennyi érintett

tagallam is erre a kdvetkeztetésre jutott.

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

koordinalt értékelés tekintetében tett kovetkeztetéseivel:

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

szerint kapott kezeléshez viszonyitva rosszabb mindségii kezelést kapna;
b)  anemzeti jog megsértése; vagy

c) a(4)bekezdés d) pontja alapjan benyujtott, a vizsgalati alany biztonsagara, valamint
az adatok megbizhatosagara és megalapozottsdgara vonatkoz6 megfontolasok

alapjan.

Amennyiben az érintett tagallamok egyike e bekezdés masodik albekezdése alapjan nem
ért egyet a kovetkeztetéssel, a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
részletes indokolassal egyiitt eljuttatja az egyet nem értésre vonatkoz6 nyilatkozatat a

Bizottsagnak, a tobbi érintett tagallamnak és a megbizonak.
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)

(10)

(In

Amennyiben a koordinal6 tagallam a koordinalt értékelés tekintetében az altala készitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a teljesitoképesség-vizsgalat nem elfogadhato,

ugy kell tekinteni, hogy valamennyi érintett tagallam ilyen kovetkeztetésre jutott.

Az érintett tagallam megtagadja a teljesitoképesség-vizsgalat engedélyezését, ha a (8)
bekezdés masodik albekezdésében emlitett barmely indok miatt nem ért egyet a koordinald
tagallam kovetkeztetésével, vagy ha megfeleld indokok alapjan ugy itéli meg, hogy a XIV.
melléklet I. fejezetének 1.13., 4.2., 4.3. és 4.4. pontjaban foglalt szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsag olyan, kedvezdtlen véleményt adott ki az
adott teljesitoképesség-vizsgalatra vonatkozdan, amely az érintett tagallam nemzeti
jogénak megfelelden arra az egész tagallamra érvényes. Az érintett tagallam jogorvoslati

eljarast biztosit az ilyen, az engedélyezést megtagadd hatarozattal szemben.

Minden érintett tagallam értesiti az 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a
megbizdt arrdl, hogy a teljesitoképesség-vizsgalatot engedélyezik, feltételekhez kotve
engedélyezik vagy elutasitjadk-e. Az értesités egyetlen hatarozat formajaban torténik, az
attol az id6ponttol szamitott 6t napon beliil, hogy a koordinalé tagéllam az e cikk (4)
bekezdésének d) pontjaban foglaltak szerint tovabbitotta a végleges értékelési jelentést.
Teljesitoképesség-vizsgalat feltételekhez kotott engedélyezése abban az esetben lehetséges,
ha a szdban forgo feltételek jellegiiknél fogva az engedélyezés idopontjaban nem

teljesiilhetnek.
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(12) A 71. cikkben emlitett jelentés modositasokrol értesiteni kell az érintett tagallamokat az
69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil. Minden arra iranyul6 értékelést,
hogy az e cikk (8) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett, egyet nem értést
alatdmaszt6 okok fennallnak-e, a koordinalé tagéllam iranyitasa mellett kell elvégezni, a
XIV. melléklet I. fejezetének 1.13.,4.2., 4.3. és 4.4. pontjat, valamint a XIII. melléklet A.
része 2.3.2. pontjanak c) alpontjat érinté 1ényeges modositasok kivételével, amelyek

esetében az értékelést minden érintett tagallam kiilon-kiilon végzi.

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

eloirt feladatai ellatasahoz.

(14) Az e cikkben meghatarozott eljarast [az e rendelet alkalmazasanak kezdénapjatdl szamitott
hét év]... -ig kizardlag azon tagallamok kotelesek alkalmazni, amelyekben a klinikai
vizsgalatot végezni fogjak és,amelyek az emlitett eljaras alkalmazasahoz beleegyezésiiket
adtak. [e rendelet alkalmazasanak kezdOnapjatol szamitott hét €v]... utdn minden tagallam

koteles alkalmazni az emlitett eljarast.

75. cikk

A koordinalt értékelesi eljaras feliilvizsgalata

A Bizottsag [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja utan hat évvel]...-ig jelentést ny1jt be az
Europai Parlamentnek €s a Tanacsnak a 74. cikk alkalmazéasaval kapcsolatos tapasztalatokrol, és
sziikség esetén javaslatot tesz a 74. cikk (14) bekezdésének és a 113. cikk (3) bekezdése g)

pontjanak feliilvizsgalatara.
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76. cikk

A teljesitoképesség-vizsgalatok soran elofordulo nemkivanatos események régzitése és bejelentése
(1) A megbizonak teljes korlien rogzitenie kell az aldbbiakat:

a) ateljesitoképesség-vizsgalati tervben megjeldlt tipusi nemkivanatos esemény, amely

kritikus az adott teljesitOképesség-vizsgalat eredményeinek értékelése tekintetében;
b)  stlyos nemkivéanatos események;

c) olyan eszkdzhibdk, amelyek megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hianyaban,
illetve kedvezdtlenebb koriilmények kozott sulyos nemkivanatos eseményhez

vezethettek volna;
d) aza)—c) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 0j megallapitasok.

2) A megbizonak a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul be
kell jelentenie az aldbbiakat azon tagallamoknak, ahol a teljesitoképesség-vizsgalatot

végzik:

a)  barmely sulyos nemkivanatos esemény, amelyek ok-okozati 6sszefiiggésben all az
eszkozzel, a referenciaeszkdzzel vagy a vizsgélati eljardssal, vagy amely esetében

ilyen ok-okozati Osszefliggés észszerlien feltételezhetod;
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3)

4

b)  barmely olyan eszkozhiba, amely megfeleld intézkedés vagy beavatkozas hidnyaban,
illetve kedvezdtlenebb koriilmények kozott sulyos nemkivanatos eseményhez

vezethetett volna;
c) barmely, az a) és b) pontban emlitett eseményekkel kapcsolatos 1j megéllapités.

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

egy elozetes, nem teljes jelentést, amelyet a teljes jelentés kovet.

Barmely olyan érintett tagallam kérésére, ahol a teljesitoképesség-vizsgalatot végzik, a

megbiz6 koteles rendelkezésre bocsatani az (1) bekezdésben emlitett 6sszes informaciot.

A megbizonak tovabba a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelentenie azon érintett tagallamoknak, ahol a teljesitOképesség-vizsgalatot végzik, az e
cikk (2) bekezdésében emlitett minden, olyan harmadik orszagokban el6forduld eseményt,
ahol az e rendelet hatalya ala tartozoé teljesitOképesség-vizsgalatokra vonatkozo klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati tervvel azonos vizsgalati terv alapjan teljesitoképesség-

vizsgalatot végeznek.

Abban az esetben, ha a teljesitoképesség-vizsgalatra a megbizo a 74. cikkben emlitett
Osszevont kérelmet nyujtott be, a megbizonak a 69. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil be kell jelentenie az e cikk (2) bekezdésben emlitett minden
eseményt. A jelentést — a kézhezvételét kovetden — elektronikusan tovabbitani kell az

Osszes tagallamnak, ahol a teljesitOképesség-vizsgalatot végzik.
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A tagallamok a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett koordindlo tagallam irdnyitasa alatt
0sszehangoljak egymadssal a sulyos nemkivanatos események és eszkdzhibak értékeléséhez
kapcsolodo munkajukat annak megallapitasa érdekében, hogy sziikség van-e a
teljesitoképesség-vizsgalat modositasara. felfliggesztésére vagy ledllitdsara vagy az adott

teljesitoképesség-vizsgalat engedélyének visszavonasara.

Ez a bekezdés nem érinti a tobbi tagallam ahhoz vald jogat, hogy e rendeletnek
megfelelden sajat értékelést végezzen és intézkedéseket hozzon a kdzegészség védelmének
¢s a betegbiztonsagnak a garantalasa érdekében. A koordinald tagallamot és a Bizottsagot

tajékoztatni kell minden ilyen értékelés eredményérdl és barmely ilyen intézkedés

meghozatalarol.

(5) A 70. cikk (1) bekezdésében emlitett, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon
kovetését szolgald vizsgalat esetén e cikk helyett a 82—85. cikkben és a 86. cikk alapjan
elfogadott végrehajtasi jogi aktusokban a vigilancia tekintetében meghatarozott
rendelkezéseket kell alkalmazni.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérve alkalmazni kell ezt a cikket abban az esetben, ha ok-okozati
Osszefliggést allapitanak meg a sulyos nemkivéanatos esemény és az azt megel6z6
teljesitOképesség-vizsgalat kozott.
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77. cikk
Veégrehajtasi jogi aktusok

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

részletes szabalyokat és eljarasi szempontokat a kovetkezdk tekintetében:

a) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 66. és a 74. cikkben emlitett, a
teljesitoképesség-vizsgalatok iranti kérelmekhez és azok értékeléséhez, figyelemmel az
egyes eszkozkategoriakra vagy -csoportokra;

b) a 69. cikkben emlitett elektronikus rendszer miikodése;

c) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett, a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését szolgald vizsgalatokhoz és a
71. cikkben emlitett jelentés modositasokhoz;

d) a tagallamok kozotti informacidcsere a 72. cikkben emlitettek szerint;

e) egységesitett elektronikus formanyomtatvanyok a sulyos nemkivanatos események ¢és
eszkozhibak 76. cikk szerinti bejelentéséhez;

f) a sulyos nemkivénatos események ¢és eszkozhibak bejelentésére vonatkozé hataridok,
figyelembe véve a 76. cikkben emlitettek szerint jelentendd esemény sulyossagat;
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2) az [. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozd
altalanos kovetelmények teljesitésének igazolasadhoz sziikséges klinikai bizonyitékokat /

adatokat érint6 kovetelmények egységes alkalmazasa.

Az els6 bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

VII. fejezet

Forgalomba hozatal utani feliigyelet, vigilancia és piacfeliigyelet

1. SZAKASZ

FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELET

78. cikk

A gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszere

(D) Az eszkoz kockazati osztalydval aranyosan és az eszkoz tipusdnak megfeleléen a
gyartoknak minden eszkoz tekintetében forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert kell
terveznilik, 1étrehozniuk, dokumentélniuk, megvalodsitaniuk, fenntartaniuk és
aktualizalniuk. E rendszernek a gyart6 10. cikk (8) bekezdésében emlitett

mindségiranyitasi rendszerének elvalaszthatatlan részét kell képeznie.
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(2) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkdzok

teljes €letcikluson keresztiili mindségével, teljesitoképességével €s biztonsagossagaval

kapcsolatos adatok aktiv és rendszeres gylijtésére, rogzitésére és elemzésére, a sziikséges

kovetkeztetések megallapitasara, valamint megel6z6 és korrekcios intézkedések

meghatdrozasara, végrehajtasara és figyelemmel kisérésére.

3) A gyartok forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerein keresztiil gytijtott adatokat

mindenekel6tt az alabbiakra kell felhasznalni:

a) azl. melléklet I. fejezetében emlitett eldny-kockézat értékelés naprakéssze tétele és
az [. melléklet I. fejezetében emlitett kockazatkezelés javitdsa;

b)  atervezési és a gyartasi informaciok, a hasznalati utmutatok és a cimkék naprakésszé
tétele;

c) ateljesitoképesség-értékelés naprakéssze tétele;

d) abiztonsagossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkozo, a 29. cikkben emlitett
Osszefoglalo naprakésszé tétele;

e) amegeldzd, a korrekcids €s a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések
sziikségességének felmérése;

f)  az eszkdz hasznalhatdsaganak, teljesitoképességének €s biztonsdgossaganak
javitasara kinalkozo6 lehetdségek azonositasa,
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g) adott esetben hozzéjarulas mas eszk6zok forgalomba hozatal utani feliigyeletéhez;

valamint
h)  atrendek 83. cikk szerinti kimutatdsa és jelentése.
A miiszaki dokumentéciot ennek megfelelden naprakésszé kell tenni.

4) Amennyiben a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében megallapitast nyer, hogy
megeldz6 és/vagy korrekcios intézkedésekre van sziikség, a gyartonak végre kell hajtania a
megfeleld intézkedéseket, és tajékoztatnia kell az érintett illetékes hatésagokat és adott
esetben a bejelentett szervezetet. Amennyiben sulyos varatlan esemény kertil
megallapitasra, vagy helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés végrehajtasara keriilt sor,

errdl a 82. cikknek megfelelden jelentést kell tenni.

79. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

A 78. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek forgalomba hozatal utani
feltigyeleti terven kell alapulnia; a tervre vonatkozo kovetelményeket a I11. melléklet 1. pontja
tartalmazza. A forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervnek a I1. mellékletben meghatarozottak

szerinti miiszaki dokumentécio részét kell képeznie.
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80. cikk

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentés

Az A. és B. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentést kell

késziteniiik, amelyben 0sszefoglaljak a 79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti

terv alapjan a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gytijtott adatok elemzésének

eredményeit és az azokbol levont kdvetkeztetéseket, tovabba ismertetik a meghozott megeldz6 és

korrekcios intézkedéseket és azok indokolasat. A jelentést sziikség szerint naprakésszé kell tenni, és

kérésre az illetékes hatosag €s a bejelentett szervezet rendelkezésére kell bocsatani.

(M

81. cikk

ldészakos eszkozbiztonsagi jelentés

A C. és D. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak — eszkozonként és adott esetben
eszkozkategorianként vagy eszkdzcsoportonként — idoszakos eszkdzbiztonsagi jelentést
kell késziteniiik, amelyben 0sszefoglaljak a 79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani
felligyeleti terv alapjan a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gytijtott adatok
elemzésének eredményeit és az azokbol levont kdvetkeztetéseket, tovabba ismertetik a
meghozott megeldzo ¢s korrekcids intézkedéseket és azok indokolasat. Az iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentésnek az érintett eszkoz teljes életciklusa tekintetében a

kovetkezoket kell tartalmaznia:
a)  azelony—kockazat értékelésben alkalmazando kovetkeztetések;

b) ateljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetés fébb megallapitasai;

valamint
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c) azértékesitett eszkozmennyiség, az eszkdzt hasznald csoport becsiilt mérete és mas

jellemzdi, valamint amennyiben lehetséges, az eszkoz hasznalatanak gyakorisaga.

A C. és D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoi kotelesek az idészakos eszkdzbiztonsagi
jelentést sziikség szerint, de legalabb évente naprakésszé tenni. Az idészakos
eszkozbiztonsagi jelentésnek szerepelnie kell a II. és a III. mellékletben meghatarozott

muszaki dokumentacidban.

(2) A D. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak idészakos eszkozbiztonsagi jelentéseiket a 87.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtaniuk az ilyen eszkdzok
megfeleldségértékelésében a 48. cikknek megfelelden részt vevd bejelentett szervezet
szamara. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgélnia a jelentést, és értékelését a
meghozott intézkedésekre vonatkozo részletekkel egyiitt rogzitenie kell az elektronikus
rendszerben. Az emlitett idészakos eszkOzbiztonsagi jelentéseknek és a bejelentett
szervezet altali értékeléseknek az elektronikus rendszeren keresztiil elérhetoknek kell

lenniiik az illetékes hatosdgok szamara.

3) A C. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak a megfeleldségértékelésbe bevont bejelentett
szervezet és — kérésre — az illetékes hatosagok rendelkezésére kell bocsataniuk az

id6északos eszkozbiztonsagi jelentéseket.
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2.SZAKASZ

VIGILANCIA

82. cikk

Sulyos varatlan események jelentése és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések

(1) Az Unid piacéan forgalmazott, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszk6zoktdl eltérd

eszk6zok gyartoinak a 87. cikk (5) és (7) bekezdésének megfelelden be kell jelenteniiik a

megfeleld illetékes hatosagok részére a kovetkezoket:

a)  az Unid piacan forgalmazott eszk6zokkel kapcsolatos minden stlyos varatlan
esemény, kivéve a terméktajékoztatdban és a miiszaki dokumentacidban
egyértelmiien dokumentalt €s mennyiségileg meghatarozott, a 83. cikk szerinti

trendjelentés hatdlya ala tartozé varhatd mellékhatasokat és varhat6 hibas

eredményeket;

b)  azunids piacon forgalmazott barmely eszkozzel kapcsolatos helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedés, ideértve az unids piacon is jogszeriien forgalmazott valamely
eszkozzel kapcsolatban harmadik orszdgban hozott helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedéseket is, amennyiben a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés oka nem

korlatozodik a harmadik orszdgban forgalmazott eszkozre.
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3)

4

)

(6)

Az elso albekezdésben emlitett jelentéseket a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren

keresztiil kell benytjtani.

Fdszabalyként az (1) bekezdésben emlitett bejelentésre rendelkezésre alld hataridét a

sulyos varatlan esemény sulyossagatol kell fliggévé tenni.

A gyartoknak az a) pontban emlitett, silyos varatlan eseményre vonatkozé bejelentést azt
kovetden haladéktalanul meg kell tenniiik, hogy megallapitottak az emlitett varatlan
esemény és az eszkoziik kozotti ok-okozati dsszefliggést vagy arrdl, hogy azt, hogy egy
ilyen ok-okozati 6sszefliggés lehetdsége €szszertien felmeriilhet, mindazonaltal a
gyartoknak a bejelentést legkésdbb 15 nappal azt kovetden meg kell tenniiik, hogy a

vératlan eseményrdl tudomast szereztek.

A (3) bekezdéstdl eltérve, sulyos kozegészségiigyi kockazat esetén az (1) bekezdésben
emlitett bejelentést haladéktalanul, de legfeljebb 2 nappal azt kvetéen meg kell tenni,

hogy a gyart6 errdl a kockéazatrol tudomast szerzett.

A (3) bekezdéstdl eltérve, halaleset bekovetkezése vagy valamely személy egészségi
allapotanak varatlan és stilyos romlasa esetén a bejelentést haladéktalanul meg kell tenni
azt kdvetden, hogy a gyartd megallapitotta az eszkdz és a stilyos varatlan esemény kozotti
ok-okozati 0sszefiiggést, illetve amint gyanu meriil fel benne annak fennallasara
vonatkozoan, de legfeljebb 10 nappal azt az iddpontot kdvetéen meg kell tenni, hogy a

gyarto a sulyos varatlan eseményrdl tudomast szerzett.

Amennyiben ez a kelld iddben torténd bejelentéshez sziikséges, a gyartonak lehetdsége van
arra, hogy el6szor egy nem teljes jelentést nyujtson be, a teljes jelentést pedig késdbb

kiildje meg.
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©)

Ha a gyart6 azt kovetden, hogy egy potencialisan bejelentendd varatlan eseményrol
tudomast szerzett, nem tudja eldonteni, hogy a varatlan eseményt be kell-e jelentenie,

akkor ugyanugy jelentést kell benyujtania az (2)—(5) bekezdés szerinti hataridon beliil.

Azoknak a siirgds eseteknek a kivételével, amelyekben a gyartonak a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést haladéktalanul meg kell hoznia, a gyartonak az (1) bekezdés b)
pontjaban emlitett helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést indokolatlan késedelem

nélkiil még annak meghozatala el6tt be kell jelentenie.

Ugyanazon eszkodz vagy eszkoztipus esetében eléforduld olyan hasonlo stlyos varatlan
események esetében, amelyek tekintetében a kivaltd okot azonositottak vagy helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedést hajtottak végre, vagy amennyiben a varatlan események
megegyeznek és megfeleléen dokumentaltak, a gyarto a stlyos varatlan események egyedi
bejelentése helyett idoszakos 0sszefoglalo jelentéseket nytjthat be, amennyiben a 84. cikk
(9) bekezdésében emlitett koordinal¢ illetékes hatosag a 87. cikk (8) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett illetékes hatosagokkal konzultalva megallapodott a gyartoval az
id6szakos Osszefoglald jelentések formatumardl, tartalmardl és gyakorisagarol.
Amennyiben a 87. cikk (8) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett illetékes hatosag egy
¢€s ugyanazon hatdsag, a gyart6 idészakos osszefoglalo jelentéseket nyujthat be az ezen

illetékes hatosaggal valé megallapodas alapjan.
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(10) A tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak — példaul célzott tajékoztaté kampanyokat
szerveznek —, amelyekkel egyrészt arra 0sztonzik az egészségiigyi szakembereket, a
felhasznalokat és a betegeket, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett, feltételezett
sulyos varatlan eseményeket jelentsék be az illetékes hatosdgoknak, masrészt pedig
lehetdvé teszik szamukra a szoban forgo feltételezett sulyos varatlan események

bejelentését.

Az illetékes hatosagoknak tagallami szinten kozpontilag kell rogziteniiik az egészségiigyi

szakemberektdl, a felhasznaloktol és a betegektdl kapott informéciot.

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

sulyos varatlan eseményekrol.

Amennyiben az érintett eszk6z gyartojanak megitélése szerint a varatlan esemény sulyos
varatlan eseménynek mindsiil, e cikk (1)—(5) bekezdésének megfelelden jelentést kell
benyujtania a stlyos véaratlan eseményrdl azon tagallam illetékes hatosagahoz, ahol az
esemény tortént, és a 84. cikknek megfeleléen gondoskodnia kell a megfeleld

nyomonkovetési intézkedés meghozatalarol.
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Amennyiben az érintett eszkdz gyartdjanak megitélése szerint a varatlan esemény nem
mindsiil stlyos varatlan eseménynek vagy a varhato hibas eredmények szdmaban
bekovetkezett olyan ndvekedésként kezelendd, amely az 83. cikk szerinti trendjelentés
hatalya ald tartozik, magyarazé nyilatkozatot kell benytjtania. Amennyiben az illetékes
hatdsdg nem ért egyet a magyarazo nyilatkozat megéllapitasaival, felszolithatja a gyartot,
hogy e cikk (1)—(5) bekezdésének megfelelden nyujtson be jelentést és a 84. cikknek

megfelelden gondoskodjon a megfeleld nyomonkdvetési intézkedés meghozatalarol.

83.cikk

Trendjelentések

A gyartoknak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell jelenteniiik,
ha a stlyos varatlan eseménynek nem mindsiilé varatlan események gyakorisaga vagy
stlyossaga statisztikailag szignifikans mértékben annyira megnd, hogy az jelentds hatassal
lehet az I. melléklet I.1. és 1.5. pontjaban emlitett elony—kockazat értékelésre, valamint
elfogadhatatlan mértékben veszélyeztette vagy veszélyeztetheti a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségét vagy biztonsagat, illetve ha az eszkdznek az I. melléklet
9.1. pontjanak a) és b) alpontjdban emlitett, valamint a miiszaki dokumentécioban és a
terméktajékoztatoban meghatarozott teljesitéképességéhez képest szignifikdns mértékben

megno a varhato hibas eredmények szama.
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A gyartonak a 79. cikkben emlitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben meg kell
hataroznia a megfigyelési id0szakot, azt, hogy hogyan kezeli az els6 albekezdésben
emlitett varatlan eseményeket, valamint azt, hogy milyen mddszert alkalmaz arra, hogy
megallapitsa ezen események gyakorisagdnak vagy sulyossaganak statisztikailag

szignifikans ndvekedését, illetve a teljesitoképesség megvaltozasat.

Az illetékes hatosagok sajat maguk értékelhetik az (1) bekezdésben emlitett
trendjelentéseket, és felszolithatjak a gyartokat, hogy e rendelettel 6sszhangban fogadjanak
el megfeleld intézkedéseket a kozegészség védelme €s a betegbiztonsag garantalasa
céljabol. Az illetékes hatésagoknak az emlitett értékelés eredményérdl és az emlitett
intézkedések elfogadasarol tajékoztatniuk kell a Bizottsagot, a tobbi illetékes hatosagot és

azt a bejelentett szervezetet, amely a tanusitvanyt kiadta.

84. cikk

Sulyos varatlan események elemzése és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések

A sulyos varatlan események 82. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentését kovetden a
gyartonak késedelem nélkiil le kell folytatnia a sulyos varatlan esemény kivizsgéalasat és az
érintett eszkozok vizsgalatat. A vizsgalatnak magéaban kell foglalnia a sulyos varatlan
események €s a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések kockazatértékelését adott

esetben az e cikk (3) bekezdésében meghatarozott kritériumokra figyelemmel.
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A gyart6 az elsO albekezdésben emlitett vizsgéalatok soran koteles egyiittmiikodni az
illetékes hatosagokkal és adott esetben az érintett bejelentett szervezettel, és az illetékes
hat6sagok eldzetes tajékoztatasa nélkiil nem végezhet olyan vizsgélatot, amely az érintett
eszkoz vagy tételminta olyan mddositasaval jar, amely befolyasolhatja a sulyos varatlan

esemény okainak kiértékelését.

A tagallamok megteszik a szlikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy a teriiletiikon
tortént sulyos varatlan eseményekkel, vagy a teriiletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos, és a 82. cikkel
Osszhangban tudomasukra jutott minden informdciot az illetékes hatdésaguk nemzeti szinten
kozpontilag értékeljen, lehetdség szerint a gyartdval és adott esetben az érintett bejelentett

szervezettel egyiitt.

A (2) bekezdésben emlitett értékelés keretében az illetékes hatosagnak értékelnie kell a
bejelentett stilyos varatlan eseménybdl eredd kockazatokat és az esetleges helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedéseket, a kozegészség védelmére €s az olyan kritériumokra
figyelemmel, mint az ok-okozati kapcsolat, a kimutathatdsag és a probléma 0jboli
el6fordulasanak valdszinlisége, az eszkdz hasznalatanak gyakorisaga, barmiféle kozvetlen
vagy kozvetett artalom bekdvetkezésének valosziniisége és a szoban forgd artalom
sulyossaga, az eszkoz klinikai haszna, célfelhasznaldk és potencialis felhasznalok,
valamint az érintett népesség. Az illetékes hatosagnak értékelnie kell emellett a gyarto altal
tervezett vagy meghozott helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések megfeleldségét,
tovabba azt, hogy sziikség van-e barmilyen egyéb korrekcios intézkedésre, €s ha igen,
annak milyen fajtdjara, kiilonos figyelemmel a biztonsagos tervezésnek az 1. mellékletben

foglalt elvére.
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A nemzeti illetékes hatosag kérésére a gyartoknak rendelkezésre kell bocsataniuk a

kockézatértékelés elvégzéséhez sziikséges valamennyi dokumentumot.

Az illetékes hatosdgnak figyelemmel kell kisérnie a gyartd altal a silyos varatlan
események kapcsan folytatott vizsgalatot. Sziikség esetén az illetékes hatosag beavatkozhat

a gyarto altal folytatott vizsgéalatba vagy fliggetlen vizsgalatot kezdeményezhet.

A gyartonak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil végleges jelentést kell
benytjtania az illetékes hatésaghoz, amelyben ismertetnie kell a vizsgalatbol szarmazo
megallapitasait. A jelentésnek kovetkeztetéseket kell tartalmaznia, és adott esetben ki kell

térnie a meghozando korrekcids intézkedésekre.

Kapcsolt diagnosztikum esetén az értékeld illetékes hatésagnak vagy az e cikk (9)
bekezdésében emlitett koordinald illetékes hatosagnak tajékoztatnia kell a gydgyszereket
engedélyezo tagallam relevans illetékes hatdsagat vagy az EMA-t, attol fliggéen, hogy a
bejelentett szervezet a IX. melléklet 5.2. pontjaban és a X. melléklet 3.11. pontjaban

meghatarozott eljarasoknak megfeleléen melyikkel konzultalt.
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Az értékelés e cikk (3) bekezdése szerinti elvégzését kovetden az értékeld illetékes
hatosadgnak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul
tajékoztatnia kell a tobbi illetékes hatosagot a gyarto altal a sulyos varatlan esemény 0jboli
eléfordulasa kockézatdnak minimalizalasa érdekében meghozott vagy meghozni tervezett,
vagy a szamara eldirt korrekcios intézkedésrdl, ideértve a kivaltod stlyos varatlan

eseménnyel kapcsolatos informaciokat €s az altala végzett értékelés eredményét.

A gyartonak gondoskodnia kell arr6l, hogy a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre
vonatkoz6 informaciokat a szoban forgd eszkoz felhasznaldi helyszini biztonsagi
feljegyzés forméjaban haladéktalanul megkapjak. A helyszini biztonsagi feljegyzést az
Unid azon tagéallama altal meghatarozott hivatalos nyelven vagy nyelveken kell elkésziteni,
amelyben a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésre sor keriilt. A siirgds esetek
kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés tervezetét be kell nyujtani az értékeld illetékes
hatosaghoz, vagy a (9) bekezdésben emlitett esetekben a koordinal¢ illetékes hatosaghoz,
hogy a hatdsag megtehesse észrevételeit a tervezettel kapcsolatban. Az egyes tagallamok
helyzetébdl fakado, kelléen indokolt esetek kivételével a helyszini biztonsagi feljegyzés

tartalmanak minden tagallamban egységesnek kell lennie.
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A helyszini biztonsagi feljegyzésnek lehet6vé kell tennie — kiilondsen a vonatkozoé UDI-k
feltiintetése révén — a szoban forgd eszkoz vagy eszkdzok megfeleld azonositasat, valamint
lehetdveé kell tennie — kiilondsen az egyedi regisztracids szam feltlintetése révén, ha e
szamot mar rendelkezésre bocsatottdk — a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést
végrehajtd gyartd megfeleld azonositasat. A helyszini biztonsagi feljegyzésben
egyértelmiien €s a kockazat mértékének kisebbitése nélkiil magyarazatot kell adni a
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésre, feltiintetve, hogy azt eszkozhiba, az eszkoz
rendellenes mitkdodése, vagy pedig a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
szempontjabol az eszkdzzel Osszefiiggésben felmeriild kockazat indokolja-e, valamint

vilagosan meg kell jeldlni a felhasznalok teenddit.

A gyartonak rogzitenie kell a helyszini biztonsagi feljegyzést a 87. cikkben emlitett
elektronikus rendszerben, amelyen keresztiil a feljegyzést elérhetévé kell tenni a

nyilvanossag szamara.

9 Az illetékes hatdésagoknak tevékenyen részt kell venniiik azon eljarasban, melynek célja,
hogy a kovetkezd esetekben koordinélja a (3) bekezdésben emlitett értékeléseiket:

a) amennyiben ugyanazon gyartotdl szarmazé ugyanazon eszkozzel vagy
eszkoztipussal kapcsolatban egy sajatos stlyos varatlan esemény vagy ilyen
események sorozata bekovetkezésének kockazata meriil fel egynél tobb tagallamban;

b) amennyiben a gyarté altal egynél tobb tagallamban javasolt helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedés megfeleldsége megkérddjelezheto.
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A koordinalt eljarasnak az alabbiakra kell kiterjednie:
— amennyiben sziikséges, koordinal¢ illetékes hatdsag eseti alapon torténd kijelolése,

— a koordinalt értékelési eljards meghatarozasa, beleértve a koordinal¢ illetékes
hatosag feladatait és feleldsségi korét, valamint a tobbi illetékes hatosag

szerepvallalasat ebben a folyamatban.

Az illetékes hatosagok kozotti eltéré megallapodas hianyaban azon tagallam illetékes
hatdsdga lesz a koordinalo illetékes hatdsag, amelyben a gyarto bejegyzett székhelye

talalhato.

A koordinal¢ illetékes hatosdgnak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
tajékoztatnia kell a gyartot, a tobbi illetékes hatosagot és a Bizottsagot arrol, hogy

elvallalta a koordinal6 hatdsag szerepét.

(10) A koordinal¢ illetékes hatosag kijelolése nem érinti a tobbi illetékes hatdésag ahhoz vald
jogat, hogy e rendeletnek megfelelden sajat értékelést végezzen és intézkedéseket hozzon a
kozegészség védelme ¢€s a betegbiztonsag érdekében. A koordinalo illetékes hatosagot és a
Bizottsagot tajékoztatni kell az ilyen értékelések eredményérdl €s az ilyen intézkedések

meghozatalarol.
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(11) A Bizottsag igazgatasi timogatast biztosit a koordinalo illetékes hatésag szamara az e

fejezetben eldirt feladatai ellatasahoz.

85. cikk

A vigilancia-adatok elemzése

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiitkddésben olyan rendszereket és eljarasokat hoz 1étre,
amelyek alkalmasak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszer adatainak annak érdekében torténd
aktiv figyelemmel kisérésére, hogy azok alapjan azonositani lehessen az esetleges uj kockazatokra

vagy biztonsagi problémakra utald trendeket, mintazatokat vagy jeleket.

Egy korabban ismeretlen kockazat azonositasa esetén, vagy ha egy vart kockazat gyakorisaga
jelentdsen és hatranyosan megvaltoztatja az elony-kockazat értékelést, errdl az illetékes hatdsdgnak
vagy adott esetben a koordinald illetékes hatosagnak tajékoztatnia kell a gyartot, vagy adott esetben
a meghatalmazott képviseldt, amelynek, illetve akinek meg kell hoznia a sziikséges korrekcios

intézkedéseket.
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86. cikk
Veégrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan — és az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo

koordinacids csoporttal folytatott konzultacidt kovetden — elfogadhatja a 80-85. cikk és a 87. cikk

végrehajtasahoz sziikséges részletes szabalyokat €s eljarasi vonatkozasokat a kovetkezok

tekintetében:

a)

b)

d)

meghatarozott eszkozokkel, eszkdzkategoriakkal vagy -csoportokkal kapcsolatos stlyos

varatlan események ¢és helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések osztalyozasa;

a stlyos varatlan események és a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések jelentése,
valamint a 80., 81., 82., 83. és 84. cikkben emlitett helyszini biztonsagi feljegyzések,
iddszakos Osszefoglald jelentések, forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentések,

idészakos eszkozbiztonsagi jelentések és a gyartok trendjelentései;

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

tiintetniiik a feltételezett sulyos varatlan események bejelentése soran;

a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések bejelentésére, valamint az idészakos
Osszefoglalo jelentések és a trendjelentések gyartok altali benyujtasara vonatkozé
hataridok, figyelembe véve az 82. cikkben emlitettek szerint bejelentendd varatlan

esemény sulyossagat;
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e) az illetékes hatésagok kozotti informaciocserére szolgald egységesitett

formanyomtatvanyok a 84. cikkben emlitettek szerint;

f) a koordinalo illetékes hatosag kijelolésére vonatkoz6 eljarasok; a koordinalt értékelési
eljaras, beleértve a koordinal¢ illetékes hatosag feladatait és feleldsségi korét, valamint a

tobbi illetékes hatdsag szerepvallalasat ebben a folyamatban.
Az elsO bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
87. cikk

A vigilancia és a forgalomba hozatal utani feliigyelet elektronikus rendszere

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikddve egy elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel a

kovetkezd informaciok dsszegyljtésére és feldolgozasara:

a)  agyartoknak a 82. cikk (1) bekezdésében és a 84. cikk (5) bekezdésében emlitett,
sulyos varatlan eseményekkel €s helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel

kapcsolatos jelentései;
b) a gyartoknak a 82. cikk (9) bekezdésében emlitett idoszakos dsszefoglalo jelentései;

c) agyartoknak a 83. cikkben emlitett trendjelentései;
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3)

4

d) a8l. cikkben emlitett iddszakos eszkozbiztonsagi jelentések;
e) a gyartoknak a 84. cikk (8) bekezdésében emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései;

f)  atagallami illetékes hatosdgok kozott, valamint a tagallami illetékes hatosagok és a
Bizottsag kozott a 84. cikk (7) és (9) bekezdése értelmében kicserélendd

informaciok.

Az elektronikus rendszernek az UDI-adatbazisra mutato relevans linkeket is tartalmaznia

kell.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informécidkat az elektronikus rendszeren keresztiil
elérhetdve kell tenni a tagallami illetékes hatdsagok és a Bizottsdg szamara. Az emlitett
informaciohoz a bejelentett szervezetek szamara is hozzaférést kell biztositani,
amennyiben az a 49. cikknek megfelelden altaluk tantsitvannyal ellatott eszkdzokre

vonatkozik.

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az egészségiigyi szakemberek €s a nyilvanossag
megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkezzenek az (1) bekezdésben emlitett elektronikus

rendszerhez.

A Bizottsag harmadik orszagok illetékes hatosagaival vagy nemzetkozi szervezetekkel
kotott megallapodéasok alapjan megfeleld szintli hozzaférést biztosithat az (1) bekezdésben
emlitett elektronikus rendszerhez ezen illetékes hatésagok vagy nemzetkozi szervezetek
szamara. E megallapodasoknak kolcsondsségen kell alapulniuk, valamint a titoktartasra és
az adatvédelemre az Unidban alkalmazandokkal egyenértéki eldirasokat kell

tartalmazniuk.
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A sulyos varatlan eseményekre vonatkozo, az 82. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovébbitani kell azon tagallam illetékes

hatdsaga részére, amelyben a stlyos vératlan esemény tortént.

Az 83. cikk (1) bekezdésében emlitett trendjelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az e
cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan
tovabbitani kell azon tagallamok illetékes hatdsagai részére, amelyekben a varatlan

esemeny tortént.

A 82. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket a kézhezvételiiket kovetden az e cikk (1)

bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan tovabbitani kell:

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

intézkedést meghozzak vagy meg kell hozni;

b)  azon tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben a gyartd bejegyzett székhelye
talalhato.

A 82. cikk (9) bekezdésében emlitett idészakos Osszefoglalo jelentéseket a kézhezvételiiket
kovetden az e cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

automatikusan tovabbitani kell:

a)  azon tagallam(ok) illetékes hatosdga szdmara, amely(ek) a 84. cikk (9) bekezdésének
megfelelden részt vesz(nek) a koordinacios eljarasban és egyetértett(ek) az idészakos

Osszefoglalo jelentéssel,

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 226

DGB 2C HU



©)

(1

2

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

talalhato.

Az e cikk (5)—(8) bekezdésében emlitett informacidkat a kézhezvételiiket kovetden az e
cikk (1) bekezdésében emlitett elektronikus rendszeren keresztiil automatikusan
tovabbitani kell annak a bejelentett szervezetnek, amelyik az 51. cikknek megfeleléen

kiadta a szoban forgo6 eszkodzre vonatkozo tantsitvanyt.

3. SZAKASZ

PIACFELUGYELET

88. cikk
Piacfeliigyeleti tevékenységek

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

panaszokat.

Az illetékes hatosdgoknak el kell késziteniiik a felligyeleti tevékenységek éves tervét és
kell6 létszam1, szakmailag felkésziilt emberi eréforrast és megfeleld mennyiségii anyagi
eréforrast kell rendelnitik a szoban forgo tevékenységek elvégzéséhez, figyelemmel az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids csoport altal a 99. cikknek

megfelelden kidolgozott eurdpai piacfeliigyeleti programra és a helyi koriilményekre.
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Az (1) bekezdésben megallapitott kotelezettségek teljesitése érdekében az illetékes
hatosagok:

a)  eldirhatjdk a gazdasagi szerepldknek, hogy tobbek kozott tegyék hozzaférhetove a
hatosagi tevékenységek elvégzéséhez sziikséges dokumentaciot és informaciokat,
valamint hogy indokolt esetben téritésmentesen bocsassak rendelkezésre a sziikséges
eszkozmintakat, illetve téritésmentes hozzaférést biztositsanak az eszk6zhoz;

valamint

b)  kotelesek eldre bejelentett és — ha arra sziikség van — elére nem bejelentett
ellendrzéseket végezni a gazdasagi szereplok, valamint a beszallitok és/vagy
alvallalkozok telephelyén, illetve sziikség esetén a szakmai felhasznalok

létesitményeiben is.

Az illetékes hatosagoknak éves Osszefoglalot kell késziteniiik a feliigyeleti tevékenységeik
eredményeirdl, és azt a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil

hozzatérhetové kell tenniiik a tobbi illetékes hatosag szamara.

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

elfogadhatatlan kockazatot jelentd vagy hamisitott eszkozoket.

Az illetékes hatosagnak az (1) bekezdésben emlitett célokbol végzett mindegy egyes
ellendrzést kovetden jelentést kell készitenie arrdl, hogy az ellendrzés keretében mit
allapitott meg az e rendelet értelmében alkalmazando jogi és miiszaki kovetelmények
betartasat illetden. A jelentésnek az esetlegesen sziikséges korrekcios intézkedéseket is

tartalmaznia kell.
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Az ellendrzést végzo illetékes hatdsagnak tajékoztatnia kell az e cikk (6) bekezdésében
emlitett jelentés tartalmarol az ellendrzés ald vont gazdasagi szerepldt. A végleges jelentés
elfogadésa eldtt az illetékes hatosagnak lehetdséget kell adnia a gazdasagi szerepld
szamara arra, hogy észrevételeket nyujtson be. Az emlitett végleges ellendrzési jelentést

rogziteni kell a 95. cikkben meghatarozott elektronikus rendszerben.

A tagallamok feliilvizsgaljak és értékelik piacfeliigyeleti tevékenységeik mikodését. Az
ilyen feliilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb négyévente el kell végezni, és azok
eredményeirdl tajékoztatni kell a tobbi tagallamot és a Bizottsagot. A tagallamok a
rendelkezésre allo eredményekrdl 6sszefoglalot készitenek, amelyet a 95. cikkben emlitett

elektronikus rendszeren keresztiil elérhetéveé tesznek a nyilvanossag szamara.

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

¢s a Bizottsaggal a piacfeliigyeleti tevékenységeik eredményeit.

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

szakosodasrol.
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(10) Amennyiben valamely tagallamban t6bb hatdsag felelds a piacfeliigyeletért és a kiilso
hatarokon torténd ellendrzésekért, e hatosagoknak egyiitt kell miikodniiik egymassal a

szereplik és funkcidjuk szempontjabol lényeges informéciok megosztasa révén.

(11) A tagéllami illetékes hatosdgoknak adott esetben egyiitt kell mitkddniiik a harmadik
orszagok illetékes hatosdgaival informaciocsere és technikai tdimogatas, valamint a

piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek elomozditasa céljabol.

89. cikk
A feltételezhetoen elfogadhatatlan kockazatokat jelento eszkozok vagy

az eloirasoknak mas okbol kifolyolag feltételezhetéen nem megfelel6 eszkozok értékelése

Amennyiben valamely tagéallam illetékes hatdsédgainak a vigilancia keretében végrehajtott vagy
piacfeliigyeleti tevékenységeik révén rendelkezésre allo adatok, illetve mas informaciok alapjan

okuk van feltételezni, hogy egy adott eszkoz:

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

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

az érintett eszkozt értékelésnek kell alavetniiik, és annak soran meg kell vizsgélniuk az e
rendeletben meghatarozott valamennyi olyan kdvetelmény teljesiilését, amely az eszkoz altal
jelentett kockazathoz vagy az eszkoz eldirasoknak valo egyéb tipusu meg nem feleléséhez

kapcsolodik.

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

eszkozokre alkalmazando eljaras

Amennyiben a 89. cikk szerinti értékelést kovetden az illetékes hatdosagok megallapitjak,
hogy az eszkdz elfogadhatatlan kockazatot jelent a betegek, a felhasznalok és mas
személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb
vonatkozasaira nézve, haladéktalanul fel kell szolitaniuk az érintett eszkoz gyartdjat, annak
meghatalmazott képviseldjét és minden mas érintett gazdasagi szerepl6t, hogy egy
egyértelmilen meghatarozott és az érintett gazdasagi szereplovel kozolt €sszerli hataridon
beliil tegyenek meg minden megfeleld és kellden indokolt korrekciods intézkedést az eszkoz
ebben a rendeletben az eszkoz altal jelentett kockazatokkal kapcsolatban megéllapitott
kovetelményeknek valdo megfelelésének biztositasara és hogy a kockazat jellegével
aranyosan korlatozzak az eszkoz forgalmazasat, allapitsanak meg egyedi kovetelményeket
az eszkoOz forgalmazasa tekintetében, vonjak ki az eszkozt a forgalombdl vagy hivjak

vissza azt.

Az illetékes hatosagoknak a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul értesiteniiik kell a Bizottsagot, a tobbi tagallamot, és amennyiben az 51.
cikknek megfelelden tanusitvanyt bocsatottak ki az érintett eszkdz vonatkozasaban, a
tanusitvanyt kiado bejelentett szervezetet az értékelés eredményeirdl, valamint arrdl, hogy

milyen intézkedések meghozataldra kotelezték a gazdasagi szereploket.
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Az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szerepl6knek haladéktalanul gondoskodniuk kell
arrdl, hogy az Unio6 egészében sor keriiljon minden megfeleld korrekcios intézkedés

meghozataléra az 4ltaluk forgalmazott dsszes érintett eszk6z tekintetében.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szerepld nem hoz megfeleld korrekcids
intézkedéseket, az illetékes hatdosdgok kotelesek minden megfeleld intézkedést meghozni
az eszkdz nemzeti piacukon torténd forgalmazasanak betiltasara vagy korlatozasara,

forgalombol torténd kivonasara vagy visszahivasara.

Az illetékes hatdésagoknak a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul értesiteniiik kell a Bizottsagot, a tobbi tagallamot és az e cikk (2)

bekezdésében emlitett bejelentett szervezetet a szoban forgd intézkedésekrol.

A (4) bekezdésben emlitett értesitésben meg kell adni az 6sszes rendelkezésre allo adatot,
kiilonosen az eldirdasoknak nem megfeleld eszkdz azonositasdhoz és nyomon kdvetéséhez
sziikséges adatokat, a termék szarmazasi helyét, az eldirasoknak valo feltételezett meg nem
felelés és a felmeriil6 kockézat jellegét és okat, a meghozott nemzeti intézkedések jellegét

¢s id6beli hatalyat, valamint az érintett gazdasagi szerepld érveit.

Az eljarast kezdeményez0 tagallamon kiviili tagallamok a 95. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot ¢és a tobbi tagallamot
egyrészt minden olyan tovabbi relevans informaciorol, amely az érintett eszkdz
eldirasoknak valé meg nem felelésével Osszefliggésben a rendelkezésiikre all, masrészt

pedig az érintett eszkdzzel Osszefiiggésben altaluk elfogadott minden intézkedésrol.
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Abban az esetben, ha a tagallamok nem értenek egyet a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a
95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tajékoztatjak a

Bizottsagot €s a tobbi tagallamot kifogasaikrol.

Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétdl szamitott két hdnapon
beliil sem a tagallamok, sem a Bizottsdg nem emelt kifogast a tagallamok egyike altal
hozott intézkedésekkel szemben, a szoban forgd intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.
Ebben az esetben minden tagallam gondoskodik arrél, hogy az érintett eszkdz
vonatkozasaban haladéktalanul megfeleld korlatozo vagy tilto intézkedések keriiljenek
bevezetésre, beleértve az érintett eszkdz nemzeti piaci forgalombdl valé kivondsat,

visszahivasat vagy a nemzeti piacon vald hozzaférhetdségének korlatozasat.

91. cikk

Eljaras a nemzeti intézkedések unios szinten torténo értékeléséhez

Amennyiben valamely tagallam a 90. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités
kézhezvételét kovetd két hdnapon beliil kifogast emel valamely mas tagallam altal
elfogadott intézkedéssel szemben, illetve ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az intézkedés
ellentétes az uniods joggal, a Bizottsag az érintett illetékes hatosagokkal, és — amennyiben
sziikséges — az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultaciot kdvetden értékeli a
nemzeti intézkedést. Ezen értékelés eredménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok Utjan hatarozhat arrol, hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e. Ezeket a végrehajtasi

jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.
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(2) Amennyiben a Bizottsag az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint tigy itéli meg, hogy
a nemzeti intézked¢s indokolt, a 90. cikk (7) bekezdésének masodik albekezdését kell
alkalmazni. Amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés

indokolatlan, az érintett tagallamnak vissza kell vonnia az intézkedést.

Ha a Bizottsag a 90. cikk (4) bekezdésében emlitett értesités kézhezvételétdl szamitott
nyolc honapon beliil nem hozza meg az e cikk (1) bekezdése szerinti hatarozatot, a nemzeti

intézkedéseket indokoltnak kell tekinteni.

3) Amennyiben valamely tagallam vagy a Bizottsag tigy véli, hogy az érintett tagallam(ok)
altal hozott intézkedésekkel nem lehet kielégité mddon csdkkenteni valamely eszkoz
egészségre €s biztonsagra jelentett kockazatat, a Bizottsag tagallami kérésre vagy sajat
kezdeményezésére végrehajtasi jogi aktusok utjan sziikséges és kellden indokolt
intézkedéseket hozhat az egészség és a biztonsag védelme érdekében, ideértve az adott
eszkOz forgalomba hozatalat és hasznalatbavételét korlatozé vagy tiltd intézkedéseket is.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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92. cikk

Az eldirasoknak valo meg nem felelés egyéb esetei

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosdgai a 89. cikk alapjan végzett értékelést
kovetden gy talaljak, hogy az eszkdz nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, de nem jelent elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a felhasznalok és
mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a kozegészség védelmének egyéb
vonatkozasaira, kdtelesek eldirni az érintett gazdasagi szerepld szdmara, hogy az
eldirasoknak valé meg nem felelés mértékével aranyos észszerli hataridon beliil — amelyet
egyértelmilen meg kell hatdrozni és kozolni kell az érintett gazdasagi szerepldvel —

szlintesse meg az eldirasoknak valé meg nem felelést.

Amennyiben a gazdasagi szerepld az e cikk (1) bekezdésében emlitett hataridon beliil nem
szlinteti meg az eléirasoknak valé meg nem felelést, az érintett tagallam haladéktalanul
meghoz minden megfeleld intézkedést a termék forgalmazasanak korlatozasara vagy
betiltasara, vagy annak biztositasara, hogy azt a forgalombol kivonjak vagy visszahivjak. A
tagallam a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul

tajékoztatja a Bizottsagot ¢és a tobbi tagallamot ezekrdl az intézkedésekrol.

A Bizottsag e cikk egységes alkalmazésa érdekében végrehajtasi jogi aktusok utjan
meghatdrozhatja azokat a megfeleld intézkedéseket, amelyeket az illetékes hatosagoknak
meg kell tennitik a meg nem felelés adott tipusaival szembeni fellépés érdekében. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.
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93. cikk

Megelozo egészségvédelmi intézkedések

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

megtehet minden sziikséges és indokolt intézkedést.

Az (1) bekezdésben emlitett tagallam a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil — dontését megindokolva — haladéktalanul értesiti a Bizottsagot €s a tobbi

tagallamot a meghozott intézkedésekrol.

A Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordindcios csoporttal, valamint —
amennyiben sziikséges — az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultaciot
kovetden értékeli a meghozott nemzeti intézkedéseket. A Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok utjan hatarozhat arrél, hogy a nemzeti intézkedések indokoltak-e. Amennyiben a
Bizottsag a nemzeti intézkedésekrdl valo értesitéstdl szamitott hat honapon beliil nem hoz
hatarozatot, azokat indokoltnak kell tekinteni. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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(1)

Amennyiben az e cikk (3) bekezdésében emlitett értékelés azt mutatja, hogy a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészsége vagy biztonsaga, vagy a kozegészség mas
szempontjainak védelme érdekében valamely eszkdz, eszkozkategoria vagy eszkdzcsoport
forgalmazasat vagy hasznalatbavételét meg kell tiltani, korlatozni kell, vagy azt egyedi
kovetelményektdl kell fliggdveé tenni, vagy hogy az eszkozt, eszkozkategoridt vagy
eszkozcsoportot valamennyi tagallamban ki kell vonni a forgalombol vagy vissza kell
hivni, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a sziikséges és kellden indokolt
intézkedések meghozatala érdekében. Ezeket a végrehajtési jogi aktusokat a 107. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

94. cikk
Bevalt igazgatasi gyakorlat

A tagallami illetékes hatdsagok altal a 90—93. cikk alapjan hozott barmely intézkedés
esetén pontosan meg kell jeldlni, hogy az intézkedést mi indokolja. Amennyiben az
intézkedés cimzettje egy adott gazdasagi szerepld, az illetékes hatdsagnak haladéktalanul
értesitenie kell az érintett gazdasagi szereplot errdl az intézkedésrdl, és egyidejlileg
tajékoztatnia kell 6t az érintett tagallam jogszabalyai vagy igazgatasi gyakorlata szerint
rendelkezésére allo jogorvoslati lehetdségekrdl és az ilyen jogorvoslatra vonatkozo

hataridokrol. Ha az intézkedés altalanos hatalyt, azt megfelelé modon ki kell hirdetni.
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(2) Azokat az eseteket kivéve, amikor az emberi egészségre vagy a biztonsagra jelentett
elfogadhatatlan kockazat miatt azonnali intézkedésre van szlikség, az érintett gazdasagi
szereplonek lehetdséget kell adni arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat megel6zden —
egy egyértelmiien meghatarozott megfeleld hataridon beliil — észrevételeket nyujtson be az

illetékes hatosagnak.

Ha anélkiil hoztak valamilyen intézkedést, hogy a gazdasagi szereplo az els6
albekezdésben emlitettek szerint lehetdséget kapott volna észrevételek benyujtasara,
lehetdséget kell adni a szdmara arra, hogy a lehetd leghamarabb észrevételeket tehessen, a

meghozott intézkedést pedig ezt kovetden haladéktalanul feliil kell vizsgalni.

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

eszkdz megfelel az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

4) Abban az esetben, ha egy, a 90-93. cikk alapjan elfogadott intézkedés olyan eszkdzre
vonatkozik, amely esetében bejelentett szervezet is részt vett a megfeleldségértékelésben,
az illetékes hatésadgoknak a 95. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil a hozott
intézkedésrol tajékoztatniuk kell az adott bejelentett szervezetet és a bejelentett

szervezetért felelds hatdsagot.
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95. cikk

Elektronikus piacfeliigyeleti rendszer

(1) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiitkddve egy elektronikus rendszert hoz 1étre és kezel a

kovetkezd informaciok dsszegylijtésére és feldolgozasara:

a) a88. cikk (4) bekezdésében emlitett feliigyeleti tevékenységek eredményeinek

Osszefoglaloja;
b) a88. cikk (7) bekezdésében emlitett végleges ellendrzési jelentés;

c) a90.cikk (2), (4) és (6) bekezdésében emlitett, az egészségre €s a biztonsagra

elfogadhatatlan kockazatot jelentd eszkozdkkel kapcsolatos informaciok;

d) a92.cikk (2) bekezdésében emlitett, az eldirdsoknak meg nem feleld termékekkel

kapcsolatos informéaciok;

e) a93. cikk (2) bekezdésében emlitett megel6z6 egészségvédelmi intézkedésekkel

kapcsolatos informaciok;

f)  a88. cikk (8) bekezdésében emlitett tagallami piacfeliigyeleti tevékenységek

feliilvizsgalatanak és értékelésének eredményeirdl szold dsszefoglalok.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informacidkat az elektronikus rendszeren keresztiil
azonnal tovabbitani kell minden érintett illetékes hatosagnak és adott esetben annak a
bejelentett szervezetnek, amely az érintett eszkdz vonatkozasaban az 51. cikknek
megfelelden tanusitvanyt allitott ki, és ezeket az informaciokat hozzaférhetdévé kell tenni a

tagallamok és a Bizottsag szamara.

3) A tagallamok kozott megosztott informaciokat nem kell nyilvanossagra hozni abban az
esetben, ha ez ellehetetlenitheti a piacfeliigyeleti tevékenységeket és a tagallamok kozotti

egytittmiikddést.

VIII. fejezet
Egyiittmiikodés a tagallamok kozott,
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport,

unios referencialaboratoriumok és eszkoznyilvantartasok

96. cikk

1lletékes hatosagok

A tagéallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot vagy illetékes
hat6sagokat. A tagdllamok biztositjak hatdsadgaiknak az e rendelet szerinti feladataik megfeleld
ellatasahoz sziikséges hataskoroket, er6forrasokat, felszereléseket és ismereteket. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatésagok nevét €s elérhetdségeit, a Bizottsag pedig kdzzéteszi az

illetékes hatosagok jegyzékét.
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97. cikk
Egyiittmiikédés

(1) A tagéllami illetékes hatdsagok kotelesek egyiittmiikodni egymassal és a Bizottsaggal. A
Bizottsag gondoskodik azon informaciok megosztasanak megszervezésérdl, amelyek e

rendelet egységes alkalmazasanak lehetové tételéhez sziikségesek.

(2) A tagallamok a Bizottsag tAmogatasaval adott esetben részt vesznek az orvostechnikai
eszk6zok teriiletén mitkodo szabalyozé hatdsagok kozotti egyiittmiikodés biztositasat

célzo, nemzetkozi szinten kialakitott kezdeményezésekben.

98. cikk

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport

Az (EU) 2017/..." rendelet 103. és 107. cikkében meghatarozott feltételeknek és részletes
szabalyoknak megfelelden 1étrehozott, orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacios csoport
az (EU) 2017/..." rendelet 104. cikkében eldirtak szerint a Bizottsag timogatasa mellett elvégzi az e

rendeletben és az (EU) 2017/..." rendeletben raruhazott feladatokat.

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

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport feladatai

E rendelet értelmében az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoportnak a

kovetkez6 feladatokat kell ellatnia:

a)

b)

d)

a IV. fejezet rendelkezéseinek megfelelden hozza kell jarulnia a kérelmezd

megfeleloségértékeld szervezetek és a bejelentett szervezetek értékeléséhez;

a Bizottsagot — kérésére — tanacsokkal kell segitenie a bejelentett szervezetek 45. cikk

alapjan létrehozott koordinacios csoportjat érinté kérdésekben,;

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

tevékenységek;

hozza kell jarulnia a miiszaki fejlddés folyamatos figyelemmel kiséréséhez, és annak
értékeléséhez, hogy az e rendeletben és az (EU) 2017/..." rendeletben a biztonsagossagra
¢s a teljesitképességre vonatkozdan meghatarozott altalanos kovetelmények megfeleldek-
e az i eszk0zok biztonsagossaganak és teljesitOképességének a garantalasdhoz, ¢és ezaltal
hozza kell jarulnia annak megallapitasahoz, hogy sziikség van-e e rendelet I. mellékletének

modositasara;

+

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

h)

(1

hozza kell jarulnia az eszk6zokre vonatkozo szabvanyok és egységes eldirasok

kidolgozasahoz;

tamogatnia kell a tagallami illetékes hatosagokat kiilondsen az eszk6zok osztalyozasaval és
szabalyozasi statuszuk meghatarozasaval, a eljesitOképesség-vizsgalatokkal, a vigilanciaval
¢s a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységeik dsszehangolasaban, ideértve egy olyan
eurdpai piacfeliigyeleti program keretének kialakitasat és fenntartasat is, amelynek célja,
hogy a 88. cikk szerint biztositsa a piacfeliigyelet hatékonysagat és harmonizacidjat az

Uniodban;

sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérésére tandcsot kell nyujtania az e rendelet

végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérdés megvizsgalasahoz;

hozza kell jarulnia az eszkozokkel kapcsolatos tagallami igazgatési gyakorlatok

harmonizalasahoz.

100. cikk

Eurdpai unios referencialaboratoriumok

Meghatérozott eszk6zok, eszkdzok kategoridja és csoportja, vagy eszkézok egy
végrehajtasi jogi aktusok tjan egy vagy tobb eurdpai unids referencialaboratdriumot
jeldlhet ki (a tovabbiakban: unios referencialaboratoriumok), amely megfelel a (4)
bekezdésben meghatarozott kritériumoknak. A Bizottsag csak olyan unios
referencialaboratoriumokat jelolhet ki, amelyek kijeldlésére valamely tagallam vagy a

Bizottsag K6zos Kutatokdzpontja kérelmet nyujtott be.
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(2) Kijelolése keretében az unids referencialaboratériumnak — adott esetben — az alabbi

feladatokat kell ellatnia:

a)

b)

d)

ellendrzi a D. osztalyba sorolt eszk6zok gyarto altal allitott teljesitoképességét €s az
emlitett eszkdzoknek adott esetben az alkalmazandé egységes eldirdsoknak vagy a
gyarto altal valasztott mas megoldasoknak valéo megfeleldségét, hogy ezaltal olyan
szintll biztonsagossagot ¢€s teljesitoképességet biztositson, amely legalabb

egyenértékil a 48. cikk (3) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitettekkel;

megfeleld vizsgalatokat végez a D. osztalyba sorolt gyartott eszk6zok vagy a D.
osztalyba sorolt eszk6zok tételeinek a mintdin a IX. melléklet 4.12. pontjéban ¢€s a

XI. melléklet 5.1. pontjaban eldirtak szerint;

tudomanyos és technikai segitséget nyujt a Bizottsdgnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoportnak, a tagallamoknak és a bejelentett

szervezeteknek e rendelet végrehajtasaval kapcsolatban;

tudomanyos szakvéleményt fogalmaz meg meghatarozott eszkdzokkel vagy az

technika allasarol;
a nemzeti hatosagokkal folytatott konzultaciot kovetden létrehozza és iranyitja a

nemzeti referencialaboratoriumok haldzatat, és kozzéteszi a haldézatban részt vevo

nemzeti referencialaboratériumok listajat €s feladatait;
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f)  hozzdjarul a megfeleloségértékelési eljarasok és a piacfeliigyelet soran alkalmazando

megfeleld vizsgalati és elemzési modszerek kifejlesztéséhez;

g) egyittmikddik a bejelentett szervezetekkel a megfeleldségértékelési eljarasok

végrehajtasara vonatkozo legjobb gyakorlatok kialakitasaban;

h)  ajanldsokat tesz a magasabb metrologiai mindségii, megfeleld referenciaanyagokra és

referencia mérési eljarasokra;
1)  hozzdjarul egységes eldirasok, valamint nemzetkdzi szabvanyok kidolgozasahoz;

j)  tudomanyos szakvéleményeket készit az e rendeletnek megfelelden a bejelentett
szervezetekkel folytatott konzultacidkat kovetden, €s a titoktartasra vonatkozo

nemzeti rendelkezések figyelembevételével elektronikus uton kdzzéteszi azokat.

3) A Bizottsag tagallami kérésre abban az esetben is kijelolhet unios
referencialaboratoriumokat, ha a széban forg6 tagallam ilyen laboratoriumokat kivan
igénybe venni a c€lbol, hogy gondoskodjon a C. osztalyba sorolt eszkdzok gyarté altal
allitott teljesitoképességének, valamint annak ellendrzésérdl, hogy a C. osztalyba sorolt
eszk6zok megfelelnek az alkalmazandé egységes eldirdsoknak — amennyiben vannak
ilyenek —, vagy a gyarto6 altal valasztott més olyan megoldasoknak, amelyek a

biztonsagossag ¢és a teljesitoképesség legalabb azonos szintjét hivatottak biztositani.
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4) Az unios referencialaboratoriumoknak meg kell felelniiik az alabbi kritériumoknak:

a) alkalmas és megfelelden képzett, a kijelolésiik korébe tartozo in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok teriiletén megfeleld tudéassal és tapasztalattal rendelkez6
személyzettel kell rendelkezniiik;

b)  rendelkezniiik kell a szdmukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziikséges
berendezésekkel ¢s referenciaanyagokkal;

c) megfelelden ismerniiik kell a nemzetk6zi szabvanyokat és a bevalt gyakorlatokat;

d) megfeleld igazgatasi szervezettel és felépitéssel kell rendelkezniiik;

e) biztositaniuk kell, hogy személyzetiik a feladatai végzése sordn megszerzett
informaciokat és adatokat bizalmasan kezelje;

f)  fliggetleniil és a kozérdeket szem eldtt tartva kell eljarniuk;

g)  biztositaniuk kell, hogy személyzetiik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok agazataban ne rendelkezzen olyan pénziigyi vagy mas érdekeltséggel,
amely befolyasolhatnd partatlansagat, és nyilatkozatot kell tenniiik minden mas
kozvetett vagy kozvetlen érdekeltségrdl, amellyel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok dgazatdban rendelkezhetnek, és ezt a nyilatkozatot minden
relevans valtozas esetén aktualizalniuk kell.
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(5) Az unios referencialaboratoriumoknak halozatba kell szervezddniiik a tesztelés és az
értékelés soran alkalmazott munkamoddszereik koordinalasa és harmonizalasa érdekében.

Ez a koordinaci6 és harmonizécio az aldbbiakat foglalja magaba:
a)  koordinalt modszerek, eljarasok és folyamatok alkalmazasa;

b)  megallapodas azonos referenciaanyagok ¢és kozos vizsgalati mintak és

szerokonverzios panelek alkalmazasarol;
c)  kozos értékelési és értelmezési kritériumok kidolgozasa;

d)  kozos tesztelési protokollok alkalmazasa és a vizsgalati eredményeknek standardizalt

és koordinalt értékelési modszerekkel torténd értékelése;
e) standardizalt és koordinalt vizsgalati jelentések alkalmazasa;
f) szakértdi értékelési rendszer kidolgozésa, alkalmazésa és fenntartasa;

g) rendszeres mindségértékelési vizsgalatok szervezése (beleértve a vizsgalati
eredmények mindsége és dsszehasonlithatosaga targyaban végzett kolcsonos

ellenérzéseket);

h)  ko6zds irdnymutatdsok, utasitdsok, eljarasi utasitdsok vagy standard miikodési

eljarasok elfogadasa;
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(6)

(7

®)

1) U technoldgiadkra vonatkozo vizsgalati modszerek bevezetésének koordinalasa j

vagy modositott egységes eldirasoknak megfelelden;

Jj)  az 0sszehasonlitd vizsgalati eredmények vagy tovabbi tanulméanyok alapjan egy

tagallam vagy a Bizottsag kérésének megfelelden a technika allasanak ujraértékelése;
Az unids referencialaboratériumok unids pénziigyi hozzéjarulasban részesiilhetnek.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadhatja az unios referencialaboratériumok
szamara nyujtott unids pénziigyi hozzajarulas részletes szabalyait és 0sszegét, figyelemmel
az olyan célokra, mint az egészség ¢és a biztonsagossag védelme, az innovacié tamogatasa

¢és a koltséghatékonysag. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Amennyiben bejelentett szervezetek vagy tagallamok az unids referencialaboratériumoktol
tudomanyos vagy technikai segitséget, vagy tudomanyos szakvéleményt kérnek, a kért
feladat elvégzésének koltségeit teljes egészében vagy részben fedezd dij fizetésére

kotelezhetok, elére meghatarozott €és atlathato feltételek szerint.
A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokban:

a)  részletes szabalyokat allapit meg e cikk (2) bekezdésének alkalmazasara és az e cikk

(4) bekezdésében emlitett kritériumoknak valé megfelelés biztositasara vonatkozdan;
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b)  meghatirozza az e cikk (7) bekezdésében emlitett, azon dijak Osszetételét és
mértékét, amelyeket az unios referencialaboratériumok az e rendeletnek megfeleléen
a bejelentett szervezetekkel és tagallamokkal folytatott konzultaciok nyoman nyujtott
tudomanyos szakvéleményekért kiszabhatnak, figyelemmel az olyan célokra, mint az
emberi egészség €s a biztonsagossag védelme, az innovacié tdmogatasa €s a

koltséghatékonysag.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

9) A Bizottsag az unids referencialaboratoriumokat az e rendelet kovetelményeinek vald
megfelelés tekintetében ellendrzi, helyszini latogatasok és auditok keretében is. Ha ezen
ellendrzések soran megallapitast nyer, hogy az unids referencialaboratdrium nem felel meg
azoknak a kovetelményeknek, amelyek alapjan kijelolték, a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok Utjan megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve a kijelolés korlatozasat,

felfiiggesztését vagy visszavonasat is.

(10) Az (EU) 2017/... rendelet” 107. cikkének (1) bekezdésében foglalt rendelkezéseket

alkalmazni kell az uniés referencialaboratériumok személyzetére.

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

Eszkoznyilvantartasok és adatbankok

A Bizottsag és a tagallamok megtesznek minden megfeleld intézkedést, hogy — az dsszehasonlithatd
adatok gytiijtésére vonatkozd kozos elvek meghatarozasaval — 6sztondzzék az egyes eszkoztipusok
nyilvantartasainak és adatbankjainak létrehozasat. E nyilvantartasoknak és adatbankoknak lehetévé
kell tennitlik az eszk6zok hosszu tavu biztonsagossaganak és teljesitOképességének fiiggetlen

értékelését.

IX. fejezet

Bizalmas kezelés, adatvédelem, finanszirozas és szankciok

102. cikk

Bizalmas kezelés

(D) E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnyéban, valamint a bizalmas kezelésre vonatkozd
hatalyos nemzeti rendelkezések és tagallami gyakorlatok sérelme nélkiil az e rendelet
alkalmazéséaban részt vevo feleknek tiszteletben kell tartaniuk a feladataik végzése sordn

szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét, az alabbiak védelme érdekében:

a) a 103. cikk szerinti személyes adatok;
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b) természetes vagy jogi személy bizalmas iizleti informacioi és iizleti titkai, ideértve a

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

c) erendelet hatékony végrehajtasa, kiilondsen az ellenérzések, vizsgalatok és az

auditok tekintetében.

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

szolgaltathatok ki a kibocsato hatosaggal valo eldzetes megallapodas nélkiil.

3) Az (1) és a (2) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, a tagallamoknak ¢€s a bejelentett
szervezeteknek az informdciocserére €s a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait
¢s kotelezettségeit, sem pedig az érintett személyeknek a biintetéjogban eldirt

informacioszolgaltatasi kotelezettségét.

(4) A Bizottsag és a tagallamok megoszthatnak bizalmas informaciokat azon harmadik
orszagok szabalyozo hatdsagaival, amelyekkel a bizalmas kezelésre vonatkozo kétoldalu

vagy tobboldalti megallapodast kotottek.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 251
DGB 2C HU



103. cikk
Adatvedelem

(1) A tagillamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd tagallami kezelése

tekintetében a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzak.

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

45/2001/EK rendelet alkalmazando.

104. cikk
Dijak kiszabasa

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

atlathaté modon és a koltségmegtériilésre vonatkozo elvek alapjan allapitjak meg.

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

nyilvanosan hozzaférhetdvé teszik.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 252
DGB 2C HU



105. cikk
A bejelentett szervezetek kijelélésével és

figyelemmel kisérésével kapcsolatos tevékenységek finanszirozasa

A kozos értékelési tevékenységek kapesan felmeriild koltségeket a Bizottsag fedezi. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok Utjan megallapitja a téritendd koltségek mértékét és Gsszetételét és a
szlikséges végrehajtasi szabalyokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

106. cikk

Szankciok

A tagallamok meghatarozzak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokkal kapcsolatos szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést e szankciok
végrehajtasanak biztositasara. Az eldirt szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és visszatartd
erejunek kell lenniiik. A tagallamok e szabalyokrol €s intézkedésekrdl [e rendelet kezddnapjat
megel6zé harom honappal] -ig tajékoztatjak, a késébbiekben pedig a rendelkezések barmely

modositasarol haladéktalanul értesitik a Bizottsagot.
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X. fejezet

Z.aro rendelkezések

107. cikk

A bizottsagi eljaras

(D) A Bizottsag munkajat az (EU) 2017/..." rendelet 114. cikkével 1étrehozott, orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében

vett bizottsdgnak mindsiil.
(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozéaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.
3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

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

harmadik albekezdése alkalmazando.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozéaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni,

az esettdl fliggden dsszefliggésben annak 4. vagy 5. cikkével.

" HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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(1

)

3)

108. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadédsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak a 10. cikk (4) bekezdésében, a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24. cikk (10)
bekezdésében, az 51. cikk (6) bekezdésében és a 66. cikk (8) bekezdésében emlitett,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadéasara vonatkozé felhatalmazasa 6téves
id6tartamra szdl ... [az e rendelet hatalybalépésének datuma]-t6l/t6l kezd6dé hatallyal. A
Bizottsag legkésdbb kilenc honappal az 6téves iddtartam letelte eldtt jelentést készit a
felhatalmazas gyakorlasardl. A felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem

ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom hénappal minden egyes iddtartam letelte elott.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 10. cikk (4) bekezdésében,
a 17. cikk (4) bekezdésében, a 24. cikk (10) bekezdésében, az 51. cikk (6) bekezdésében,
valamint a 66. cikk (8) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol szolo
hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késébbi
idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason

alapuld jogi aktusok érvényességét.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 255

DGB 2C HU



4) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasa elott a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban foglalt

elveknek megfelelden konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

%) A Bizottsag a felhatalmazéason alapul6 jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(6) A 10. cikk (4) bekezdése, a 17. cikk (4) bekezdése, a 24. cikk (10) bekezdése, az 51. cikk
(6) bekezdése és a 66. cikk (8) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld
jogi aktus csak akkor I1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek €s a Tanacsnak a jogi
aktusrol valo értesitését kovetd harom honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6zden mind
az Europai Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az iddtartam

harom hénappal meghosszabbodik.
109. cikk
Kiilonallo felhatalmazason alapulo jogi aktusok a kiilonbozo felhatalmazasok tekintetében

A Bizottsag az e rendelet alapjan részére adott minden felhatalmazas tekintetében kiilonalld

felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el.
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110. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja]-tol/-tdl kezdve érvényét veszti valamennyi
olyan kozzétett értesités, amely a 98/79/EK iranyelv szerinti bejelentett szervezetre

vonatkozik.

(2) A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint ... [e rendelet hatalybalépésének
idépontja] eldtt kiadott tanusitvanyok a tantsitvanyon feltiintetett idoszak végéig
érvényesek maradnak, kivéve a 98/79/EK iranyelv VI. melléklete szerint kiadott
tanusitvanyokat, amelyek legkésébb ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja utan két

évvel]-an/-én érvényiiket vesztik.

A bejelentett szervezetek altal a 98/79/EK iranyelv szerint ... [e rendelet hatalybalépésének
idépontja] -tol/-tél kdvetden kiadott tantsitvanyok ... [e rendelet alkalmazasanak

kezddénapja utan két évvel]-ig érvényliket vesztik.
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3) E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkdz, amelynek tanusitvanyat a 98/79/EGK
iranyelvnek megfelelden adtak ki, €s amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan
érvényes, csak akkor hozhato forgalomba vagy vehetd hasznélatba, ha e rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatol kezdve tovabbra is megfelel az emlitett irdnyelvnek, és ha
nem 4ll fenn a kialakitast vagy a rendeltetést érint6 jelentds valtoztatas. Ugyanakkor az e
rendeletnek a forgalomba hozatal utani piaci felligyeletre, piaci feliigyeletre, vigilanciara,

crer

alkalmazandok, és az emlitett iranyelv megfeleld kdvetelményei helyébe 1épnek.

A IV. fejezetnek és e cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az a bejelentett szervezet,
amely az elsd albekezdésben emlitett tantsitvanyt kiadta, tovabbra is felelds a megfeleld
feliigyelet ellatasaért az altala tanusitvannyal ellatott eszkdzokre vonatkozo valamennyi

alkalmazando kovetelmény tekintetében.

4) Azok az eszk6zok, amelyeket a 98/79/EK iranyelv értelmében jogszerlien hoztak
forgalomba ... [e rendelet alkalmazasanak kezdOnapja]-t megel6zden, vagy [e rendelet
alkalmazasanak kezddnapja]-tol/-tél az e cikk (2) bekezdésében emlitett tantisitvany
alapjan hoztak forgalomba, ... [e rendelet alkalmazasdnak kezd6napjat kovetd harom

évvel]-ig tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetdk.
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)

(6)

(7

®)

A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve, az e rendeletnek megfeleld eszk6zok mar ... [e rendelet

alkalmazaséanak kezdonapja] elott forgalomba hozhatok.

A 98/79/EK iranyelvtdl eltérve az e rendeletnek megfelelé megfeleloségértékeld
szervezetek ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja] el6tt kijelolhetdk és azok
vonatkozdséban a bejelentést is meg lehet tenni. Azok a bejelentett szervezetek, amelyek
kijelolése és bejelentése e rendelet szerint tortént ... [e rendelet alkalmazasanak
kezddnapja] eldtt végezhetik az e rendeletben meghatarozott megfeleldségértékelési

eljarasokat, és adhatnak ki tanusitvanyokat e rendelet szerint.

A 48. cikk (3) és (4) bekezdése szerinti eljarasok hatdlya ala tartoz6 eszkdzok tekintetében
e cikk (5) bekezdését alkalmazni kell, feltéve hogy az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo6 koordinécios csoport és a szakértdi bizottsagok és az unios

referencialaboratoriumok sziikséges tagjait mar kinevezték.

A 98/79/EK iranyelv 10. cikkétdl és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatol eltérve
azokat a gyartokat, meghatalmazott képviseloket, importoroket és bejelentett
szervezeteket, amelyek a 113. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett id6pontok koziil
a késobbitdl kezdddo és 18 honappal késébb végzddo iddszakban megfelelnek e rendelet
27. cikke (3) bekezdésének, 28. cikke (1) bekezdésének és 51. cikke (5) bekezdésének, tigy
kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU hatarozatban foglaltak értelmében megfelelnek a
tagallamok altal a 98/79/EK iranyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontja szerint elfogadott jogszabdlyoknak ¢és rendelkezéseknek.
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9) A tagallami illetékes hatosagok altal a 98/79/EK iranyelv 9. cikkének (12) bekezdése

alapjan kiadott engedélyek megdrzik az engedélyben feltiintetett érvényességiiket.

(10) Amig a Bizottsag a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelden ki nem jeldli az UDI-kat
kibocsato szervezeteket, addig a GS1, a HIBCC ¢és az ICCBBA tekintenddk a kijeldlt

kibocsato szervezeteknek.

111. cikk
Ertékelés

... [e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat koveto ot év]-ig a Bizottsdg megvizsgalja e rendelet
alkalmazasat, és értékeld jelentést készit a rendeletben foglalt célkitlizések elérése tekintetében
tortént haladasrol, beleértve az e rendelet végrehajtasdhoz sziikséges eréforrasok értékelését is.

Kiilonos figyelmet kell forditani annak értékelésére, hogy az UDI gazdasagi szereplok,

egészségiigyi intézmények és egészségligyi szakemberek altali — 24. cikk szerinti — tarolasa révén

megvaldsul-e az eszk6zok nyomonkdvethetdsége. Az értékelésben a 4. cikk alkalmazésat is at kell

tekinteni.
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112. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

E rendelet 110. cikke (3) és (4) bekezdésének, valamint a 98/79/EK irdnyelv alapjan a tagallamok

¢s a gyartok vigilancia tekintetében fennallo kotelezettségeinek és a gyartok dokumentacio

rendelkezésre bocsatasara vonatkozo kotelezettségeinek sérelme nélkiil az emlitett irdnyelv ... [e

rendelet alkalmazasanak kezdonapja] -tol/-t0l hatalyat veszti, a kovetkezd rendelkezések

kivételével:

a)

b)

a 98/79/EK iranyelv 11. cikke, a 12. cikke (1) bekezdésének c) pontja, valamint a 12.
cikkének (2) és (3) bekezdése, és a megfeleld mellékletekben a vigilanciara €s a
teljesitOképesség-vizsgalatokra vonatkozdan eldirt kotelezettségek, amelyek az e rendelet
113. cikke (2) bekezdésében és 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett
idépontok koziil a kés6bbitdl kezdve vesztik hatalyukat, és

a 98/79/EK iranyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésének a) €s b) pontja, és a megfeleld

crer

tanusitvanyokra vonatkozo értesitésekre vonatkozoan eldirt kotelezettségek, amelyek az e
rendelet 113. cikke (2) bekezdésében ¢s 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett

idépontok koziil a kés6bbitdl szamitott 18 honap elteltével vesztik hatalyukat.
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Az e rendelet 110. cikke (3) és (4) bekezdésében emlitett eszkdzok tekintetében a 98/79/EK
iranyelv — az emlitett bekezdések alkalmazasahoz sziikséges mértékben —... [e rendelet

alkalmazasanak kezddnapjat kovetd harom év]-ig tovabbra is alkalmazando.

A 90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a 98/79/EK iranyelv végrehajtasaként elfogadott 2010/227/EU
hatarozat az e rendelet 113. cikke (2) bekezdésében ¢s 113. cikke (3) bekezdésének f) pontjaban

emlitett idépontok koziil a késobbitdl kezdve veszti hatalyat.

A hatalyon kiviil helyezett tanacsi irdnyelvre vald hivatkozasokat az e rendeletre valo

hivatkozéasoknak kell tekinteni, és a XV. mellékletben talalhatdo megfelelési tablazat szerint kell

értelmezni.
113. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas kezdonapja
(1) Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatéalyba.
2) Ezt a rendeletet ... [e rendelet hatalybalépésének idopontjat koveto ot év]-tol/-tdl kell
alkalmazni.

3) A (2) bekezdéstol eltérve:

a) A 27.cikk (3) bekezdését és az 51. cikk (5) bekezdését ... [18 honappal e rendelet

alkalmazasanak az e cikk (2) bekezdésében emlitett kezddnapjat kovetden]-tol/-tol

kell alkalmazni.
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b) A 31-46. cikket és a 96. cikket ... [hat honappal e rendelet hatalybalépésének
1d6pontjat kdvetden]-tol/-t61 kell alkalmazni. A bejelentett szervezetekre vonatkozo,
a 31-46. cikk szerinti kotelezettségek azonban az emlitett idéponttol ... [e rendelet
alkalmazasanak kezdOnapja]-ig csak azokra a szervezetekre alkalmazandok, amelyek
e rendelet 34. cikkének megfelelden kijelolés iranti kérelmet nytjtanak be;

c) A97. cikket ... [tizenkét honappal e rendelet hatalybalépését kvetden]-tol/-tdl kell
alkalmazi;

d) A 100. cikket ... [18 honappal e rendelet alkalmazasanak kezdénapjat megel6zden]-
t61/-tol kell alkalmazni;

e) A D. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését ... [hat évvel e
rendelet hatalybalépésének iddpontjat kovetden]-tol/-tdl kell alkalmazni. A B. és a C.
osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését ... [nyolc évvel e
rendelet htadlybalépésének idopontjat kovetden]-tol/-tdl kell alkalmazni. Az A.
osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében a 24. cikk (4) bekezdését ... [ tiz évvel e
rendelet hatalybalépésének idépontjat kvetden]-tol/-tdl kell alkalmazni.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 263

DGB 2C HU



f) A Bizottsag (EU) 2017/..." rendelet 34. cikke szerinti kotelezettségeinek sérelme

nélkiil, amennyiben az emlitett rendelet 34. cikkének (1) bekezdésében emlitett terv

elkészitésekor észszerilien eldre nem lathato koriilmények okan az Eudamed ... [6t

évvel e rendelet hatalybalépésének idépontjat kovetden]-an/-én még nem teljes

kortien mitkodoképes, az Eudameddel kapcsolatos kotelezettségeket és

kovetelményeket az emlitett rendelet 34. cikkének (3) bekezdésében emlitett értesités

kozzétételének idépontjatol szamitott hat honap elteltével kell alkalmazni. Az el6z6

mondatban emlitett rendelkezések a kovetkezok:

— a 28.

— a?29.

- a 36.

— a 38.

— a 39.

- a 40.

— a42.

a26.

cikk,

cikk

cikk,

cikk (2) bekezdésének masodik mondata,
cikk (10) bekezdése,

cikk (2) bekezdése,

cikk (12) bekezdésének masodik albekezdése,

cikk (7) bekezdésének d) és e) pontja,

+

HL: kérjiik, illesszék be az st10728/16 sz. dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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— a 49. cikk (2) bekezdése,

— az 50. cikk (1) bekezdése,

- a 66-73. cikk,

— a 74. cikk (1)—(13) bekezdése,
- a 75-77. cikk,

— a 81. cikk (2) bekezdése,

- a 82. és a 83. cikk,

— a 84. cikk (5) és (7) bekezdése valamint a 84. cikk (8) bekezdésének harmadik

albekezdése,
- a 85. cikk,
— a 88. cikk (4), (7) és (8) bekezdése,
— a 90. cikk (2) és (4) bekezdése,
— a 92. cikk (2) bekezdésének utolsd6 mondata,
— a 94. cikk (4) bekezdése,

— a 110. cikk (3) bekezdése elso albekezdésének masodik mondata.
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Ameddig az Eudamed teljes kortien nem miikodoképes, a 98/79/EK iranyelv
megfeleld rendelkezései tovabbra is alkalmazandok az e pont elsé albekezdésében
felsorolt rendelkezésekben megallapitott, az informacidcserére vonatkozo
kotelezettségek teljesitése céljabol, ideértve kiillondsen a teljesitOképesség-
vizsgalatokkal, a vigilancia-jelentéssel, az eszkdzok és a gazdasagi szereplok

cyey

informacidkat.

g) A 74. cikkben meghatarozott eljaras ... [tiz évvel e rendelet hatalybalépésének
id6pontjat kovetden]-tol/td] alkalmazando, a 74. cikk (14) bekezdésének sérelme

nélkil.

h) A 110. cikk (10) bekezdése ... [e rendelet hatalybalépésének id6pontjat kdvetd két

év]- tol/tol alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérol

az elnok az elnok
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MELLEKLETEK

L. A biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelmények

I1. Miiszaki dokumentacid

1. A forgalomba hozatal utani feliigyeletre vonatkozé miiszaki dokumentacio

IV. EU-megfeleldségi nyilatkozat

V. CE megfeleléségi jelolés

VL Az eszkozoknek €s a gazdasagi szereploknek a 26. cikk (3) bekezdése és a 28. cikk szerinti
regisztracidjakor benyujtandd informaciok, az UDI-adatbéazisba a 25. és a 26. cikk szerint,
az UDI-DI-vel egyiitt felt6ltendd alap adatelemek, tovabba az UDI-rendszer

VIIL. A bejelentett szervezetek altal teljesitendd kdvetelmények

VIII.  Osztalyozési szabalyok

IX. Mindségiranyitasi rendszeren és a miiszaki dokumentacid értékelésén alapulod
megfeleloségértekelés
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X. Tipusvizsgalaton alapul6é megfeleloségértékelés
XI. Gyartasmindség-biztositason alapuld megfeleldségértékelés
XII. A bejelentett szervezet altal kiallitott tanusitvanyok

XII.  Teljesitoképesség-értékelés, teljesitOképesség-vizsgalat €s a teljesitOképesség forgalomba

hozatal utani nyomon kdvetése

XIV.  Beavatkozéssal jard klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok €s bizonyos egyéb

teljesitoképesség-vizsgalatok

XV. Megfelelési tablazat
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I. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
ALTALANOS KOVETELMENYEK

I. FEJEZET
ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. Az eszk6zoknek el kell érniiik a gyartojuk szandéka szerinti teljesitOképességet,
kialakitasuknak és kiviteliikknek pedig olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati
feltételek mellett alkalmasak legyenek a rendeltetésiik szerinti hasznélatra. Az
eszkozoknek biztonsagosaknak €s hatékonyaknak kell lenniiik és nem veszélyeztethetik a
betegek klinikai allapotat vagy biztonsagat, a felhasznalok, illetve adott esetben mas
személyek biztonsagat és egészségét, feltéve hogy a hasznalatukkal 6sszefiiggd barmilyen
esetleges kockézat elfogadhato a beteg szdmara nyujtott eldnyokhoz képest, és
Osszeegyeztethetd az egészség €s a biztonsag magas szintli védelmével, figyelembe véve a

technika altalanosan elfogadott allasat.

2. Az ebben a mellékletben szerepld azon kovetelményt, amely a kockazatoknak a lehet6
legkisebbre torténd csokkentésére vonatkozik, ugy kell értelmezni, hogy a kockazatokat az
eldny-kockazat arany kedvezotlen iranyt megvaltoztatasa nélkiil kell a lehetd legkisebbre

csokkenteni.

3. A gyartoknak kockézatkezelési rendszert kell kidolgozniuk, mikddtetniiik,

dokumentalniuk és fenntartaniuk.
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A kockazatkezelésen olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamatot kell érteni,
amely az eszkdz egész €letciklusat végigkiséri, és amelyhez az adatok rendszeres és
szisztematikus aktualizaldsara van sziikség. A kockdzatkezelés sordn a gyartoknak el kell

végezniiik az aldbbiakat:

a)  minden egyes eszkdz vonatkozasaban kockazatkezelési terv kidolgozésa és a

kapcsolodod dokumentécio elkészitése;

b) azegyes eszkozokkel 6sszefliggd ismert és eldre 1athatod veszélyek azonositasa és

elemzése;

c) arendeltetésszerli hasznalatbol eredd €s az észszeriien elére lathatdo nem

rendeltetésszerti hasznalat soran felmeriilé kockazatok felbecslése és értékelése;

d) ac) pontban emlitett kockazatok kikiiszobolése vagy ellendrzés alatt tartdsa a 4.

pontban szerepl6 kovetelményeknek megfelelden;

e) annak értékelése, hogy a gyartasi szakasz soran, kiilonosen a forgalomba hozatal
utani feliigyeleti rendszer révén gytijtott informaciok milyen hatast gyakorolnak a
veszélyekre és azok bekovetkezésének gyakorisdgara, a kapcsolodo kockéazatok
felbecslésére, valamint az 6sszes kockazatra, az elény-kockazat aranyra és a

kockézat elfogadhatdsagara; valamint

f)  sziikség esetén az ellendrzési intézkedéseknek a 4. pontban szerepld
kovetelményeknek megfeleld modositasa az €) pontban emlitett informacidk hatasara

vonatkozo6 értékelés alapjan.
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4. A gyartok altal az eszk6zok tervezése és gyartasa soran alkalmazott azon intézkedéseknek,
amelyek a kockazat ellenOrzés alatt tartasara iranyulnak, meg kell felelniiik a biztonsagi
alapelveknek, figyelembe véve a technika altalanosan elfogadott 4llasat. A kockazatok
csokkentése érdekében a gyartoknak a kockazatkezelés soran gy kell eljarniuk, hogy az
egyes vesz€lyekkel 0sszefiiggd fennmaradd kockézat, valamint az altalanosan fennmarado
kockézat elfogadhat6 legyen. A legmegfelelébb megoldasok kivalasztisa soran a

gyartoknak az alabbiakat kell alkalmazniuk, a kovetkezé fontossagi sorrendben:

a)  akockazatok kikiiszobolése vagy a lehet6 legkisebb mértékiire csokkentése

biztonsagos tervezés €s gyartas révén;

b) amennyiben sziikséges, a kikiiszobolhetetlen kockazatok vonatkozasaban adott

esetben megfeleld ovintézkedések alkalmazasa, beleértve a riasztast is, és

c) abiztonsagra vonatkozé tajékoztatas
(figyelmeztetések/dvintézkedések/ellenjavallatok) és adott esetben a felhasznaloknak

biztositott képzés.

A gyartoknak tajékoztatniuk kell a felhasznaldkat a fennmarad6 kockazatokrol.
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5. A felhasznalasi hibaval kapcsolatos kockazatok kikiiszobdlése, vagy csokkentése

érdekében a gyartonak az alabbiakat kell alkalmaznia:

a)  azeszkdz ergonomiai jellemzdibdl és a szandékolt felhasznalasi kdrnyezetébol
fakado kockazatok lehetd legkisebbre csokkentése (betegbiztonsagot figyelembe

vevo tervezés), valamint

b)  acélfelhasznalok miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségének,
képzettségének ¢s adott esetben a felhasznalas koriilményeinek, valamint a
célfelhasznalok egészségi és fizikai allapotanak figyelembevétele (laikus,

professzionalis, fogyatékkal €16 vagy mas felhaszndlokat figyelembe vevd tervezés).

6. A megfelelé mdodon, a gyartd itmutatasait kdvetve karbantartott eszkoz jellemzdi és
teljesitOképessége — az eszkdznek a gyarto altal feltiintetett élettartama soran, rendes
hasznalati feltételek mellett fellépd igénybevételek hatasara — nem valtozhatnak meg
hatranyosan olyan mértékben, hogy az a beteg, a felhasznalo, illetve adott esetben mas

személyek egészségét vagy biztonsagat veszElyeztesse.

7. Az eszkozoket Uigy kell kialakitani, legyartani és csomagolni, hogy — a gyarto 4ltal adott
utmutatasok és tajékoztatas figyelembevétele mellett — a szallitas és a tarolas (példaul a
hémérséklet és a paratartalom ingadozasa) a rendeltetésszerii hasznalat soran ne

befolyasoljak hatranyosan az eszk6zok jellemzoit és teljesitOképességét.
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9.1.

Valamennyi ismert €s elére lathatd kockazatot €s nemkivéanatos hatast minimalizalni kell,
¢s ezeknek elfogadhatoknak kell lennilik azokhoz a potencialis, értékelt elonyokhoz
mérten, amelyeket az eszk0z a tervezett teljesitOképessége révén a betegek és/vagy a

felhasznal6 szamdra rendes hasznalati feltételek mellett nyujt.

II. fejezet
A teljesitoképességre, a kialakitasra és

a gyartasra vonatkozo kovetelmények

TeljesitOképességi jellemzok

Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok
alkalmasak legyenek egyrészt a 2. cikk 2. pontjdban emlitett, a gyartd altal meghatarozott
célokra, masrészt — figyelembe véve a technika altalanosan elfogadott allasat — alkalmasak
legyenek a teljesitoképesség szempontjabol is. Az eszkozoknek el kell érnitik a gyarto altal

megadott teljesitoképességet, adott esetben kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:

a) analitikai teljesitOképesség, mint pl. analitikai érzékenység, analitikai specificitas,
valodisag (torzitas), precizitas (ismételhetéség és reprodukalhatosag), (a valodisag és
a precizitds eredményezte) pontossag, kimutathatdsagi és mennyiségi korlatok,
mérési tartomany, linearitas, cut-off érték, ideértve a mintagytjtésre, valamint az
ismert endogén és exogén interferencidk €s a keresztreakciok kezelésére €s

kontrollalasara vonatkoz6 kritériumok megéllapitdsat; és
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9.2.

9.3.

94.

b)  klinikai teljesitoképesség, mint pl. a diagnosztikai érzékenység, diagnosztikai
specifikussag, pozitiv prediktiv érték, negativ prediktiv érték, valdszinliségi

hanyados, varhat6 értékek a nem érintett és az érintett népesség korében.

Az eszkoz teljesitoképességre vonatkozo jellemzdit fenn kell tartani az eszkdznek a gyartod

altal feltiintetett élettartama soran.

Ha az eszkozok teljesitoképessége a kalibrald és/vagy kontrollanyagok hasznalatatol fiigg,
a kalibralo és/vagy kontrollanyagra kijeldlt értékek metroldgiai visszavezethetdségét
megfeleld referencia mérési eljarasokkal és/vagy megfeleld, magasabb metrologiai
mindségli referenciaanyagok alkalmazaséaval kell biztositani. Adott esetben a kalibralo
¢s/vagy kontrollanyagra kijeldlt értékek metroldgiai visszavezethetdségét tanusitott

referenciaanyagok vagy referencia mérési eljarasok alkalmazasaval kell biztositani.

Az eszkoz jellemzdit és teljesitoképességét kiillondsen olyankor kell ellenérizni, ha azokat

az eszkoz szokasos feltételek kozotti rendeltetésszertt hasznalata esetén hatas érheti:

a)  Onellendrzésre szolgald eszkozok esetében a laikusok altal tapasztalt

teljesitoképesség tekintetében,;

b)  betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkdzok esetében az egyes
kornyezetekben (példaul betegotthonokban, slirgdsségi osztalyokon, mentdautdkban)

tapasztalt teljesitoképesség tekintetében.
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10. Kémiai, fizikai és biologiai tulajdonsagok

10.1. Az eszkozok kialakitdsanak ¢€s kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok az 1.
fejezetben emlitett, az egyes jellemzdkre ¢€s a teljesitOképességre vonatozd

kovetelményeknek megfeleljenek.

Ennek sordn az eszkoz rendeltetésére figyelemmel kiilondsen szem el6tt kell tartani azt,
hogy az analitikai teljesitoképességet hatranyosan érintheti a hasznalt anyagok és mintak,
kimutatando6 analitok vagy markerek (pl. bioldgiai szovetek, sejtek, testnedvek és

mikroorganizmusok) kozotti fizikai és/vagy kémiai 0sszeférhetetlenség.

10.2. Az eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani, és csomagolni, hogy a lehetd legkisebb legyen a
szennyezd vagy maradékanyagok miatti kockéazat az eszkdzok szallitasaval, tdrolasaval és
felhasznalasaval foglalkozo személyek, valamint a betegek szdmara, figyelembe véve az
eszkoz rendeltetési céljat. Kiilonos figyelmet kell forditani az emlitett szennyezo vagy
maradékanyagok expozicidinak kitett szovetekre, valamint az expozicid id6tartamara és

gyakorisagara.
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10.3. Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a beldliik esetlegesen
felszabadul6d anyagok vagy részecskék, igy példaul kopasi részecskék, bomlastermékek
vagy feldolgozasi maradvanyok okozta kockazat az észszeriien megvalosithatd
legalacsonyabb szintre csokkenjen. Az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet! VI. mellékletének 3. részében foglaltaknak megfelelen kiilonds figyelmet kell
forditani a rakkelté hatast, mutagén, vagy reprodukcios toxicitasu anyagokra (a
tovabbiakban: CMR-anyagok), valamint azokra az endokrinrombold tulajdonsagu
anyagokra, amelyek tekintetében tudomanyos bizonyitékok allnak rendelkezésre arrol,
hogy feltehetden stlyos hatast gyakorolnak az emberi egészségre, és amelyeket az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? 59. cikkében meghatarozott eljarés

alapjan azonositottak.

10.4.  Figyelemmel az eszkozre és a rendeltetésszert hasznalat kdrnyezetének jellegére, az
eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a kérnyezetbdl az

eszkOzbe véletleniil bejutd anyagok okozta kockazat a lehetd legkisebb legyen.

! Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és csomagolasardl, a 67/548/EGK ¢s az
1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

2 Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarél (REACH) (HL L
396.,2007.5.29., 3. 0.).
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11.

11.1.

11.2.

11.3.

Fert6zés és mikrobialis szennyezddés

Az eszk6zok és a gyartasi folyamatok kialakitasanak olyannak kell lennie, hogy
kikiiszobolhetd, vagy a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a felhasznalokat és adott

esetben mas személyeket érd fert6zés kockazata. A kialakitasnak olyannak kell lennie,

hogy:
a)  azlehetdvé tegye az eszkdz konnyi €s biztonsagos kezelését;

b)  ahasznalat soran az eszkozbdl torténd mikrobidlis szivargas és/vagy a mikrobialis

expozicid a lehetd legkisebbre csokkenjen;
valamint sziikség esetén biztositania kell, hogy

c)  megeldzhetd legyen az eszkdz hasznalat kdzbeni mikrobialis szennyezddése, a
mintdk befogadéasara szolgalo tartalyok esetében pedig a minta szennyezddésének

kockazata.

A sterilitdsra vagy sajatos mikrobialis allapotra utald jeloléssel ellatott eszk6zok
kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell lennie, hogy a gyarto6 altal
eldirt tarolasi és szallitasi feltételek mellett biztositott legyen az eszkozok steril vagy
mikrobialis allapotanak fenntartdsa a csomagolasnak a hasznalat helyén torténd

felbontasaig, kivéve ha a steril vagy mikrobidlis allapotot fenntarté csomagolas sériilt.

A steril allapotra utald jeloléssel ellatott eszkdzoket megfeleld validalt modszerek

alkalmazasaval kell feldolgozni, legyartani, csomagolni €s sterilizalni.
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11.4. A sterilizalasnak alavetendo eszkozok gyartasat és csomagolasat megfeleld és ellendrzott

koriilmények kozott €s 1étesitményekben kell végezni.

11.5. A nem steril eszkdz6k csomagolasi rendszereit ugy kell kialakitani, hogy megoérizzEék a
termék érintetlenségét és tisztasdgat, amennyiben pedig az eszkozt hasznalat eldtt
sterilizalni kell, akkor a legkisebbre kell csokkenteni a mikrobidlis szennyezddés
kockazatat; a csomagolasi rendszernek a gyarto altal megadott sterilizalasi modszer

fényében megfelelének kell lennie.

11.6. Az eszkozt gy kell felcimkézni, hogy a cimke — a steril jellegre utald szimbolum mellett —
lehetdveé tegye a steril €s nem steril allapotban egyarant forgalomba hozott azonos vagy

hasonl6 eszkozok kozotti kiilonbségtételt.
12. Biologiai eredetli anyagokat tartalmazé eszkzok

Ha az eszkozok allati, emberi vagy mikrobialis eredetli szoveteket, sejteket és anyagokat
tartalmaznak, az ilyen eredetli szovetek, sejtek és anyagok feldolgozasat, megorzését,
vizsgalatat és kezelését és a forrasok kivalasztasat ugy kell végezni, valamint az ellendrzési
eljarasokat tigy kell lebonyolitani, hogy garantalt legyen a felhasznalok és mas személyek

biztonsaga.
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13.

13.1.

13.2.

A gyartasi folyamat soran alkalmazott validalt elpusztitasi, illetve inaktivalasi modszerek
alkalmazasa soran kiilondsen a mikrobialis és az egyéb, fert6z6 korokozokkal kapcsolatos
biztonsagra kell ligyelni. Ez bizonyos eszkdzokre nem alkalmazandd, ha a mikrobidlis és
egy¢éb fert6zo korokozo tevékenysége az eszkdz rendeltetési céljanak szerves része, vagy
amikor az ilyen elpusztitasi, illetve inaktivalasi folyamat rontand az eszkoz

teljesitoképességét.
Az eszkozok kivitelezése és kolcsonhatasa kornyezetiikkel

Ha az eszkozt mas eszk6zokkel vagy berendezésekkel valdo kombinalt hasznalatra szanjak,
akkor a teljes kombinacionak — ideértve a csatlakozorendszert is — biztonsagosnak kell
lennie, és az nem befolyasolhatja hatranyosan az eszk6zok eldirt teljesitoképességét. Az
ilyen kombinacidk hasznalatara vonatkoz6 barmely korlatozast jelezni kell a cimkén

¢s/vagy a hasznalati itmutatdban.

Az eszk6zok kialakitdsanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy ne alljanak fenn

vagy a legkisebb mértékiire csokkenjenek a kdvetkezok:

a) az eszkoz fizikai jellemzobivel, ideértve a térfogat/nyomas aranyéval, a méretbeli és

adott esetben az ergondmiai jellemzokkel Osszefliggd sériilések kockazata;
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b)

d)

g)

az olyan észszertien elére lathaté kiilsé hatasokkal vagy kornyezeti feltételekkel
Osszefiiggd kockazatok, mint példdul a magneses terek, a kiilsé elektromos és
elektromagneses hatasok, az elektrosztatikus kisiilés, a diagnosztikai vagy a terapids
eljarasok soran alkalmazott sugarzas, a nyomads, a paratartalom, a hdmérséklet, a

nyomasingadozas, illetve gyorsulasvaltozasok vagy a radidjel-interferencidk;

az eszkdzhasznalattal 0sszefliggd azon kockézatok, amelyek akkor 1épnek fel, amikor
az eszkoz kapcsolatba kertiil olyan anyagokkal, folyadékokkal, gazokkal, amelyeknek

rendes hasznalati feltételek mellett ki van téve;

a szoftver és azon informéciotechnoldgiai koérnyezet kozotti esetleges negativ
kolesonhatasbol fakado kockazatok, amelyben az eszkdz miikodik és amellyel

kolesonhatasba 1ép;
anyagoknak az eszkozbe torténd véletlen bejutdsanak a kockéazata;

a mintak helytelen azonositasanak kockazata, valamint annak a kockazata, hogy
példaul a mintédk befogadéasara szolgélod tartdlyokon, valamint a vizsgélat vagy
elemzés elvégzéséhez az eszkdzokkel egyiitt haszndlt eltdvolithato alkatrészeken és
vagy/tartozékokon elhelyezett félrevezetd szin- és/vagy szdm- és/vagy betiikddok

miatt téves eredmények sziiletnek;

a mas eszkozokkel valo elbre lathatd interferenciakbol adodo kockazatok.
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

Az eszko6zok kialakitasanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati
koriilmények kozott €s egyetlenhiba-allapot esetén a tiiz- €s robbanasveszEly a lehetd
legkisebb legyen. Kiilonods figyelmet kell forditani azokra az eszkdzokre, amelyek a
rendeltetésszerli hasznalatuk soran gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagoknak, illetve
gyulladast okoz6 anyagoknak vannak kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel egytitt

hasznalnak.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a beallitast, a

kalibralast és a karbantartast biztonsagosan €s hatékonyan lehessen elvégezni.

A mas eszkozokkel vagy termékekkel egyiitt torténd miikodtetésre szant eszkdzok
kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy interoperabilitasuk és

kompatibilitasuk megbizhat6 és biztonsagos legyen.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy az eszkozt és a
kapcsolodo hulladékanyagokat a felhasznald vagy mas személy képes legyen konnyen és
biztonsdgosan artalmatlanitani. E célbdl a gyartoknak meg kell hatarozniuk, hogy
eszkozeik a hasznalatot kvetden mely eljarasokkal és intézkedésekkel artalmatlanithatok
biztonsagosan, ¢s tesztelniiik kell ezeket az eljarasokat és intézkedéseket. Ezeket az

eljarasokat ismertetni kell a hasznalati utmutatoban.

A mérési, megfigyelési és kijelz6 skaldk (ideértve a szinvaltozasokat és mas vizualis
indikatorokat is) kialakitasanak €s gyartasanak olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok
megfeleljenek az ergondmiai elveknek, figyelembe véve az eszkdz rendeletetését, a

felhasznalokat és a rendeltetésszerti hasznélat kornyezetének feltételeit.
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14.

14.1.

14.2.

15.

15.1.

15.2.

Meérési funkcioval rendelkezd eszkozok

Az elsddleges analitikai méréfunkcioval rendelkezé eszkozok kialakitdsanak €s kivitelének

olyannak kell lennie, hogy az I. melléklet, II. 9.1. pont, a) pontja szerinti analitikai

teljesitoképességiik — figyelembe véve az eszkdz rendeltetését — megfeleld legyen.

A mérési funkcidval rendelkez6 eszkozokkel végzett méréseket a 80/181/EGK tanacsi
iranyelvben' foglalt rendelkezéseknek megfeleld hivatalos mértékegységekben kell

kifejezni.
Sugarzas elleni védelem

Az eszk6zok kialakitdsanak, kivitelének és csomagolasdnak olyannak kell lennie, hogy a
felhasznalok és mas személyek (szandékos, nem szdndékos vagy szort) sugarzasnak vald
kitettsége a rendeltetéssel 0sszeegyeztetheté modon a lehetd legalacsonyabb szintre
csokkenjen, a diagnosztikai célnak megfeleléen meghatarozott dézisszintek

alkalmazasanak korlatozasa nélkul.

Ha az eszkozoket veszélyes vagy potencialisan veszélyes, ionizald és/vagy nem ionizald

sugarzas kibocsatasara tervezték, akkor azokat lehetdség szerint:

a)  ugy kell tervezni és gyartani, hogy a kibocsatott sugarzas jellemzdi és mennyisége

beallithat6 és/vagy szabalyozhato legyen; €s

A Tanacs 80/181/EGK iranyelve (1979. december 20.) a mértékegységekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérol és a 71/354/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 39., 1980.2.15., 40. 0.).
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15.3.

16.

16.1.

16.2.

b) el kell 1atni a sugarzast jelz6 vizualis és/vagy akusztikus berendezésekkel.

A veszélyes sugarzast vagy potencialisan veszelyes sugarzast kibocsatd eszkozok
hasznalati utmutatdjaban részletes tajékoztatast kell adni a kibocsatott sugarzas jellegérol
¢s arrdl, hogy miként biztosithatd a felhasznalok védelme, a helytelen hasznalat elkeriilése
¢s az lizembe helyezéssel jard kockazat lehetd legkisebb mértékiire és elfogadhato szintre
csokkentése. Az itmutatoban ezenkiviil szerepelnie kell az elfogadhatosagi és a
teljesitoképesség-vizsgalatra, az elfogadhatdsagi kritériumokra és a karbantartési eljarasra

vonatkozo6 informacioknak is.

Programozhaté elektronikus rendszerek — programozhatd elektronikus rendszereket

tartalmaz6 eszk6zok és az onmagukban eszkdznek mindsiild szoftverek

A programozhato elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazo
eszkozoket, valamint az onmagukban eszkdznek mindsiilé szoftvereket ugy kell
kialakitani, hogy biztositott legyen a rendeltetésiiknek megfeleld megismételhetdség,
megbizhatosag ¢€s teljesitoképesség. Egyetlenhiba-allapot esetén megfeleld intézkedéseket
kell hozni annak érdekében, hogy megsziinjon vagy a lehetd legkisebbre csokkenjen a

hibabol ad6do kockazat vagy a teljesitoképesség romlasa.

Szoftvert tartalmazo eszkdzok vagy az onmagukban eszkdznek mindsiild szoftverek
esetében a szoftvert a technika allasanak megfelelden, a fejlesztés életciklusara, a
kockézatkezelésre — az informacidbiztonsagot is beleértve —, az ellendrzésre €s a

validéalasra vonatkozo6 elveket figyelembe véve kell fejleszteni és gyartani.
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16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Az e szakaszban emlitett, mobil szamitastechnikai platformokkal kombinalva torténd
hasznalatra szant szoftvereket a mobil platform sajatos jellemzdinek (pl. a képernyd mérete
¢s kontrasztaranya) és a hasznalatukkal kapcsolatos kiils6 tényezdknek (a fény- vagy a
zajszint fiiggvényében valtoz6 kornyezet) a figyelembevételével kell kialakitani és

kivitelezni.

A gyartoknak a szoftver rendeltetésszerti iizemeltetéséhez sziikséges
minimumkovetelményeket kell meghatarozniuk a hardverre, az informacidtechnolédgiai
halozatok jellemzdire €s az informaciotechnologiai biztonsagot célzé intézkedésekre

vonatkozoan, beleértve a jogosulatlan hozzaférés elleni védelmet is.
Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszk6zok

Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszkdzoknél egyetlenhiba-allapot
esetén megfeleld intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy megsz{injon vagy a

lehetd legalacsonyabb szintre csdkkenjen a hibabol adodé kockazat.

Azokat az eszkdzoket, amelyek esetében a betegek biztonsaga belsé energiaforrastol fiigg,
fel kell szerelni az energiaforras allapotanak meghatarozésat lehetévé tevd berendezéssel,
valamint azokba olyan megfeleld figyelmeztetd jelet vagy jelzést is be kell épiteni, amely
akkor aktivalodik, hogy az energiaforras toltottsége kritikus szintet ér el. Sziikség esetén az
ilyen figyelmezteto jelnek vagy jelzésnek azt megel6zden kell aktivalodnia, hogy az

energiaforras toltottségi allapota kritikus szintet ér el.

Az eszk6zok kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen az olyan elektromégneses interferencia kialakuldsanak a kockazata, amely
kedvezotlen hatassal lehet a rendeltetés szerinti kdrnyezetben elhelyezett adott eszkdz vagy

egyéb eszk6zok, illetve berendezés mitkddésére.
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17.4.

17.5.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

Az eszkozok kialakitasanak és gyartasanak olyannak kell lennie, hogy a rendeltetésszerii

mukodésiikhoz megfeleld mértékben tiirjék az elektromagneses interferenciat.

Az eszk6zOk kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy lehetdség szerint
elkeriilhetd legyen a felhasznalot vagy mas személyt érd véletlen dramiités kockazata mind
rendes hasznalati koriilmények kozott, mind pedig egyetlenhiba-allapot esetén, feltéve
hogy az eszkdz lizembe helyezése és karbantartdsa a gyartd utmutatasainak megfeleléen

tortént.
Védelem mechanikai és hémérsékleti kockazatok ellen

Az eszk6z0k kialakitdsanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy a felhasznald vagy

egyeb személy egyarant védett legyen a mechanikai kockdzatokkal szemben.

Az eszk6zoknek az eldre 1athaté mitkodési koriilmények kozott kelléképpen stabilnak kell
lenniiik. Figyelemmel a gyarto altal eldirt ellendrzési €s karbantartasi kovetelményekre,
alkalmasnak kell lennitik arra, hogy birjak a rendes hasznalati koriilményekkel jard

terhelést, és ezt a stabilitast varhato ¢élettartamuk alatt megdrizzek.

Amennyiben mozg6 alkatrészek jelenléte, az anyagok letorése, levalasa vagy szivargasa

kockézatot jelent, megfeleld véddelemeket kell beépiteni.
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18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

Az eszkdzbe beépitett, védelmet biztositd berendezésnek vagy elemnek — kiilondsen a
mozgo részek tekintetében vald védelmet illetden — biztonsagosnak kell lennie, nem
zavarhatja az eszk6z rendes miikodését, €s nem gétolhatja az eszkdznek a gyarto altal eldirt

rutinszeru karbantartasat.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miiszaki fejlédésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen az eszkdzok altal keltett rezgésekbol
szarmazo kockazat, kivéve ha a rezgések az eszkoz eldirt teljesitoképességének
kovetkezményei; a kialakitas és a gyartas soran alkalmazni kell a rezgések mérséklésére

rendelkezésre allo lehetdségeket, kiillondsen a rezgés forrasanal.

Az eszk6zok kialakitasanak és gyartdsanak olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miszaki fejlédésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen a kibocsatott zajbol szarmazo
kockazat, kivéve, ha a kibocsatott zaj az eszkoz eldirt teljesitOképességének
kovetkezménye; a kialakitas és a gyartas soran alkalmazni kell a zaj mérséklésére

rendelkezésre allo lehetdségeket, kiillondsen a zaj forrasanal.

Az elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforrasokhoz kapcsolodo
terminalokat és csatlakozokat, amelyeket a felhaszndlonak vagy mas személynek kell
kezelnie, tigy kell kialakitani és gyartani, hogy minden lehetséges kockazat a lehetd

legkisebb legyen.

Azokat a hibadkat, amelyek bizonyos, potencialis kockdzatforrast jelentd részek beillesztése
vagy visszaillesztése soran fordulhatnak eld, e részek kialakitasa és kivitele révén ki kell
kiisz6bdlni, illetve ha ez nem lehetséges, magukon a részeken és/vagy a burkolatukon

feltiintetett tajékoztatas utjan kell megakadalyozni.
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18.8.

19.

19.1.

Ugyanennek a tajékoztatasnak kell szerepelnie a mozgd részeken és/vagy a burkolatukon

is, amennyiben a mozgasi iranyt a kockazat elkeriilése érdekében ismerni kell.

Az eszk6zok hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket vagy teriileteket, amelyek
rendeltetése hdleadas vagy egy adott hdmérsékletet elérése) és azok kdrnyezete rendes
hasznalati feltételek mellett nem érhetnek el olyan hodmérsékletet, amely potencidlisan

veszélyes.

Védelem az onellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikara

hasznalt eszk6zok jelentette kockazatokkal szemben

Az Onellendrzésre szolgalo vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt
eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
célfelhaszndlo jartassagara és a rendelkezésére allo eszkozokre, valamint a célfelhasznalok
eljarasi modjaban €s kornyezetében ésszertien elvarhato kiilonbségekbdl szarmazo hatasra
— az eszk6zok a rendeltetésiiknek megfelelo teljesitoképességgel rendelkezzenek. A gyarto
altal nyqjtott informécidknak €s irdnymutatasoknak a célfelhasznalo szdmara konnyen
érthetdnek ¢és alkalmazhatonak kell lenniiik, hogy elkeriilhetd legyen a félrevezetd
tajékoztatas, és a célfelhasznalo helyesen értelmezze az eszk6z nyujtotta teljesitményt. A
betegkdzeli laboratdriumi diagnosztikara hasznalt eszkdzok esetében a gyarto altal nyujtott
informaciokban és irdnymutatasokban vildgosan meg kell hatarozni a felhasznalotol elvart

képzettséget, mindsitést és/vagy tapasztalatot.
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19.2. Az 6nellendrzésre szolgald vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt

eszk6zok kialakitasanak és kivitelezésének olyannak kell lennie, hogy:

a)  biztositsa, hogy az eszkozt a célfelhaszndlo az eljards minden szakaszaban
biztonsadgosan €s pontosan tudja haszndlni, sziikség esetén megfeleld képzést és/vagy

tajékoztatast kovetden s

b) elfogadhat6 szintre csokkentse az eszkoz és adott esetben a minta helytelen
hasznalatabol és az eredmények hibas értelmezésébdl szarmazo felhasznaloi

kockéazatot.

19.3. Az dnellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt

eszkozok tekintetében, amennyiben lehetséges, 1éteznie kell olyan eljarasnak, amellyel:

a)  acélfelhasznalo ellendrizni tudja, hogy az eszkdz haszndlatkor a gyarto altal eldirt

rendeltetésnek megfeleldoen mikddik-e, és

b) acélfelhasznalo szdmara figyelmeztetés jelzi, ha a késziilék nem ad érvényes

eredményt.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 20
I. MELLEKLET DGB 2C HU



I11. fejezet
Az eszkozhoz mellékelt informaciokra

vonatkozo kovetelmények

20. Cimke és hasznalati itmutatd
20.1. A gyarto altal nyujtott informaciokra vonatkozo altalanos kovetelmények

Valamennyi eszk6zh6z mellékelni kell az eszkoz €s gyartdja azonositasahoz sziikséges
informaciokat, valamint a biztonsaggal ¢€s a teljesitoképességgel kapcsolatos, a felhasznalo,
illetve adott esetben mas személy szamadra relevans informacidkat. Ezek az informaciok
szerepelhetnek magan az eszkdzon, a csomagoldson vagy a hasznalati utmutatoban,
tovabba amennyiben a gyartd honlappal rendelkezik, ugyanezeket az informacidkat

hozzaférhetévé és naprakésszé kell tenni a honlapon, figyelembe véve a kovetkezdket:

a) A cimke és a haszndlati utmutat6é adathordozojanak, formatuménak, tartalmanak,
olvashatosaganak ¢és elhelyezésének meg kell felelnie az adott eszkdznek, az eszkoz
rendeltetésének ¢és a célfelhasznalo(k) miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak,
iskoldzottsaganak, illetve képzettségének. Kiilondsen a hasznalati itmutato
nyelvezetének kell a célfelhasznalok szamara konnyen érthetdnek lennie, adott

esetben rajzokkal és abrakkal kiegészitve.
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b)

d)

A cimkén nyujtandé informaciokat magan az eszkdzon kell feltiintetni. Amennyiben
ez nem megoldhato vagy nem megfeleld, az informécidk egy részét vagy egészét az
egyes egységek csomagolasan kell feltiintetni. Amennyiben nem megoldhato, hogy
minden egyes egység kiilon cimkét kapjon, az informaciot tobb eszkdz kozos

csomagolasan kell feltiintetni.

A cimkéket ember altal olvashaté formatumban kell biztositani és kiegészithetok
olyan géppel olvashato informacidkkal is, mint példaul a radidfrekvencids azonositas

vagy a vonalkodok.

Az eszk6z0khoz hasznalati utmutatot kell mellékelni. Kell6képpen indokolt
rendkiviili esetekben azonban nem sziikséges hasznalati itmutatot biztositani, vagy
roviditett hasznalati utmutatd nydjthatd, amennyiben az eszkoz utmutatd nélkiil is

biztonsagosan ¢€s a gyartd altal meghatarozott médon hasznalhato.

Amennyiben — az o6nellendrzésre szolgalo vagy betegkdzeli

laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6zok kivételével — tobb eszkozt egyetlen
felhasznalo részére és/vagy egyetlen helyszinre széllitanak, a vevdvel valod
megallapodas szerint a haszndlati Gtmutatobol adott esetben elegendd egy példanyt
biztositani, aki azonban minden esetben kérheti, hogy ingyenesen tovabbi

példanyokat bocsassanak rendelkezésére.

Ha az eszkozt kizardlag szakmabeliek altali hasznalatra szanjak, a hasznalati
utmutatot nem nyomtatott (pl. elektronikus) forméban is a felhaszndlo rendelkezésére
lehet bocsatani, kivéve, ha az eszkdzt betegkdzeli laboratériumi diagnosztikéara

szanjak.
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g) A gyart6 altal nyujtott informacidokban korlatozasok, ellenjavallatok, évintézkedések
vagy figyelmeztetések formajaban tdjékoztatni kell a felhasznalokat és/vagy mas

személyeket a fennmarad6 kockazatokrol.

h) A gyarto éltal nyujtott informaciokat nemzetkdzileg elfogadott szimbolumok
formdjaban kell megadni, figyelemmel a célfelhasznalokra. Minden szimbolumnak
vagy azonositd szinnek meg kell felelnie a harmonizalt szabvanyoknak vagy az
egységes eldirasoknak. Azokon a teriileteken, ahol sem harmonizalt szabvanyok, sem
egységes eldirasok nem léteznek, a hasznalt szimbolumokat és szineket az

eszk6zokhoz mellékelt dokumentacidban kell ismertetni.

1)  Ha az eszk6zok olyan anyagot vagy keveréket tartalmaznak, amely 0sszetevoi
jellegét és mennyiségét, valamint megjelenési forméajat tekintve veszélyesnek
tekinthetd, az 1272/2008/EK rendeletben el6irt, veszélyt jelz6 piktogramokat €s
cimkézési kovetelményeket kell alkalmazni. Ha magan az eszk6zon vagy a cimkén
nincs elég hely minden tajékoztatas elhelyezésére, a veszélyt jelzd piktogramokat a
cimkén kell elhelyezni, az 1272/2008/EK rendeletben eldirt egyéb informacidkat

pedig a haszndlati itmutatoban kell megadni.

1) E tekintetben az 1907/2006/EK rendelet biztonsagi adatlapokrdl sz6l6 rendelkezéseit
kell alkalmazni, kivéve, ha — adott esetben — a hasznalati iutmutatdé mar tartalmaz

minden relevans informaciot.
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20.2. A cimkén feltiintetendd informacidk

A cimkén a kovetkezd valamennyi adatot fel kell feltiintetni:

a) az eszkdz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b)  azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznald
azonositani tudja az eszkozt, és amennyiben az a felhasznalé szamara nem
egyértelmii, az eszkoz rendeltetését;

c)  agyarté neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint
bejegyzett székhelyének cime;

d)  haa gyartd bejegyzett székhelye az Unio teriiletén kiviil taldlhatd, a meghatalmazott
képviseld neve és a meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelyének cime;

e) annak jelzése, hogy az eszkoz in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, illetve
amennyiben teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkozrdl van sz6, ennek a ténynek a
jelzése;

f)  atételszam vagy az eszkoz sorozatszama, amelyet a ,,TETELSZAM” vagy a
~SOROZATSZAM” sz6, vagy adott esetben ezzel egyenértékii szimbolum eldz meg;

g)  az UDI-nak a 24. cikkben és a VI. melléklet C. részében emlitett hordozdja;
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h)

3

k)

D

annak a hataridének az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkoz biztonsadgosan, a
teljesitoképesség romlasa nélkiil hasznalhatd, legalabb az év és a honap, tovabba

adott esetben a nap megjelolésével, ebben a sorrendben;

amennyiben nem ismert az az idépont, ameddig az eszkdz biztonsdgosan
hasznalhato, a gyartds datuma tlintetendd fel. A gyartas datumat egyértelmiien
felismerhetd formaban meg lehet adni a tételszam vagy sorozatszam részeként is, ha

a datum egyértelmiien azonosithato;

adott esetben a tartalom nett6 mennyisége, tomegben vagy térfogatban,
szamértékben, vagy ezek barmilyen kombinacidjaval, vagy barmely mas olyan

egységekben kifejezve, amelyek pontosan visszaadjak a csomag tartalmat;
az esetleges kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek;

adott esetben az eszkdz steril allapotanak és a sterilizalasi modszernek a feltlintetése,
vagy barmilyen kiilonleges mikrobialis allapotra vagy tisztasagi allapotra vonatkozo

tajékoztatas;

figyelmeztetések vagy meghozandé ovintézkedések, amelyeket azonnal az eszkoz
felhasznaloja vagy mas személy tudomasara kell hozni. Ezeket az informaciokat a
minimumra lehet korldtozni: ebben az esetben azonban a haszndlati itmutatonak kell

részletesebb informacidt tartalmaznia, figyelembe véve a célfelhasznalokat;
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p)

q)

t)

amennyiben a hasznalati utmutat6 a 20.1. pont f) alpontjaban leirtak szerint nem all
rendelkezésre nyomtatott forméban, meg kell adni, hogy hogyan lehet hozzaférni a
hasznalati utmutatohoz, és adott esetben meg kell adni annak a honlapnak cimét, ahol

az atmutatd elérheto;
adott esetben barmely kiilonleges haszndlati Gtmutatas;

amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantdk, ezt jelezni kell. A gyarto altal
az egyszeri hasznalatra vonatkozoan adott jelzésnek Unid-szerte egységesnek kell

lennie;

annak a ténynek a jelzése, hogy az eszkozt onellendrzésre vagy betegkozeli

laboratoriumi diagnosztikara szantak;

amennyiben valamely gyorstesztet nem Onellendrzésre vagy betegkozeli
laboratoriumi diagnosztikara szannak, ezeket a felhasznalési lehetdségeket

kifejezetten ki kell zarni;

ha az eszkozkészlet olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz, amelyeket
kiilonalld eszkdzként is forgalomba lehet hozni, mindegyik ilyen eszk6znek meg kell

felelnie az e pontban foglalt cimkézési kdvetelményeknek és e rendelet eldirasainak;

az eszkozoket és kiilonallo alkatrészeiket adott esetben tételenként azonositani kell
annak érdekében, hogy minden szilikséges intézkedést meg lehessen hozni annak
érdekében, hogy fény deriiljon az eszkoz vagy barmely levalaszthato alkatrésze
okozta lehetséges kockazatokra. Amennyiben megoldhat6 és megfeleld, az
informdciot magan az eszk6zon és/vagy adott esetben a kereskedelmi csomagoldson

kell feltiintetni.
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az Onellendrzésre szolgald eszkoz cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkezdket:

1. a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges minta fajtaja (pl. vér, vizelet vagy nyal);
ii.  amegfeleld miikodéshez sziikség van-e mas anyagokra;

iii.  tovabbi tandcsadas és segitségnyujtas elérhetdsége.

Az dnellendrzésre szolgald eszkdzok elnevezése nem sugallhat més rendeltetést,

mint amelyet a gyart6 eldirt.

20.3.  Informécio6 az eszkoz steril allapotat fenntarté csomagolason (,,steril csomagolas™):
Az alabbi részletes adatokat kell feltiintetni a steril csomagolason:
a)  egy jelzés, amely lehetdvé teszi a steril csomagolas steril voltanak felismerését,
b)  nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz steril allapotban van,
c) asterilizalas modja,
d) a gyartd neve €s cime,
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g)

h)

az eszkoOz leirasa,
a gyartas éve €s honapja,

annak a hataridének az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkoz biztonsdgosan
hasznalhato, legalabb az év és a honap, tovabba adott esetben a nap megjeldlésével,

ebben a sorrendben;

annak feltiintetése, hogy a hasznalati itmutatoban kell elolvasni, hogy mi a teendd
abban az esetben, ha a steril csomagolés az eszkdz hasznalatat megelézéen megsériil

vagy azt véletlentil felbontjak.

20.4. A hasznalati utmutatdban feltiintetendd informéciok
20.4.1. A hasznalati Gtmutatoban a kovetkezd valamennyi adatot fel kell feltiintetni:
a)  az eszkdz megnevezése vagy kereskedelmi neve;
b)  azok az adatok, amelyek szigortian véve sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalo
egyedileg azonositsa az eszkozt;
c) azeszkodz rendeltetése:
1. minek a kimutatésara és/vagy mérésére szolgal;
ii.  funkcidja (pl. sziirés, megfigyelés, diagnosztizalas vagy a diagnosztizalas
segitése, eldrejelzés, progndzis, kapcsolt diagnosztika);
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111.

az alabbiakkal 6sszefiiggésben nyujtand6 konkrét informaciok:
— fiziologiai vagy patologiai allapot;

— velesziiletett testi vagy szellemi karosodas;

— adott koros allapotra vagy betegségre valo hajlam,;

— a biztonsagossag és a potencialis recipiensekkel valdé kompatibilitas

megitélése;
— a kezelésre adott valasz vagy reakci6 eldrejelzése;

— terapids intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése;

iv.  automatizalt-e vagy nem;
v.  mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegii-e;
vi.  a sziikséges minta/mintak tipusa;
vii. adott esetben a vizsgalati populacio; és
viii. kapcsolt diagnosztikum esetében annak a gyogyszernek a nemzetkdzi
szabadneve, amelyhez az adott eszk6z kapcsolodd vizsgalatra szolgal;
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d)

g)

h)

annak jelzése, hogy az eszkoz in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, vagy

amennyiben teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdzrdl van szd, ennek a ténynek a

jelzése;

adott esetben a célfelhasznal6 (pl. 6nellendrzés, betegkdzeli laboratériumi
diagnosztikara torténd hasznalat, laboratoriumi hasznalat, egészségligyi

szakemberek);

a vizsgalati elv;

a kalibral6- és kontrollanyagok, valamint felhasznaldsuk barmilyen korlatozasa (pl.

ha csak egy bizonyos miiszerhez alkalmasak);

a reagensek, valamint felhasznéaldsuk barmilyen korlatozasa (pl. ha csak egy
bizonyos miiszerhez alkalmasak), 6sszetevoi a jellegiik vagy a reagens(ek) vagy
reagens készlet hatdoanyagéanak (hatéanyagainak) mennyisége vagy koncentracioja
szerint, valamint adott esetben tajékoztatas arrol, hogy az eszkoz olyan egyéb

Osszetevoket is tartalmaz, amelyek a mérést befolyasolhatjak;

az eszkdzzel egyiitt rendelkezésre bocsatott anyagok listdja €s a sziikséges, de nem

rendelkezésre bocsatott kiilonleges anyagok listdja;
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j)  amas eszkozokkel és/vagy altalanos célu berendezésekkel valdé kombinalt
hasznalatra szant, vagy ilyen eszk6zokkel/berendezésekkel egyiitt tizembe helyezett,

vagy azokhoz kapcsolt eszk6zok esetében:

— az ilyen eszkdzoknek, illetve berendezéseknek abbol a célbdl vald
azonositasdhoz sziikséges informaciok — ideértve a teljesitoképesség fobb
jellemzoit is —, hogy validalt és biztonsagos kombinaciot lehessen kialakitani,

és/vagy

— az eszk0zok €s a berendezések kombinacidjara alkalmazando ismert

korlatozasokra vonatkoz6 informaciok;

k)  azalkalmazand¢ kiilonleges tarolasi (pl. hdmérséklet, fényviszonyok, paratartalom

stb.) és/vagy kezelési feltételek;

1)  hasznalati stabilitas, amelybe beletartozhatnak a tarolasi feltételek és az elsddleges
tarolo elso felnyitasat kovetden megengedett tarolasi ido, adott esetben a

munkaoldatok tarolasi feltételeivel és stabilitasaval egyiitt;

m) amennyiben az eszkozt steril allapotban szallitjak, a steril allapot és a sterilizalasi
modszer feltiintetése, tovabba iranymutatasok arra az esetre, ha a steril csomagolas

az eszkoz hasznalatat megel6z6en megsériil;
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n) a felhasznal6 tajékoztatasa az eszkdz hasznalatara vonatkozo esetleges

figyelmeztetésekrdl, meghozando6 dvintézkedésekrol, intézkedésekrol és

korlatozasokrodl. E tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezokre kell kiterjednie:

11.

111.

figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések, amelyeket az eszkoz
szemmel lathato valtozasokkal jar6 olyan meghibasodasa vagy elhasznalodasa

esetén kell tenni, amely hatassal lehet a teljesitoképességre,

figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az észszertien eldre
lathato olyan kiilsé hatasok vagy kornyezeti viszonyok tekintetében, mint
példaul méagneses terek, kiilsé elektromos és elektromagneses hatasok,
elektrosztatikus kistilések, diagnosztikai vagy terapids eljardsokkal kapcsolatos

sugarzas, nyomas, nedvességtartalom vagy hdmérséklet,

figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az interferenciaval
Osszefiiggd kockazatok tekintetében, amelyeket az eszkdznek meghatarozott
diagnosztikai vizsgalatok, értékelések, illetve gydgykezelések vagy egyéb
eljarasok kozbeni észszerlien eldre lathatd jelenléte okoz, példaul az eszkoz

altal kibocsatott, mas berendezéseket érintd elektromagneses interferencia,

iv.  az eszkdz részét képezd olyan anyagokkal kapcsolatos ovintézkedések,
amelyek CMR-anyagokat vagy endokrinrombol6 tulajdonsagt anyagokat
tartalmaznak vagy abbdl allnak, vagy amelyek a betegben vagy a
felhasznaloban szenzibilizaciot vagy allergids reakciot valhatnak ki,
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v.  amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ezt jelezni kell. A gyartd
altal az egyszeri hasznalatra vonatkozoan adott jelzésnek Unid-szerte

egységesnek kell lennie,

vi. amennyiben az eszkoz ujrafelhasznéalhato, tdjékoztatd az ismételt
felhasznalashoz sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast, fertdtlenitést, a
szennyezddésmentesitést, csomagolast és adott esetben az wjrasterilizalas
validalt modszerét. Tajékoztatast kell nyujtani arrdl, hogy hogyan ismerhetd
fel, ha az eszk6zt mar nem szabad 0jbol felhasznalni, példdul az anyag
karosodasanak jelei vagy a megengedhetd Gjrafelhasznéaldsok maximalis

szama,

o) figyelmeztetés és/vagy ovintézkedés az eszkoz részét képezd potencialisan fert6zo
anyagok tekintetében;

p)  adott esetben kovetelmények a kiilonleges — példaul tiszta szobai — koriilményekre, a
specialis — példaul sugarvédelmi — képzésekre, vagy a célfelhasznalotol elvart
specialis képesitésre vonatkozodan;

q) aminta begyljtésének, kezelésének és elokészitésének a koriilményei;

r)  agyarto altal eldirt rendeltetésnek megfelelden hasznalando eszkdz hasznalatat
megeldzden sziikséges elokészitd kezelésekre vagy az eszkoz kezelésére — példaul
sterilizalas, végso O0sszeszerelés, kalibralas stb. — vonatkoz6 részletes adatok;
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s)  azannak ellenérzéséhez sziikséges informaciok, hogy az eszkozt megfeleld6 moédon
helyezték-e tizembe, valamint hogy biztonsagosan €s a gyarto altal eldirt mdédon

miikodtethetd-e, adott esetben a kovetkezdkkel egyiitt:

— a megel6zo €s a rendszeres karbantartds részletei, ideértve a tisztitas vagy

fert6tlenités modjat és gyakorisagat is;
— minden elhasznalddoé alkatrész megjeldlése és potlasuk modja,

— az eszkOz tervezett élettartama alatti megfeleld és biztonsdgos miikodéséhez

sziikséges kalibralasokra vonatkozo informaciok;

— az eszkdzok lizembe helyezését, kalibralasat vagy szervizelését végzo

személyeket érintd kockazatok mérséklésének maodja;
t)  adott esetben mindségiranyitasi eljarasokra iranyuld ajanlasok;

u)  akalibralo- és kontrollanyagokhoz kijelolt értékek metroldgiai visszavezethetosége,
ideértve az alkalmazott magasabb rendi referenciaanyagok és/vagy referencia mérési
eljarasok megadasat is, valamint informacio a (gyarto altal engedélyezett)
tételenkénti maximalis eltérésrol, megfeleld szdmadatokkal és mértékegységekkel

kisérve;

v)  kimutatdsi és/vagy mérési eljaras, ideértve az eredmények kiszamitasat és
értelmezését is, és adott esetben az, hogy sziikség van-e megerosito vizsgalatra; adott
esetben a haszndalati itmutatohoz a tételenkénti eltérésre vonatkoz6 informéciokat

kell mellékelni, megfeleld szamadatokkal és mértékegységekkel kisérve;
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aa)

ab)

analitikai teljesitoképesség, mint példaul analitikai szenzitivitas, analitikai
specifikussag, valodisag (torzitas), precizitas (ismételhetdség és reprodukalhatdsag),
(a valodisag és a precizitas eredményezte) pontossag, a kimutatas korlatai és a mérési
tartomany, (az ismert fontosabb interferenciak és keresztreakciok kontrollalasahoz
sziikséges tajékoztatds és a modszer alkalmazasi korlatai), mérési tartomany,
linearitas, valamint tdjékoztatas a rendelkezésre allo referencia mérési eljarasoknak

¢s anyagoknak a felhasznalo altali alkalmazasardl;
a klinikai teljesitoképesség e melléket 9.1. pontjaban meghatarozott jellemzoi;

az a matematikai méodszer, amelynek alapjan az analitikai eredmények szdmitasa

torténik;

adott esetben a klinikai teljesitoképesség jellemzdi, példaul kiiszobérték,
diagnosztikai szenzitivitas, diagnosztikai specifikussag, pozitiv és negativ prediktiv

érték;
adott esetben referenciatartomanyok a rendes €s az €rintett populacidban;

informdciok az olyan interferdl6 anyagokrol vagy korlatozé tényezokrol (pl.
hiperlipidémia vagy hemolizis lathat6 jelei, a minta kora), amelyek befolyasolhatjak

az eszk0oz teljesitOképességét;
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ac)

ad)

ae)

az eszkdz, a tartozékai és adott esetben az elhasznal6do alkatrészei biztonsagos
megsemmisitésének eldsegitését célzo figyelmeztetések vagy ovintézkedések. E

tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezdkre kell kiterjednie:

1. fertdz¢és vagy mikrobidlis veszélyek, példadul emberi eredetii, potencidlisan

fert6z6 anyagokkal szennyezett elhasznalodo alkatrészek;

ii.  kornyezeti veszélyek, példaul akkumulatorok vagy potencialisan veszélyes

szintli sugarzast kibocsatod anyagok;
1. sériilésveszély, példaul robbanas;

a gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint
bejegyzett székhelye, ahol fellelhetd és ahol kapcsolatba lehet 1épni vele, a miiszaki
segitségnyujtas igénybevételét lehetdveé tévo telefonszammal és/vagy faxszammal

és/vagy honlapcimmel egyiitt;

a hasznalati itmutaté kiadasanak, vagy amennyiben sor keriilt feliilvizsgalatra, utolsé
felilvizsgalatanak datuma, valamint a hasznalati atmutato6 utolsé feliilvizsgalatanak

azonositoja, a véghezvitt modositasok egyértelmii jelzésével;

tajékoztatd a felhasznald szamara, hogy az eszkozzel kapcsolatban eléforduld
minden stlyos varatlan eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint a
felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes

hatosagahoz;
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ag) ha az eszkozkészlet olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz, amelyek kiilon
eszkozként is forgalmazhatok, mindegyik ilyen eszkoznek meg kell felelnie az ebben
a pontban foglalt, a hasznalati itmutatéra vonatkozé kdvetelményeknek ¢€s e rendelet

eldirasainak;

ah) aprogramozhat6 elektronikus rendszereket — beleértve a szoftvert is — tartalmazo
eszk6zok, valamint az onmagukban eszkoznek mindsiild szoftverek esetében a
szoftver rendeltetésszerti lizemeltetéséhez sziikkséges minimumkovetelmények a
hardverre, az informaciotechnologiai haldzatok jellemzodire és az
informdciotechnoldgiai biztonsagot célzo intézkedésekre vonatkozoan, beleértve a

jogosulatlan hozzaférés elleni védelmet is.

20.4.2. Ezen tulmenden, az 6nellendrzésre szolgald eszkozok hasznalati utmutatdjanak meg kell

felelnie a kovetkez6 valamennyi elvnek:

a)  meg kell adni a vizsgalati eljaras részleteit, ideértve a reagensek elkészitését, a minta
gyljtését és/vagy elokészitését, valamint informaciokat arrol, hogy hogyan kell

végezni a vizsgalatot, és hogyan kell értelmezni az eredményeket;

b)  egyes részleteket ki lehet hagyni, feltéve hogy a gyartod altal biztositott tobbi
informécio elegendd ahhoz, hogy a felhasznald hasznalni tudja az eszkozt, és

értelmezni tudja a kapott eredmény(eke)t;

c) azeszkodz rendeltetésérodl elegendd informéacidt kell nyujtani ahhoz, hogy a
felhasznalo megértse az orvosi hatteret és a célfelhasznéald helyesen tudja értelmezni

az eredményeket;
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d)

g

az eredményeket olyan formaban kell kifejezni és megjeleniteni, hogy azok a

célfelhasznalo szamara konnyen érthetok legyenek;

tajékoztatni kell a felhasznalot a (pozitiv, negativ vagy bizonytalan eredmény esetén)
meghozand¢ intézkedésekrol, a vizsgalat korlatairdl, valamint a téves pozitiv, illetve
téves negativ eredmények lehetdségérdl is, és tanacsot kell nyljtani szamara ezek
tekintetében. Emellett tajékoztatni kell minden olyan tényezodrdl is, amely
befolyasolhatja a vizsgalati eredményt, példaul életkor, nem, menstruacio, fertdzés,

testedzés, bojt, étrend vagy gyogyszeres kezelés;

a tajékoztatoban egyértelmiien szerepelnie kell annak, hogy a felhasznal6 a
megfeleld egészségligyi szakemberrel valo eldzetes konzultacio nélkiil nem hozhat
semmilyen orvosi vonatkozéasu dontést, tajékoztatni kell a betegség hatasairdl és
el6fordulasi gyakorisagarol, ezenkiviil pedig — amennyiben rendelkezésre allnak —
meg kell adni az arra vonatkozé informaciokat, hogy abban a tagallamban
(tagallamokban), ahol az eszkozt forgalomba hozték, a felhasznalé hova fordulhat

tovabbi tanacsokért, példaul tagallami segélyvonalak, honlapok;

a mar korabban diagnosztizalt betegség vagy allapot megfigyelésére hasznalt,
Onellendrzésre szolgald eszkdzok esetében a tajékoztatoban szerepelnie kell annak,
hogy a betegnek csak akkor tanadcsos modositania a kezelést, ha megfelel6 képzésben

részesiilt.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 38
I. MELLEKLET DGB 2C HU



II. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 altal elkészitendd miiszaki dokumentacidonak és adott esetben az dsszefoglaldjanak
atlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetdnek és egyértelmiinek kell lennie, és kiillondsen az

e mellékletben felsorolt elemeket kell tartalmaznia.

1. AZ ESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEIRASA, IDEERTVE A VALTOZATOKAT ES A
TARTOZEKOKAT
1.1. Az eszkdz pontos muszaki leirasa

a) terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkoz altalanos leirasa, beleértve a

rendeltetését és a célfelhasznalokat;

b) amint az eszkdz az UDI rendszerbe kertil, a gyarto6 altal az adott eszkozre
vonatkozoan kiosztott, a VI. melléklet C. részében emlitett alapveté UDI-DI; ennek
hidnyaban a termék egyértelmii azonositasa termékkod, kataldgusszam vagy a

nyomonkovethetdséget lehetdveé tevo, mas egyértelmii hivatkozasi szam révén;

c) azeszkdz rendeltetése, ami a kovetkezdkre vonatkozo informacidkat foglalhatja

magaban:

1. minek a kimutatdsdra és/vagy mérésére szolgal;
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11.

1il.

1v.

V1.

Vil.

Viii.

iX.

funkcidja, pl. sziirés, megfigyelés, diagnosztizalas vagy a diagnosztizalas

segitése, prognodzis, elorejelzés, kapcsolt diagnosztika;

az érintett sajatos rendellenesség, allapot vagy kockazati tényezd, amelyet

kimutatni, meghatarozni vagy differencidlni hivatott;
automatizalt-e vagy nem;

mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegli-e;
a sziikséges minta/mintak tipusa;

adott esetben a vizsgalati populécio;

a célfelhasznalo;

kapcsolt diagnosztikum esetében a vonatkozo célcsoport és az adott eszkdzhoz

kapcsolodo vizsgalatra szolgalod gyodgyszer(ek);

d) avizsgalati médszer elvének vagy a miszer mikddési elvének a leirasa;

e) atermék eszkozként torténd besorolasanak indokolasa;
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f)  az eszkdz kockazati osztalya és a VIII. mellékletnek megfelelden alkalmazott

besorolasi szabaly(ok) indokolésa;

g) azalkatrészek és adott esetben a relevans alkatrészek reaktiv elemeinek (pl.

antitestek, antigének, nukleinsav-primerek) a leirasa;
¢és adott esetben:

h)  a mintagylijtés és az eszkozt kisérd szallitbanyagok leirasa, illetve a hasznélatra

javasolt eldirasok;

1) az automatizalt vizsgalatok miiszerei esetén: a megfeleld vizsgalatok jellemzdinek

vagy a célirdnyos vizsgélatoknak a leirasa;

Jj)  automatizalt vizsgalatok esetén: a megfeleld miszerjellemzdk vagy céliranyos

miiszerek leirasa;
k)  az eszkozzel egyiitt hasznaland6 barmilyen szoftver leirasa;

1) a forgalmazasra szant eszko6z kiilonb6z6 konfiguracidinak/valtozatainak leirdsa vagy

teljes listaja;

m) az eszkozzel egylittes haszndlatra szant eszko6z tartozékai, egyéb eszkdzok és egyéb,

eszkoznek nem mindsild termékek leirasa.
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1.2. Hivatkozas az eszkoz e€l6z0 és hasonld generacidira

a)  Osszefoglal6 az eszkoznek a gyarto altal gyartott el6z6 generacidjarol vagy

generacidirol, ha vannak ilyenek;

b)  Osszefoglald az unids vagy a nemzetkozi piacokon forgalomban levd hasonlo

azonositott eszk0zokrdl, ha vannak ilyenek.
2. A GYARTO ALTAL SZOLGALTATANDO INFORMACIOK
Az alabbiak teljes kortien:

a)  azeszkdzon €s a csomagoldsan — mint pl. egyetlen eszkozt tartalmazd csomagolas,
kereskedelmi csomagolas, sajatos kezelési feltételek esetén szallitasi csomagolds —
talalhat6 cimke/cimkék az eszkdz tervezett értékesitése szerinti tagallamokban

elfogadott nyelveken,

b)  hasznalati itmutato az eszkdz tervezett értékesitése szerinti tagallamokban elfogadott

nyelveken.
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3. A KIALAKITASRA ES A KIVITELRE VONATKOZO INFORMA CIOK

3.1. A kialakitasra vonatkoz6 informacidk

Az eszkoz kialakitési fazisainak megértéséhez sziikséges informacidknak az aldbbiakat kell

magaban foglalniuk:

a)  az eszkoz kritikus elemeinek vagy az eszkozzel egyiittes hasznalatra javasolt kritikus
elemeknek — mint pl. az antitestek, antigének, enzimek és nukleinsav-primerek — a
leirasa;

b)  miszerek esetében a nagyobb alrendszerek, analitikai technologia (pl. miikodési
elvek és ellendrzési mechanizmusok), célirdnyos szamitégépes hardver és szoftver
leirasa;

c) miszerek és szoftverek esetében az egész rendszer attekintése;

d) szoftverek esetében az adatértelmezési modszer, azaz az algoritmus leirasa;

e) az onellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt
eszk6zok esetében azoknak a tervezési szempontoknak a leirdsa, amelyek az
onellendrzésre vagy a betegkdzeli laboratériumi diagnosztikéra alkalmassa teszik
Oket.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 5

II. MELLEKLET DGB 2C HU



3.2. A kivitelezésre vonatkozo6 informaciok

a)  a gyartasi folyamatok — mint az el6allitas, 6sszeszerelés, végsod termékellendrzés és a
kész eszkdz csomagolasa — megértéséhez sziikséges informaciok. A
mindségiranyitasi rendszerre vonatkoz6 audit vagy mas alkalmazando

megfeleldségértékelési eljaras céljabol részletesebb informaciodkat kell nyujtani;

b)  a gyartési tevékenységek valamennyi helyszinének azonositasa, ideértve a

beszallitokat és alvallalkozokat is.

4, A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
ALTALANOS KOVETELMENYEK

A dokumentécionak informaciot kell nyujtania azon igazoldsra vonatkozoéan, hogy az
eszkoz megfelel a biztonsagossag ¢és a teljesitOképesség tekintetében az I. mellékletben
megallapitott azon altalanos kovetelményeknek, amelyek az eszkozre vonatkoznak,
figyelembe véve annak rendeltetését, tovabba tartalmaznia kell az e kdvetelmények
teljesitése érdekében valasztott megoldasok indokolasat, validalasat €s ellendrzését is. A

megfeleldség igazolasanak tartalmaznia kell a kovetkezdket is:

a)  abiztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo azon altalanos kdvetelmények,
amelyek az eszkoz esetében alkalmazandok, €s annak indokolésa, hogy mas

kovetelmények miért nem alkalmazandok;

b) abiztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozo egyes altalanos

kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasara alkalmazott médszer/modszerek;
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c) aharmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok vagy mas alkalmazott megoldasok;

d) a biztonsagossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek
val6 megfelelés igazolasara szolgadldé minden harmonizalt szabvanynak, egységes
eldirasoknak vagy egyéb alkalmazott modszernek vald megfelelést igazolo,
ellendrzott dokumentumok pontos azonositasa. Az ebben a pontban emlitett
informacioknak hivatkozast kell tartalmazniuk arra vonatkozdan, hogy a szoban
forgo igazolas hol talalhatd meg a teljes miiszaki dokumentécion és adott esetben a

miiszaki dokumentécio osszefoglalojan beliil.
5. ELONY-KOCKAZAT ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES
A dokumentécionak informaciot kell tartalmaznia a kdvetkezdkre vonatkozdan:
a) azl. melléket 1. és 8. pontjaban emlitett elény-kockazat elemzés, valamint

b)  az alkalmazott megoldasok és a kockazatkezelés eredményei az 1. melléket 3.

pontjaban emlitettek szerint.
6. TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS

A dokumentécidban fel kell tlintetni minden ellendrzési és validacios vizsgalat és/vagy
tanulmany eredményeit, valamint azok kritikai elemzését, aldtimasztva ezzel, hogy az
eszkoz megfelel az e rendeletben foglalt kdvetelményeknek, €s kiilondsen a

biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo azon altalanos kovetelményeknek,

amelyeket alkalmazni kell.
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Ide tartoznak a kovetkezok:
6.1. Informacidk az eszkoz analitikai teljesitoképességérol
6.1.1. A minta tipusa

Ez a pont leirja az elemzésre hasznalhato kiilonb6zd mintatipusokat, ideértve stabilitasukat
(pl. tarolas és adott esetben a minta szallitasi koriilményei, valamint az idokritikus
analitikai médszerekre tekintettel tdjékoztatds a mintavétel és a minta elemzése kozott
eltelt id6tartamra vonatkozodan) és tarolasi kortiilményeiket (pl. idétartam, hémérsékleti

hatarok és fagyasi/kiolvadasi ciklusok).
6.1.2. Az analitikai teljesitoképesség jellemzoi
6.1.2.1. A mérés pontossaga

a) A mérés valodisaga

Ez a pont a mérési eljaras valodisagarol nyujt informaciokat, és az adatokat kelld
részletességgel foglalja 6ssze ahhoz, hogy értékelni lehessen a valodisag
megallapitdsahoz kivalasztott modszerek megfelel0ségét. Valodisagra irdanyuld
mérések mindségi és mennyiségi vizsgalatok esetében egyarant csak akkor
alkalmazandok, ha rendelkezésre allnak tanusitott referenciaanyagok vagy tanusitott

referenciamodszerek.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 8
II. MELLEKLET DGB 2C HU



b) A mérés precizitdsa
Ez a pont az ismételhetdségi és reprodukalhatosagi vizsgalatokat irja le.
6.1.2.2. Analitikai szenzitivitas

Ez a pont a vizsgalat tervezésével és eredményeivel kapcsolatos informécidkat tartalmazza.
Leirja a mintatipust és -elokészitést, ideértve a matrixot és az analitszinteket, valamint azt,
hogy hogyan éllapitottdk meg a szinteket. Az egyes koncentracidkban vizsgalt
replikatumok szdmat szintén meg kell adni a vizsgélat szenzitivitdsanak a meghatarozasara

hasznalt szamitasok leirasaval egyiitt.
6.1.2.3. Analitikai specifikussag

Ez a pont az interferenciara és a keresztreaktivitasra vonatkozo, annak meghatarozasdhoz
elvégzett vizsgalatokat irja le, hogy milyen mértékii az analitikai specifikussdg abban az

esetben, ha a mintaban mas anyagok/agensek vannak jelen.

Informacidt kell nyujtani a vizsgalat soran potencialisan interferald €s keresztreagalo
anyagok vagy agensek értékelésérdl, a vizsgalt anyag vagy agens tipusarol és
koncentraciojarol, a mintatipusrol, az analit vizsgélati koncentraciojardl és az

eredményekrol.

Az interferalod és keresztreagdlod anyagok vagy agensek, amelyek a vizsgalat tipusatol és a
tervezéstdl fliggden igen eltérdek lehetnek, az alabbi exogén vagy endogén forrasokbol

szarmazhatnak:

a)  betegek kezeléséhez hasznalt anyagok, pl. gyogyszerek;
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b)  abeteg altal elfogyasztott anyagok, pl. alkohol, élelmiszer;
c) aminta eldkészitése soran hozzaadott anyagok, pl. tartdsitoszerek, stabilizalok;
d) az adott mintatipusokban talalt anyagok, pl. hemoglobin, lipidek, bilirubin, fehérjék;

e) hasonlo szerkezetli analitok — pl. prekurzorok, metabolitok — vagy olyan kéros
allapotok, amelyek nem allnak 6sszefliggésben a vizsgalat targyat képezd6 allapottal,
ideértve az olyan mintakat is, amelyek a vizsgalat keretében negativ eredményt
mutatnak, &m a vizsgalat targyat képezo allapotot szimulalé allapot vonatkozasaban

pozitiv eredményt mutatnak.
6.1.2.4. A kalibral6 és kontrollanyagok értékeinek metrologiai visszavezethetdsége
6.1.2.5. A vizsgalat mérési tartomanya

Ez a pont a mérési tartomanyrol tartalmaz informaciokat, fliggetleniil attél, hogy a mérési
rendszer linedris vagy nem linearis, ideértve a kimutatasi hatart is, tovabba leirja, hogyan

allapitottdk meg a mérési tartomanyt €s a kimutatasi hatart.

Az informaciok kozott szerepel a mintatipus leirdsa, a mintak szama, a replikatumok
szama, valamint a minta elokészitése, ideértve a matrixot, az analitszinteket, tovabba azt,
hogy hogyan allapitottdk meg a szinteket. Adott esetben ki kell egésziteni a kioltasi

effektus leirasaval és a mérséklési (pl. higitas) Iépéseket alatdmasztd adatokkal.
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6.1.2.6. Az analitikai cut-off érték meghatarozasa

6.2.

Ez a pont 6sszefoglalja az analitikai adatokat, leirva a vizsgalat tervezését, ideértve az

analitikai cut-off érték megallapitasara szolgaldo modszereket is, példaul:

a)  avizsgalt populacid(k): demografia, kivalasztas, a bevonas és kizaras kritériumai, a

bevont személyek szama;
b)  a mintak jellemzésének modszere vagy modja; és

c) statisztikai modszerek, pl. Receiver Operator Characteristic (ROC) analizis
eredmények generalasara ¢s adott esetben a bizonytalansagi tartomany

meghatarozasa.
A XIII. mellékletben emlitett, az analitikai teljesitoképességrol szo616 jelentés.

Téjékoztatas a klinikai teljesitoképességrol és a klinikai bizonyitékrol. Teljesitoképesség-

értékelési jelentés

A dokumentacidnak tartalmaznia kell a teljesitOképesség-értékelési jelentést, amely a XIII.
mellékletben emlitettek szerint magaban foglalja a tudomanyos érvényességrol, valamint
az analitikai és a klinikai teljesitoképességrol készitett jelentéseket, tovabba e jelentések

értékelését.

A miiszaki dokumentécioba be kell illeszteni a XIII. melléklet A. részének 2. pontjaban
emlitett, klinikai teljesitoképesség-vizsgalati dokumentumokat és/vagy a miiszaki

dokumentéacidban mindenre kiterjedden hivatkozni kell ezekre a dokumentumokra.
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6.3.

6.3.1.

Stabilitas (kivéve a minta stabilitasat)

Ebben a pontban le kell irni a becsiilt eltarthatdsagi 1d6t, a felhasznalési stabilitast és a

szallitasi stabilitasra vonatkozo vizsgalatokat.
Becsiilt eltarthatosagi 1d6

Ebben a pontban az eszkoz tekintetében allitott eltarthatosagi id6 alatdmasztasara készitett
stabilitasvizsgalatokrol kell informaciodkat feltiintetni. A vizsgalatot legaldbb hdrom
kiilonb6z6, a normal gyartési koriilményeknek 1ényegileg megfeleld koriilmények kozott
gyartott tételen kell elvégezni. A harom tételnek nem kell egymast kdvetd tételeknek
lenniiik. A gyorsitott stabilitdsvizsgalatok vagy a valds idejli adatokbdl szdrmazo
extrapolalt adatok az eltarthatosagi id6 kezdeti meghatarozasahoz megfeleldek, de azokat

valds idejii stabilitdsvizsgéalatoknak kell kovetniiik.
Ezen részletes informacioknak az aldbbiakat kell tartalmazniuk:

a) avizsgalati jelentés, beleértve a tervet, a tételek szamat, az elfogadhatosagi

kritériumokat €s a vizsgalatok gyakorisagat;

b)  haa valos idejii vizsgalatok eldtt gyorsitott stabilitdsvizsgalatokat végeztek, akkor

ismertetni kell a gyorsitott stabilitdsvizsgalatok soran alkalmazott médszert;

c) kovetkeztetések €s a becsiilt eltarthatdsagi ido.
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6.3.2. Felhasznalési stabilitas
Ez a pont az elvégzett felhasznalasi stabilitasi vizsgalatokrol nyujt informaciokat egy adott
tételre vonatkozdan, az eszkdz tényleges normal — valds vagy szimuldlt — hasznalatat
tilkkrozve. Ide tartozhat a felbontas utani felhasznalhatosag és/vagy az automatizalt
miszerek esetében az elemzdkésziiléken beliili stabilitas.
Az automatizalt miiszerek esetében ha a kalibracios stabilitdst meghatarozzak, az
alatamaszt6 adatokat is be kell illeszteni.
Ezen részletes informéacidknak az alabbiakat kell tartalmazniuk:
a)  avizsgalati jelentés (beleértve a tervet, az elfogadhatosagi kritériumokat és a

vizsgélatok gyakorisagat);

b)  akovetkeztetések és a becsiilt felhasznalasi stabilitas.

6.3.3.  Szallitasi stabilitas
Ez a pont informaciot tartalmaz a szallitasi stabilitasvizsgalatokrol az eszkozok egy adott
tételére vonatkozoan. A vizsgalat alapjan fel lehet mérni, hogy az eszkdz hogyan fog
reagalni a varhato szallitasi koriilményekre.
A szallitasi vizsgalatokat valos és/vagy szimulalt kortilmények kozott is el lehet végezni,
¢és azoknak a szallitasi kortiilmények széles skalajara, igy pl. sz€lsdséges melegre és/vagy
hidegre is ki kell terjednitik.
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6.4.

6.5.

Az informacioknak az alabbiakat kell magukba foglalniuk:

a)  avizsgalati jelentés (beleértve a tervet €s az elfogadhatdsagi kritériumokat);
b)  aszimulalt koriilmények soran alkalmazott modszer;

c) akovetkeztetés és az ajanlott szallitasi koriillmények.

Szoftverellenérzés és -validalas

A dokumentécionak tartalmaznia kell a kész eszkdzben hasznalt szoftver validalasanak
bizonyitékat. Ezeknek az informacidknak jellemzden tartalmazniuk kell a szoftver végso
kiadasa elott a fejlesztonél végzett és valds felhasznaloi kdrnyezetben alkalmazando
valamennyi ellendrzés, validalas és tesztelés eredményeinek az 6sszefoglalasat.
Tartalmaznia kell tovabba a kiilonboz6 hardverkonfiguraciok és adott esetben a cimkén

megjelolt operacios rendszerek leirdsat is.
Egyedi esetekben eldirt kiegészitd informaciok

a) A steril vagy meghatarozott mikrobioldgiai allapotban forgalomba hozott eszk6zok
esetében a gyartas egyes 1épéseihez sziikséges kornyezeti feltételek. A steril
allapotban forgalomba hozott eszk6zok esetében a csomagolasra, sterilizalasra és a
steril allapot fenntartasara alkalmazott modszerek leirasa, ideértve a validalasi
jelentéseket is. A validalési jelentésben ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, a

pirogénvizsgalatokra és adott esetben a sterilizald szerek maradékainak vizsgélatara;
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b) allati, emberi vagy mikrobialis eredetli szoveteket, sejteket vagy anyagokat
tartalmazo6 eszk6zok esetén tdjékoztatas az ilyen anyagok eredetérdl €s a begytijtésiik

koriilményeirdl;

c) amérési funkcidval rendelkezd, forgalomba hozott eszk6zok esetében azoknak a
modszereknek a leirdsa, amelyeket az eldiras szerinti pontossag biztositasa

érdekében alkalmaztak;

d)  haaz eszkdzt — a rendeltetésének megfeleld mikddés érdekében — mas
berendezéshez kell csatlakoztatni, az igy 1étrejott kombinaci6 leirasa, annak
igazolésaval, hogy az eszk6z megfelel a biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkozoan az I. mellékletben meghatarozott altaldnos kovetelményeknek, amikor
az emlitett mas, a gyartd altal meghatarozott jellemzdkkel biré berendezéshez

csatlakozik.
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L. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELETRE VONATKOZO
MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 altal a 78-81. cikknek megfelelden elkészitendd, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkoz6 miiszaki dokumentacidnak atlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetének és

egyértelmiinek kell lennie, €s tartalmaznia kell kiilondsen az e mellékletben felsorolt elemeket.
1. A 79. cikknek megfelelden elkészitett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv.

A gyartonak a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben igazolnia kell, hogy az

megfelel a 78. cikkben emlitett kotelezettségnek.

a) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervnek ki kell terjednie a rendelkezésre allo

informaciok Osszegytijtésére és felhasznalasara, igy kiilondsen az alabbiakéra:

— a sulyos varatlan eseményekre vonatkozo6 informaciok, beleértve az idészakos
eszkOzbiztonsagi jelentésekbol szarmazo és a helyszini biztonsagi korrekcios

intézkedésekre vonatkozo informaciokat is,

— a sulyos vératlan eseménynek nem mindsiilé varatlan eseményekre vonatkozo

feljegyzések és a nemkivéanatos mellékhat4dsokra vonatkozé adatok,

— a trendjelentésekbdl szdrmazo informaciok,
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— a vonatkozo szak-, illetve miiszaki irodalom, adatbazisok és/vagy

nyilvantartasok,

— a felhasznalok, a forgalmazok €s az importdrdk altal adott informaciok,

beleértve a visszajelzéseket és a panaszokat, és

— a hasonl6 orvostechnikai eszkdzokrdl nyilvanosan rendelkezésre allo

informaciok;

b) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben legalabb az alabbiaknak kell

szerepelnie:

az a) pontban emlitett informaciok dsszegytijtését célzo proaktiv és
szisztematikus eljaras. Az eljarasnak lehetévé kell tennie az eszk6zok
teljesitoképességének pontos jellemzését, valamint az eszkoz dsszehasonlitasat

a piacon elérhetd hasonlé eszkozokkel,
— az Osszegyljtott adatok értékelésére iranyuld hatékony és megfeleld modszerek
¢s eljarasok,

— megfeleld mutatdk és kiiszobértékek, amelyeket az 1. melléklet 3. pontjaban
emlitett elény-kockazat elemzés €s kockazatkezelés folyamatos ujraértékelése

soran kell hasznalni,

—  ahelyszinen gytijtott panaszok kivizsgalasat €s a szerzett piaci tapasztalatok

elemzését célzo hatékony ¢s megfeleld modszerek €s eszk6zok,
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a 83. cikkben eldirt trendjelentés hatalya ala tartoz6 események kezelésére
iranyuld modszerek és protokollok, beleértve azokat a mdodszereket €s
protokollokat is, amelyeket a varatlan események gyakorisdgaban vagy
sulyossagaban bekovetkezett statisztikailag szignifikans novekedésnek és a

megfigyelési id0szaknak a megallapitasara kell alkalmazni,

az illetékes hatosagokkal, a bejelentett szervezetekkel, a gazdasagi
szereplokkel, és a felhasznalokkal valo hatékony kommunikéciot szolgalo

modszerek és protokollok,

a78.,a79. és a 81. cikkben megallapitott gyartoi kotelezettségek teljesitését

célzo eljarasokra torténd utalas,

a megfeleld intézkedések meghatarozasara és kezdeményezésére szolgalo

szisztematikus eljarasok, ideértve a korrekcids intézkedéseket is,

az olyan eszk6zok nyomon kovetését és azonositasat szolgald hatékony

eszk6zok, amelyek esetében korrekcids intézkedésekre lehet sziikség, s

a XIII. melléklet B. részében emlitett, a teljesitOképesség forgalomba hozatal
utani nyomon kdvetésére vonatkozo terv, illetve indokolas arrdl, hogy a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére miért nem

kerilt sor.

2. A 81. cikkben emlitett id0szakos eszkozbiztonsagi jelentés és a 80. cikkben targyalt,

forgalomba hozatal utani feliigyeleti jelentés.
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IV. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
Az EU-megfeleldségi nyilatkozatban az alabbi informaciokat fel kell tlintetni.

1. A gyartonak és adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, bejegyzett
kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, és — ha mar rendelkezésre bocsatottak — a 28.
cikkben emlitett egyedi regisztracios szama, valamint bejegyzett székhelye, ahol

kapcsolatba lehet Iépni vele és ahol fellelhetd.

2. Arra vonatkozo nyilatkozat, hogy az EU-megfeleldségi nyilatkozatot a gyarto kizardlagos

felelossége mellett adjak ki.
3. A VI. melléklet C. részében emlitett alapvetéd UDI-DI.

4. Terméknév és kereskedelmi név, termékkod, katalogusszdm vagy EU-megfeleldségi
nyilatkozatban megnevezett eszkdz azonositasat és nyomonkdvethetdségét lehetdve tevo,
egyeéb egyértelmil hivatkozas, igy példaul adott esetben fénykép, valamint az eszkoz
rendeltetése. Az azonositast és a nyomonkovethetdséget lehetové tevo informéciok a 3.
pontban emlitett alapveté UDI-DI révén is megadhatdk, a terméknév vagy a kereskedelmi

név kivételével.

5. Az eszkoznek a VIII. mellékletben szerepld szabalyok szerinti kockazati osztalya.
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6. Arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az adott megfelelségi nyilatkozatban szerepld eszkoz
megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben egyéb olyan relevans unids
jogszabalyoknak, amelyek EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasat irjak eld.

7. Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt egységes eldirasra, amely alapjan a termék
megfeleldségét megallapitottak.

8. Adott esetben a bejelentett szervezet neve €s azonosité szama, az elvégzett
megfeleloségértékelési eljaras leirasa és a kiadott tanusitvany vagy tanasitvanyok
azonositasa.

9. Adott esetben kiegészitd informéaciok.

10. A megfeleldségi nyilatkozat kiallitasanak helye és datuma, az alairé személy neve és
beosztasa, valamint annak a személynek a megjeldlése, aki helyett vagy akinek a nevében
alair, az alairas.
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V. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

l. A CE-jelolés a ,,CE” kezddbetlikbdl 4ll, megjelenése a kdvetkezd:
:;IIJII. ':':TITTI :
= : 3]3stc
E 1 . .
T =
::IIIJ_I. %'}I]IT]
2. A CE-jelolés kicsinyitésekor vagy nagyitasakor meg kell tartani a fenti racshalo szerinti
aranyokat.
3. A CE-jelolés kiilonbozo elemeinek alapvetéen ugyanazzal a fliggdleges mérettel kell

rendelkeznilik, amely nem lehet kisebb, mint 5 mm. Kisméretii eszkdzok esetében el lehet

térni ettol a minimalis mérett6l.
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VI. MELLEKLET

AZ ESZKOZOKNEK ES A GAZDASAGI SZEREPLOKNEK
A 26. CIKK (3) BEKEZDESE ES A 28. CIKK SZERINTI
REGISZTRACIOJAKOR BENYUJTANDO INFORMACIOK,
AZ UDI-ADATBAZISBA A 25. ES A 26. CIKK SZERINT,
AZ UDI-DI-VEL EGYUTT FELTOLTENDO ALAP ADATELEMEK,
TOVABBA AZ UDI-RENDSZER

A.rész
Az eszkozoknek és a gazdasagi szereploknek a 26. cikk (3) bekezdése és a 28. cikk szerinti

regisztracidjakor benyujtandé informaciok

A gyartoknak, vagy adott esetben a meghatalmazott képviseloknek és adott esetben az
importéroknek be kell nyudjtaniuk az 1. pontban emlitett informaciokat, és gondoskodniuk kell arr6l,
hogy az eszkozeikre vonatkozo, a 2. pontban emlitett informacidk hianytalanok és pontosak

legyenek, valamint, hogy azokat az érintett fél naprakészen tartsa.

1. A gazdasagi szerepldvel kapcsolatos informacidok

1.1. a gazdasagi szerepld tipusa (gyartod, meghatalmazott képviseld vagy importor);

1.2. a gazdasagi szerepld neve, cime €s kapcsolattartasi adatai;
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1.3. amennyiben az informaciokat az 1.1. pontban emlitett barmely gazdasagi szerepld nevében
mas személy nyujtja be, e személy neve, cime és kapcsolattartasi adatai;

1.4. a 15. cikkben emlitett, a szabalyozasnak valo megfelelésért felelos személy(ek) neve, cime
¢s kapcsolattartasi adatai.

2. Az eszkozzel kapcsolatos informaciok

2.1. Alapveté UDI-DI;

2.2. a bejelentett szervezet altal kiadott tantsitvany tipusa, szama ¢€s lejarata és a tantsitvanyt
kiad6 bejelentett szervezet neve vagy azonosité szama, valamint a tanusitvanyon
megjelend azon informdciora mutatd link, amelyet a bejelentett szervezet vitt be a
bejelentett szervezetek és tantsitvanyok elektronikus rendszerébe;

2.3. az a tagéallam, amelyben az eszkozt az unids piacon forgalomba fogjak hozni, vagy
forgalomba hozték;

2.4. a B., C. vagy D. osztalyba sorolt eszk6zok esetében: az a tagallam, ahol az eszkozt
forgalmazzak vagy forgalmazni fogjak;

2.5. emberi eredetii szovetek, sejtek vagy azok szarmazékainak jelenléte (igen/nem);
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2.6. a 722/2012/EU rendeletben emlitett, allati eredetl szovetek, sejtek vagy azok
szarmazg¢kainak jelenléte (igen/nem);

2.7. mikrobidlis eredetii sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem);

2.8. az eszkoz kockdzati osztalya;

2.9. adott esetben a teljesitoképesség-vizsgalat egyedi azonositd szama;

2.10.  haazeszkdzt a 10. cikk (14) bekezdésében emlitett masik jogi vagy természetes személy
tervezte vagy gyartotta, e jogi személy vagy természetes személy neve, cime és
kapcsolattartasi adatai;

2.11.  aC.vagy D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a biztonsagossagra és a teljesitoképességre
vonatkozo 0sszefoglalo;

2.12.  az eszkdz statusza (forgalomban van, mar nem hozzak forgalomba, visszahivva, helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedést kezdeményeztek);

2.13.  annak feltiintetése, hogy az eszkdz ,,0)” eszkoz-e.

Egy eszkoz akkor tekintendd ,,tjnak™, ha:
a) ilyen eszk6z az elmult harom évben még nem volt rendszeresen forgalomban az
uniods piacon az adott analitra, illetve mas paraméterre;
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b) azeljaras olyan analitikai technoldgiat tartalmaz, amelyet az elmult harom évben
rendszeresen egy adott analitra, illetve mas paraméterre nem alkalmaztak az unios

piacon.

2.14.  annak feltiintetése, hogy az eszkozt dnellendrzésre vagy betegkozeli laboratoriumi

diagnosztikéra szanjak-e.

B. rész
A 25. és a 26. cikknek megfelelden az UDI-adatbazis céljara
az UDI-DI-vel egyiitt rendelkezésre bocsatandé alap adatelemek

A gyartonak az UDI-adatbazis rendelkezésére kell bocsatania az UDI-DI-t, valamint a gyartora és

az eszkozre vonatkozo alabbi informacidkat:

1. csomagkiszerelésenkénti mennyiség;

2. a 24. cikk (6) bekezdése szerinti alapveté UDI-DI, valamint barmely tovabbi UDI-DI;

3. az eszkoOz gyartasa ellendrzésének modja (a lejarat vagy a gyartas datuma, tételszam,
sorozatszam);

4. adott esetben a ,,hasznalati egység” UDI-DI (amennyiben nincs feltiintetve UDI az

eszk0zon a hasznalati egységének szintjén, a késziilék hasznalatanak egy adott beteghez

torténd tarsitasa érdekében ahhoz egy ,.hasznalati egység” UDI-DI-t kell kiosztani);
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5. a gyartd neve és cime, ahogy a cimkén szerepel;

6. a 28. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban rendelkezésre bocsatott egyedi regisztracios
szam,;

7. adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime, ahogy a cimkén szerepel;

8. az orvostechnikai eszkdzok nomenklatiraja szerinti kod a 23. cikknek megfelelden;

9. az eszkoz kockéazati osztalya;

10. adott esetben a név vagy a kereskedelmi név;

11. adott esetben az eszkozmodell-, a referencia- vagy a katalogusszam;

12. kiegészitd termékleiras (opcionalis);

13. adott esetben a tarolasi és/vagy kezelési feltételek a cimkén vagy a haszndlati Gtmutatoban
foglaltak szerint;

14. adott esetben az eszkoz tovabbi kereskedelmi nevei;

15. egyszer hasznalatos eszkdz jeldlésii-e (igen/nem);

16. adott esetben az ujrafelhasznalasok maximalis szama;

17. steril allapotra utalo jeldléssel ellatott eszkoz (igen/nem);
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18. sziikséges-e az eszkozt sterilizalni a hasznalatot megelézdéen (igen/nem);

19. kiegészitd informaciok, pl. elektronikus hasznalati utmutatd6 URL-je (opcionalis);

20. adott esetben fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok;

21. az eszkoz forgalmazasi stdtusza (mar nem hozzék forgalomba, visszahivva, helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedést kezdeményeztek).

C.rész
Az UDI-rendszer

1. Fogalommeghatarozasok
Automatikus azonositd és adatrogzitd (a tovabbiakban: AIDC)
Az AIDC az adatok automatikus rogzitésére szolgald technologia. Az AIDC-technologia
vonalkddok, intelligens kartyak, biometrikus adatok és radidfrekvencids azonositas (RFID)
hasznalatara épiil.
Alapvetd UDI-DI
Az alapvetdé UDI-DI az eszk6zmodell elsédleges azonositoja. Ez az eszk6z hasznalati
egységének szintjén kiosztott DI-nek felel meg. Ez képezi az UDI-adatbazisban szerepld
bejegyzések értelmezéséhez sziikséges alapvetd kulcsot és erre vonatkozéan hivatkozas
szerepel a vonatkoz6 tanusitvanyokban és EU-megfeleldségi nyilatkozatokban.
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Az eszko6z hasznalati egységének szintjén kiosztott DI

Az eszk6z hasznalati egységének szintjén kiosztott DI azt a célt szolgélja, hogy az eszkoz
hasznalatat dsszekapcsolja az adott beteggel olyan esetekben, amikor az UDI nincs
feltlintetve az egyedi eszk6z0n a hasznélati egységének szintjén, példaul ugyanazon eszkoz

tobb egységének egybe csomagolésa esetén.
Konfiguralhat6 eszkoz

A konfiguralhat6 eszkoz olyan eszkdz, amely a gyarto altal tobbféle konfiguracidban
Osszeallithato tobb alkotoelembdl all. Az egyes alkotoelemek dnmagukban allo eszk6zok is

lehetnek.
Konfiguracié

A konfigurécio6 a berendezések egyes darabjainak a gyartd utasitasainak megfeleld
kombinacioja, amelyek — mint eszk6z — egylitt miikddnek az adott eszkdz rendeltetésének
megvalodsitasa céljabol. Az egyes darabok kombinécidja az egyéni igények fiiggvényében

modosithatd, kiigazithatd vagy személyre szabhato.
UDI-DI

Az UDI-DI olyan egyedi numerikus vagy alfanumerikus kod, amely az eszkdz adott
modelljéhez van hozzéarendelve, tovabba ennek a kodnak a segitségével lehet hozzaférni

(hozzaférési kod) az UDI-adatbazisban szerepld informacidkhoz is.
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A felhasznal6 szdmara olvashato megjelenités (a tovabbiakban: HRI)
A HRI az UDI hordozojaba kodolt adatkarakterek olvashatdo megjelenitése.
Csomagolasi szintek

A csomagolasi szintek kifejezés az eszkdzok csomagolasanak kiillonbozd szintjeire utal,
amely csomagolasok meghatarozott szamu eszkozt tartalmaznak, pl. egy karton vagy

doboz.
Gyartési azonositd (a tovabbiakban: UDI-PI)

Az UDI-PI olyan numerikus vagy alfanumerikus kéd, amely azonositja a legyartott eszk6z

egységeit.

Az UDI-PI(k) kiilonb6zd tipusai magukba foglaljdk a sorozatszamot, a tételszamot, a

szoftverazonositot és/vagy a gyartas vagy a lejarat idejét vagy mindkét idépontot.
Rédiofrekvencias azonositas (a tovabbiakban: RFID)

Az RFID technologiaja radiohullamok hasznélatara éptilve valosit meg kommunikaciot
egy olvaso ¢és egy elektronikus azonositoval (tag) ellatott targy kozott adatcsere céljabol, a

szoban forg6 targy azonositasa érdekében.
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Szallitokonténerek

A szallitokonténer olyan konténer, amelynek esetében a nyomonkdvethetdséget a

logisztikai rendszerek keretében alkalmazott folyamat ellendrzi.
Egyedi eszk6zazonosito (a tovabbiakban: UDI)

Az UDI olyan numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amelyet egy az egész
vilagon elfogadott eszkdzazonosito és kodolasi szabvany segitségével hoznak létre. Az
UDI segitségével egyértelmiien azonositani lehet egy adott, piaci forgalomban 1év6

eszkozt. Az UDI az UDI-DI-bél és az UDI-PI-bdl all.
Az ,egyedi” sz6 nem utal az egyedi gyartasi egységek sorozatszammal valo ellatasara.
Az UDI hordozoja

Az UDI hordozoja kdzvetiti az UDI-t az AIDC technologia és adott esetben a hozza tartozo

HRI alkalmazasaval.

Az UDI hordozdja lehet tobbek kézott az egydimenzids/linearis vonalkod, a

kétdimenzids/matrix vonalkod, az RFID.
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2. Altalanos kovetelmények

2.1. Az UDI feltiintetése egy tovabbi kdvetelmény: nem helyettesiti az e rendelet 1.
mellékletében megéllapitott, a jelolésre vagy a cimkézésre vonatkozo egyéb
kovetelményeket.

2.2. A gyartonak egyedi UDI-kat kell kiosztania és fenntartania az eszkdzeire vonatkozoan.

2.3. Kizardlag a gyartd helyezheti el az UDI-t az eszk6z6n vagy annak csomagolasan.

2.4. Kizarélag a Bizottsag altal a 24. cikk (2) bekezdésének megfelelden kijelolt kibocsatd
szervezetek altal rendelkezésre bocsatott kodolasi szabvanyokat lehet hasznalni.

3. Az UDI

3.1. Az eszkozre vagy annak csomagolasara vonatkozoan UDI-t kell kiosztani. A csomagolas
minden magasabb szintjének sajat UDI-val kell rendelkeznie.

3.2 A 3.1. pontban szerepld kovetelmény alol mentesiilnek a szallitokonténerek. Példaként
emlitve nincs szlikség UDI-ra logisztikai egységek esetében, amikor egy egészségiigyi
szolgaltato tobb eszkozt rendel az eszkdzok UDI-janak vagy modellszaméanak
megadasaval, és a gyart6 szallitas vagy az egyes eszkdzcsomagok védelme céljabol
konténerbe rakja ezeket az eszkdzoket — az ilyen konténerre (logisztikai egységre) nem
vonatkoznak az UDI-val kapcsolatos kovetelmények.

3.3. Az UDI-nak két részbdl kell allnia: az UDI-DI-bdl és az UDI-PI-bdl.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Az UDI-DI-nek az eszk6z csomagolasanak minden szintjén egyedinek kell lennie.

Ha a cimkén fel van tiintetve tételszam, sorozatszam, szoftverazonositd vagy lejarati ido,
annak szerepelnie kell az UDI-PI-ben. Ha a cimkén gyartasi id0 is fel van tiintetve, annak
nem kell szerepelnie az UDI-PI-ben. Ha a cimkén csak gyartasi id6 van feltiintetve, azt kell

UDI-PI-ként hasznalni.

Eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban 6nalldan rendelkezésre all6 minden
egyes alkotoelemre vonatkozdan kiilon UDI-t kell kiosztani, kivéve ha ezek az

alkotéelemek olyan konfiguralhat6 eszkoz részei, amelyet sajat UDI-val jel6ltek meg.

A diagnosztikai kitekre vonatkozdan sajat UDI-t kell kiosztani és ezt az UDI-t azokon fel

kell tiintetni.

A gyartonak az eszkozokre vonatkozoan a vonatkozo kodolési szabvany kovetésével kell

kiosztania az UDI-t.

Uj UDI-DI akkor sziikséges, ha olyan valtoztatasra keriil sor, amely az eszkoz téves
azonositasahoz vezethet és/vagy nyomonkovethetdsége tekintetében lehet félrevezetd. igy
kiilonosen az UDI-adatbazis valamelyik alabbi adatelemének megvaltoztatasa miatt 01

UDI-DI-re van sziikség:
a)  név vagy kereskedelmi név;
b)  eszkdzvaltozat vagy -modell;

c)  egyszer hasznalatos eszkozként valo megjeldlés;
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

d) steril allapotban val6 csomagolas;

e) hasznalat el6tt sterilizalando;

f)  acsomagolasban 1évd eszk6zok mennyisége;
g) fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok.

Azoknak a gyartoknak, akik az eszkozoket sajat cimkéjlikkel Gjracsomagoljak vagy

atcimkézik, meg kell érizniiik az eszkdz eredeti gyartdjanak UDI-jat.
Az UDI hordozdja

Az UDI hordozéjat (az UDI AIDC és HRI formaban valo megjelenitését) fel kell tiintetni a
cimkén, tovabba a csomagolas minden magasabb szintjén. A csomagolads magasabb

szintjeibe nem tartoznak bele a szallitokonténerek.

Abban az esetben, ha a hasznalati egység csomagolasan nem all rendelkezésre elegendd

hely, az UDI hordozo6ja a csomagolas kovetkezd magasabb szintjén tiintethetd fel.

Az A. és a B. osztalyba sorolt, kiilon csomagoléssal és cimkével ellatott, egyszer
hasznalatos eszk6zok esetében az UDI hordozojanak nem a csomagolason, hanem a
magasabb szintli csomagolason kell megjelennie, példaul a tobb csomagot tartalmazo
kartondobozon. Mindazonaltal, amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd varhatoan nem fér
hozza az eszk6z magasabb szintli csomagolasdhoz példaul otthoni egészségiigyi ellatasi

kdrnyezetben, az UDI-t a csomagolason kell feltiintetni.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

A kizardlag a kiskereskedelmi értékesitési pontoknak szant eszk6zok esetében az AIDC-

formatumua UDI-PI-ket nem kell feltiintetni az értékesitési pontra szant csomagolason.

Amikor az UDI hordoz¢jatol eltéré AIDC-hordozok a termék cimkéjén szerepelnek, az

UDI hordozdjanak kdnnyen azonosithatonak kell lennie.

Linearis vonalkod alkalmazésa esetén az UDI-DI és az UDI-PI egylittesen vagy kiilon-
kiilon, két vagy tobb vonalkddban jelenitheté meg. A lineéris vonalkod valamennyi része

¢és eleme megkiilonbdztethetd és beazonosithato kell, hogy legyen.

Ha jelentds helysziike korlatozza az AIDC-nek €s a HRI-nek a cimkén valo egyiittes
hasznalatat, csak az AIDC-formatumot kell feltiintetni a cimkén. Mindazonaltal az
egészseégligyi 1étesitményeken kiviili hasznélatra — igy példaul otthoni apolasra — szant
eszkozok esetében a HRI-t fel kell tiintetni a cimkén, még akkor is, ha emiatt az AIDC-nek

nem marad hely.

A HRI formatuménak az UDI kodot kiallitd szervezet altal meghatarozott szabalyokat kell

kovetnie.

Ha a gyarté RFID-technologiat alkalmaz, az UDI-kat kibocsato szervezetek altal
meghatarozott szabvany szerinti, linedris vagy kétdimenzids vonalkddot szintén fel kell

tintetni a cimkén.

Ujrafelhasznalhaté eszkozok esetében az UDI hordozojat kozvetleniil az eszkozon kell
elhelyezni. A betegek altali hasznalatok kozott fertotlenitést, sterilizalast vagy felujitast
igényld ujrafelhasznalhat6 eszk6zok UDI hordozoja sértetlen és olvashato kell, hogy
maradjon az eszk0z tervezett ¢lettartama alatti, az eszk6z kdvetkezd hasznalatat elokészitd

minden egyes eljaras elvégzését kovetden.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 13
VL. MELLEKLET DGB 2C HU



4.11.

Az UDI hordozoja rendes hasznalati koriilmények kozott €s az eszkdz tervezett élettartama

soran olvashat6 kell, hogy maradjon.

4.12.  Ha az UDI hordozoja az eszkdz csomagolasan keresztiil konnyen olvashato vagy
szkennelhetd, az UDI hordozojat nem kell elhelyezni a csomagolason.

4.13.  Kiilonboz6 alkotdelemekbdl 4ll6 olyan kész eszk6zok esetében, amelyeket az elsd
hasznalat eldtt 6ssze kell szerelni, az UDI hordozojat elegendd az egyes eszkdzoknek csak
az egyik alkotoelemén elhelyezni.

4.14. Az UDI hordozdéjat ugy kell elhelyezni, hogy az AIDC normal tizemmad vagy tarolas
soran hozzaférhetd legyen.

4.15. Az, UDI-DI"-t ¢és ,,UDI-PI”-t egyarant tartalmazo6 vonalkdd-hordozok tartalmazhatnak az
eszkoz iizemeltetéséhez elengedhetetlentil sziikséges adatokat, illetve egyéb adatokat is.

5. Az UDI-adatbazis altalanos elvei

5.1. Az UDI-adatbazisnak tamogatnia kell az adatbazis valamennyi, az e melléklet B. részében
emlitett alapadat-elmének a hasznalatat.

5.2. A gyartok feleldsek az azonositd adatoknak és az eszkdzre vonatkozo egyéb
adatelemeknek az UDI-adatbazisba torténd eredeti benytjtasaért és ezen adatok
frissitéséért.
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5.3. A benyujtott adatok validalasahoz megfelel6 modszereket, illetve eljarasokat kell
alkalmazni.

5.4. A gyartoknak rendszeres id6kozonként ellendrizniiik kell az altaluk forgalomba hozott
eszkozokre vonatkozd valamennyi adat helytallosagat, kivéve a mar nem forgalmazott
eszkozokre vonatkozdkat.

5.5. Az a tény, hogy egy adott eszk6z UDI-DI-je szerepel az UDI-adatbazisban nem jelenti azt,
hogy az adott eszkdz megfelel az e rendeletben foglaltaknak.

5.6. Az adatbazisban lehetdvé kell tenni az eszk6z 6sszes csomagolasi szintjének az
Osszekapcsolasat.

5.7. Az 1) UDI-DI-kre vonatkoz6 adatoknak az eszkoz forgalomba hozatalatol elérhetdknek
kell lenniiik.

5.8. Egy olyan elem megvaltoztatasa esetén, amikor nincs sziikség 1j UDI-DI-re, a gyartoknak
30 napon beliil frissiteniiik kell az UDI-adatbazis megfeleld elemét.

5.9. Az UDI-adatbazisban lehetdség szerint az adatbevitelhez és -frissitéshez nemzetkozileg
elfogadott szabvanyokat kell haszndlni.

5.10. Az UDI-adatbazis felhasznaloi feliiletének az Unié minden hivatalos nyelvén
rendelkezésre kell allnia. Ugyanakkor a forditasok sziikségességének csokkentése
érdekében minimalizalni kell a szabadon kit6lthetd szovegmezoket.

5.11. A mar nem forgalmazott eszk6z6khoz tartozo adatokat meg kell 6rizni az UDI-
adatbazisban.
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6. Az egyes eszkoztipusokra vonatkozo6 szabalyok

6.1. A diagnosztikai kitek részét képez6 Gjratelhasznéalhato eszk6zok, amelyeket a hasznalatok
kozott meg kell tisztitani, fertdtleniteni, sterilizalni kell vagy fel kell ujitani

6.1.1.  Azilyen eszkdzok UDI-jat az eszkozon kell feltlintetni, és annak olvashatonak kell
maradnia az eszkdz kdvetkezd hasznalatat elokészitd minden egyes eljaras elvégzését
kovetben;

6.1.2. A gyartonak kell meghataroznia az UDI-PI-jellemzdket, példaul a tétel- vagy a
sorozatszamot.

6.2. Eszk6zok szoftverei

6.2.1. Az UDI kiosztdsanak kritériumai
Az UDI-t a szoftver rendszerszintjén kell kiosztani. Ez a kovetelmény csak azokra a
szoftverekre vonatkozhat, amelyek kereskedelmi forgalomban 6nall6an rendelkezésre
allnak, vagy amelyek dnmaguk is eszkdzok.
A szoftverazonositonak a gyartas-ellendrzési mechanizmust kell tekinteni, és azt fel kell
tiintetni az UDI-PI-n.

6.2.2. Uj UDI-DI sziikséges minden olyan modositas esetén, amely megvaltoztatja az aldbbiakat:
a)  azeredeti teljesitoképesség;
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b)  aszoftver biztonsdgossaga vagy rendeltetésszerii hasznalata;
c) azadatok értelmezése.

E modositasok kozé tartozhatnak a kovetkezok: j vagy modositott algoritmusok,
adatbazis-strukturak, miikddési platform, architektura vagy 1) felhasznaloi feliiletek, illetve

az interoperabilitds {1j csatornai.
6.2.3. A kisebb szoftverfrissitésekhez uj UDI-PI sziikséges, uj UDI-DI nem:

A kisebb szoftverfrissitések altalaban a kdvetkezoket tartalmazzak: programhiba-javitasok,
a felhasznalhatdsag nem biztonsagi célokbol torténd javitasa, biztonsagi rések

megsziintetése, illetve miikodési hatékonysag.
A kisebb szoftverfrissitéseket gyartospecifikus azonositoval kell azonositani.
6.2.4. Az UDI elhelyezésére vonatkozo kritériumok szoftverek esetében

a) amennyiben a szoftver fizikai hordozon (példaul CD- vagy DVD-lemezen) keriil
atadasra, mindegyik csomagolési szinten a felhasznald szdmara olvashato és AIDC-
formaban is fel kell tiintetni a teljes UDI-t. A szoftver fizikai hordozdjara €s
csomagolasara felvitt UDI-nak meg kell egyeznie a rendszerszintli szoftverhez

rendelt UDI-val;
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b)

d)

az UDI-t a felhasznal6 szdmara konnyen hozzaférhetd képernyon, konnyen
olvashat6, egyszeriiszoveg-formatumban kell rendelkezésre bocsatani, példaul egy

»rolunk™ elnevezésti fajlban vagy a kezddképernyd részeként;

felhasznaloi feliilet nélkiili szoftver, példaul képatalakitd koztes szoftver esetében

egy alkalmazasprogramozasi feliileten (API) keresztiil kell tovabbitani az UDI-t;

a szoftver elektronikus megjelenitése esetében az UDI-bdl csak a felhasznalo
szamara olvashato részt kell feltiintetni. Az UDI AIDC-jel6lését nem kell feltiintetni
a szoftver elektronikus megjelenitése esetében, példaul a ,,ré6lunk” meniipontban

vagy az induloképernydn stb;

a szoftver UDI-janak a felhasznalé szamara olvashaté formatumaban szerepelniiik
kell a kibocsatd szervezetek altal hasznalt szabvany alkalmazasazonositoinak, hogy
mindez megkonnyitse a felhasznal6 szdmara az UDI megtalalasat és annak

meghatarozasat, hogy az UDI-t mely szabvany alapjan hoztak 1étre.
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VII. MELLEKLET

A BEJELENTETT SZERVEZETEK ALTAL TELJESITENDO KOVETELMENYEK
1. SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.1.  Minden bejelentett szervezetet valamely tagallam nemzeti joga vagy egy olyan harmadik
orszag joga szerint kell 1étrehozni, amellyel az Unid e tekintetben megéllapodast kotott. A
szervezetnek rendelkeznie kell a jogi személyiségre és statuszra vonatkozo6 teljes
dokumentécidval. Ennek a dokumentacionak informaciot kell tartalmaznia a tulajdonjogrol

¢s a bejelentett szervezet felett ellendrzést gyakorld jogi vagy természetes személyekrol.

1.1.2.  Ha a bejelentett szervezet egy nagyobb szervezethez tartozo jogalany, e szervezet
tevékenységeit, szervezeti felépitését és iranyitasat, valamint a bejelentett szervezethez
fliz6d0 viszonyat vilagosan dokumentalni kell. Ezekben az esetekben az 1.2. pontban
foglalt kovetelményeket a bejelentett szervezetre €s arra a szervezetre is alkalmazni kell,

amelyhez a bejelentett szervezet tartozik.
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Ha a bejelentett szervezet teljes egészében vagy részben tulajdonosi jogokat gyakorol a
tagallamok valamelyikében vagy egy harmadik orszadgban letelepedett jogi személyek
felett, vagy egy masik jogi személy tulajdonidban van, vilagosan meg kell hatdrozni és
dokumentélni kell e jogalanyok tevékenységeit €s feleldosségi koreit, valamint a bejelentett
szervezethez fliz6do6 jogi €s miikddési kapcsolataikat. Ennek a rendeletnek az
alkalmazando kovetelményei vonatkoznak az e rendelet szerinti megfeleldségértékeléssel

kapcsolatos tevékenységeket végzo szervezetek személyzetére.

A bejelentett szervezet szervezeti felépitésének, a szervezeten beliil a feleldsségi korok
kijelolésének, a jelentési titvonalaknak és a szervezet miikodésének olyannak kell lennie,
hogy az biztositsa a bejelentett szervezet altal végzett megfeleldségértékelési

tevékenységek végrehajtasa és azok eredményei iranti bizalmat.

A bejelentett szervezetnek vilagosan dokumentalnia kell szervezeti felépitését, valamint a
bejelentett szervezet altal végzett megteleldségértékelési tevékenységek végrehajtasat és
eredményeit esetlegesen befolydsolod felsd szintli vezetésiik és egyéb személyzetiik

feladatait, feleldsségi koreit és hataskorét.

A bejelentett szervezetnek meg kell jeldlnie a felsd szintli vezetéshez tartozo azon
személyeket, akik atfogo hatas- és feleldsségi korrel rendelkeznek az alabbiak

tekintetében:
a)  megfeleld forrasok biztositasa a megfeleldségértékelési tevékenységekhez;

b)  eljardsok és politikdk kidolgozasa a bejelentett szervezet miikodéséhez;
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c) abejelentett szervezet eljarasai, politikai és mindségiranyitasi rendszerei

alkalmazasanak feliigyelete;
d) abejelentett szervezet pénziigyeinek feliigyelete,

e) abejelentett szervezet tevékenységei €s hatirozatai, beleértve a szerzodéses

megallapodasokat is;

f)  amennyiben sziikséges, meghatarozott tevékenységek elvégzése céljabol a

személyzet €s/vagy a bizottsagok részére torténd hataskor-atruhazas;

g) abejelentett szervezetekért felelds hatosaggal vald kapcsolattartas, valamint az egyéb
illetékes hatosadgokkal, a Bizottsdggal és a tobbi bejelentett szervezettel valo

kommunikécio tekintetében fennalld kotelezettségek.
1.2. Fliggetlenség és partatlansag

1.2.1. A bejelentett szervezetnek azon eszkoz gyartojatol fiiggetlen harmadik félnek kell lennie,
amellyel kapcsolatban megfeleldségértékelési tevékenységeket végez. A bejelentett
szervezetnek az eszkozzel kapcsolatban érdekeltséggel rendelkez6 barmely egyéb
gazdasagi szereplotdl és a gyartd versenytarsaitdl is fliggetlennek kell lennie. Ez nem zarja
ki azt, hogy a bejelentett szervezet versenytars gyartok szamara végezzen

megfeleldségértékelési tevékenységeket.
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1.2.2.

1.2.3.

A bejelentett szervezetet a szervezeti felépitése tekintetében ugy kell kialakitani és ugy kell
miukddtetni, hogy megdrizhesse tevékenységei fliggetlenségét, objektivitasat €s
partatlansagat. A bejelentett szervezetnek olyan strukturat és eljarasokat kell
dokumentélnia és alkalmaznia, amelyek biztositjak a partatlansag megdrzését, valamint a
partatlansag elveinek a szervezete, a személyzete és az értékelési tevékenységei egészében
vald elémozditasat és alkalmazasat. Ezeknek az eljarasoknak el6 kell irniuk minden olyan
eset azonositasat, kivizsgalasat és megoldasat, amelyben Osszeférhetetlenség meriilhet fel,
beleértve az eszkdzokre vonatkozo tandcsadasi szolgaltatdsokban a bejelentett szervezetnél
torténd alkalmazast megel6zden vald részvételt is. Dokumentalni kell a kivizsgalast, annak

eredményét és a megoldast.

A bejelentett szervezet, annak felsd szintli vezetése és a megfeleldségértékelési

tevékenységek elvégzéséért felelos személyzet:

a)  nem lehet az értékelt eszkdzok tervezdje, gyartoja, beszallitoja, lizembe helyezdje,
vasarldja, tulajdonosa vagy karbantartdja, sem pedig e felek meghatalmazott
képviseldje. Ez a korlatozas nem zarja ki olyan értékelt eszk6zok vasarlasat és
hasznalatat, amelyek a bejelentett szervezet miikodéséhez vagy a
megfeleldségértékelés elvégzéséhez sziikségesek, sem pedig az ilyen termékek

személyes célokra torténd hasznalatat;

b)  nem vehet részt azon eszk6zok kialakitdsaban, gyartasaban vagy kivitelezésében,
forgalomba hozataldban, iizembe helyezésében, valamint hasznalataban vagy
karbantartdsdban, amelyek tekintetében kijelolték Ot, és nem képviselheti az emlitett

tevékenységekben részt vevo feleket;
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c) nem vehet részt olyan tevékenységekben, amelyek veszélyeztethetik dontéshozoi
fliggetlenségét vagy feddhetetlenségét azon megfeleldségértékelési tevékenységekkel
kapcsolatban, amelyekre kijelolték;

d) nem ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgéltatast, amely megingathatja a
fiiggetlenségébe, a partatlansdgaba vagy a targyilagossagaba vetett bizalmat.
Kiilonosen nem ajanlhat fel vagy nytjthat tanacsadasi szolgaltatdsokat a gyartonak, a
gyarté meghatalmazott képvisel6jének, a beszallitoknak vagy a kereskedelmi
versenytarsaknak az értékelés targyat képezo eszkdzok vagy eljarasok kialakitasara,

kivitelezésére, forgalomba hozatalara, illetve karbantartasara vonatkozoan, és

e) nem allhat kapcsolatban olyan szervezettel, amely a (d) pontban emlitett tandcsadasi
szolgaltatasokat nytjt. Ezek a korlatozasok nem zarjak ki az olyan altalanos képzési
tevékenységeket, amelyek nem iigyfélspecifikusak és amelyek az eszk6zok

szabalyozasaval vagy kapcsolodo szabvanyokkal allnak 6sszefiiggésben.

1.2.4. A bejelentett szervezetnél torténd alkalmazasba 1épéskor teljes kortien dokumentalni kell
az eszkozok teriiletén az alkalmazast megeldzden tandcsadasi szolgéltatasok végzésében
valod részvételt, és az e mellékletben foglaltaknak megfeleléen figyelemmel kell kisérni és
meg kell szilintetni a potencialis dsszeférhetetlenségeket. A személyzet azon tagjai, akik a
bejelentett szervezetnél torténd alkalmazasukat megelézden egy adott iigyfélnél
munkavallalok voltak vagy tanacsadasi szolgaltatdsokat nyujtottak az ligyfél szamara az
eszkozok teriiletén, a szoban forgo tligyfél vagy az ugyanahhoz a csoporthoz tartozé
vallalkozasok szdmara harom éven keresztiil nem végezhetnek megfeleldségértékelési

tevékenységeket.
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1.2.5. Garantélni kell a bejelentett szervezetek, felso szintli vezetésiik és értékeld személyzetiik
partatlansagat. A bejelentett szervezetek felso szintli vezetése és az értékelést végzo
személyzete, valamint az értékelési tevékenységekben részt vevo alvallalkozok esetében a
javadalmazas szintje nem fligghet az értékelések eredményeitdl. A bejelentett szervezetek
kotelesek nyilvanosan hozzaférhetdvé tenni a felsd szintli vezetésiik tagjainak érdekeltségi

nyilatkozatait.

1.2.6. Ha egy bejelentett szervezet allami szervezet vagy intézmény tulajdonaban van, biztositani
¢s dokumentalni kell, hogy a bejelentett szervezetekért felelds hatosag és/vagy illetékes
hatdsag €s a bejelentett szervezet egymastol fliggetlen, és koztiik nem 4ll fenn

Osszeférhetetlenség.

1.2.7. A bejelentett szervezetnek biztositania és dokumentalnia kell, hogy lednyvallalatainak
vagy alvallalkozoinak, illetve barmely, veliik kapcsolatban all6 szervezetnek a
tevékenységei — beleértve a tulajdonosainak a tevékenységeit is — nem befolyasoljak a
megfeleloségértékelési tevékenységeinek fliggetlenségét, partatlansagat vagy

objektivitasat.

1.2.8. A bejelentett szervezetnek kovetkezetes, tisztességes ¢€s észszerii feltételek szerint kell
miikddnie, a dijak tekintetében figyelembe véve a 2003/361/EK ajanlasban szerepld

meghatdrozas szerinti kis- és kozépvallalkozasok érdekeit.

1.2.9. Az e pontban megallapitott kovetelmények semmiképpen sem zarjak ki miiszaki
informdciok és szabalyozasi irdnymutatdsok megosztasat egy bejelentett szervezet és egy,

a szervezetet megfeleloségértékelésre felkérd gyartod kozott.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 6
VIL. MELLEKLET DGB 2C HU



1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.4.1.

Bizalmas tigykezelés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie, amelyek biztositjak,
hogy a személyzete, a bizottsdgai, a lednyvallalatai, az alvéllalkozdi és barmely vele
kapcsolatban all6 szervezet vagy kiilsé szervezetek személyzete tiszteletben tartjak azon
informaciok bizalmassagat, amelyek a megfeleldségértékelési tevékenységek végzése

soran a birtokukba keriilnek, kivéve ha azok kdzzétételét jogszabaly irja eld.

A bejelentett szervezet személyzetének az e rendelet vagy az e rendeletbdl fakado
joghatasok érvényesiilését biztositd nemzeti jogszabalyok rendelkezései szerinti
feladatainak ellatdsa soran tiszteletben kell tartania a szakmai titoktartas szabalyait, kivéve
a bejelentett szervezetekért felelds hatosagokkal, az eszkdzokért felelds illetékes tagallami
hatdsdgokkal vagy a Bizottsaggal szemben. Védelmezni kell a tulajdonjogokat. A
bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az e pontban foglalt

kovetelmények tekintetében.
Felelosség

A bejelentett szervezetnek megfeleld feleldsségbiztositast kell kdtnie
megfeleldségértékelési tevékenységei tekintetében, kivéve ha a feleldsséget a nemzeti
jognak megfelelden az érintett tagallam vallalja, vagy ha a tagallam kozvetleniil felelds a

megfeleldségértékelésért.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 7
VIL. MELLEKLET DGB 2C HU



1.4.2. A felel6sségbiztositas hatalyanak és atfogo pénziigyi értékének aranyosnak kell lennie a
bejelentett szervezet tevékenységei nagysagrendjével és foldrajzi hatalyaval, valamint a
bejelentett szervezet altal tantsitott eszk6zok kockazati profiljaval. A
felelosségbiztositasnak ki kell terjednie olyan esetekre is, amikor a bejelentett szervezet a

tanusitvanyok visszavondsara, korlatozasara vagy felfliggesztésére kényszertil.
L.5. Pénziigyi kovetelmények

A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a kijeldlése szerinti megfeleldségértékelési
tevékenységei €s a kapcsolodo tizleti tevékenységek elvégzéséhez sziikséges pénziigyi
forrasokkal. Dokumentalnia és igazolnia kell finanszirozasi képességét €s tartoés gazdasagi

¢letképességét, figyelembe véve adott esetben az induld szakasz sajatos koriilményeit is.
1.6. Koordinacios tevékenységekben vald részvétel

1.6.1. A bejelentett szervezetnek részt kell vennie a relevans szabvanyositasi tevékenységekben
és a bejelentett szervezetek (EU) 2017/..." rendelet 49. cikkében emlitett koordinacios
csoportjanak tevékenységében, vagy biztositania kell azt, hogy az értékelést végzo
személyzete tajékoztatast kapjon mindezekrdl, valamint azt, hogy az értékelést végzo és a
dontéshozo személyzete tajékoztatast kapjon az e rendelet keretében elfogadott 6sszes
vonatkozo jogszabalyrdl, irdnymutatasrdl és bevalt gyakorlatokat ismertetd

dokumentumrol.

1.6.2. A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az irdnymutatasokat és a bevalt

gyakorlatokat ismerteté dokumentumokat.

HL: Kérjiik illessze be az st 10728/16 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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2. MINOSEGIRANYITASI KOVETELMENYEK

2.1. A bejelentett szervezetnek olyan mindségiranyitasi rendszert kell kialakitania,

dokumentélnia, megvalodsitania, fenntartania és miikddtetnie, amely megfelel

megfeleldségértékelési tevékenységei jellegének, teriiletének és terjedelmének, és amely

alkalmas az e rendeletben foglalt kovetelmények szisztematikus teljesitésének

tamogatasara és igazolasara.

2.2. A bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszerének legalabb a kovetkezokre kell

kiterjednie:

a)

az iranyitasi rendszer felépitése és dokumentacioja, beleértve a tevékenységeire

vonatkozo politikakat és célkitiizéseket,

b)  aszemélyzet tevékenységeinek és feleldsségi koreinek kijelolésére vonatkozo
politikak,

c) abejelentett szervezet személyzete €s felso szintli vezetése feladatainak, feleldsségi
koreinek és szerepének megfeleld értékelési és dontéshozatali eljarasok,

d) megfeleldségértékelési eljarasainak megtervezése, lebonyolitasa, értékelése és —
amennyiben sziikséges — kiigazitasa,

e) dokumentumkezelés,

f)  nyilvantartas-kezelés,

g)  vezetdségi feliilvizsgalat,
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2.3.

24.

h)  belsé auditok,

1)  korrekcids és megel6zo intézkedések,
J)  panaszok és fellebbezések,

k)  tovabbképzés.

Amennyiben a dokumentumokat tobb kiilonb6z6 nyelven hasznaljak, a bejelentett

szervezetnek biztositania €s ellendriznie kell a tartalmuk azonossagat.

A bejelentett szervezet felsd szintll vezetésének gondoskodnia kell arrdl, hogy az e rendelet
szerinti megfeleldségértékelési tevékenységekben részt vevo leanyvallalatokat €s
alvallalkozokat is beleértve a bejelentett szervezet egészében maradéktalanul megértsék,

alkalmazzak és fenntartsdk a mindségiranyitdsi rendszert.

A bejelentett szervezetnek a személyzet valamennyi tagjatoél meg kell kovetelnie, hogy
alairassal vagy az aldirassal egyenértékli moédon vallaljon kotelezettséget a bejelentett
szervezet altal meghatarozott eljarasoknak valdé megfelelésre. A kotelezettségvallalasnak ki
kell terjednie a bizalmas iigykezeléshez, valamint a kereskedelmi és egyéb érdekektdl valo
fliggetlenséghez kapcsolodo kérdésekre, tovabba az ligyfelek tekintetében fennallo vagy a
veliik valo kordbbi kapcsolatokra. A személyzet tagjainak irasos nyilatkozatban kell
jelezniiik, hogy megfelelnek a bizalmas ligykezelésre, a fiiggetlenségre és a partatlansagra

vonatkoz6 elveknek.
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3.1.

3.1.1.

FORRASIGENYEK
Altalanos el6irasok

A bejelentett szervezeteknek képesnek kell lenniiik az e rendelet értelmében hozzéajuk
tartozo Osszes feladatnak a legmagasabb szintii szakmai feddhetetlenséggel és az adott
teriilettel kapcsolatban sziikséges szakértelemmel torténd elvégzésére, fiiggetlentiil attol,
hogy ezeket a feladatokat a bejelentett szervezetek maguk végzik-e vagy valaki mas az 6

neviikben és felelésségi koriikben eljarva.

A bejelentett szervezeteknek rendelkeznitik kell kiilondsen a sziikséges személyzettel,
valamint birtokéban kell lenniiik a kijel6lésiik szerinti megfeleldségértékelési
tevékenységekkel jaré miiszaki, tudomanyos ¢s igazgatasi feladatok megfeleld
elvégzéséhez sziikséges berendezéseknek, 1étesitményeknek és szakértelemnek, vagy
gondoskodniuk kell az ezekhez vald hozzaférésrol. Ez a kovetelmény feltételezi, hogy a
bejelentett szervezet szamara mindenkor és valamennyi megfeleldségértékelési eljaras
vonatkozasaban, valamint minden olyan eszkoztipus esetében, amelynek a vonatkozasaban
kijeloltek, allando jelleggel elegendd 1étszamt adminisztrativ, miiszaki és tudomanyos
személyzet all rendelkezésre, akik tapasztalattal és szaktudéassal rendelkeznek az érintett
eszkozok és az azokhoz kapcsolodo technologidk terén. Ennek a személyzetnek elegendd
l1étszamunak kell lennie annak biztositasara, hogy az érintett bejelentett szervezet el tudja
végezni a megfeleloségértékelési feladatokat, beleértve a bejelentett szervezet kijelolése
szerinti eszk6zok gyodgyaszati alkalmazhatosaganak, teljesitOképesség-értékeléseinek,
valamint teljesitoképességének €s biztonsdgossaganak ellendrzését, tekintettel az e

rendeletben megéllapitott, kiilondsen az I. mellékletben szerepld kdvetelményekre.
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A bejelentett szervezet egylittes kompetenciainak lehetové kell tenniiik, hogy értékelje
azokat a konkrét eszkoztipusokat, amelyek vonatkozasaban kijelolték. A bejelentett
szervezetnek elegendd belsé kompetenciaval kell rendelkeznie ahhoz, hogy kritikus
értékelést adjon a kiilsd szakértok altal végzett értékelésekrdl. A 4.1. pontban szerepelnek

azok a feladatok, amelyeket a bejelentett szervezet nem adhat alvallalkozésba.

Annak biztositasa érdekében, hogy az értékelési és ellendrzési feladatokat végzo és
lebonyolité személyzet képes legyen a téle elvart feladatok elvégzésére, gondoskodni kell
arrdl, hogy a bejelentett szervezet eszkdzokre vonatkozd megfeleloségértékelési
tevékenységének iranyitasdban részt vevod személyzet megfeleld ismeretekkel rendelkezzen
az értékelést és az ellendrzést végzod személyzet kivalasztasat, kompetencidjanak
ellendrzését, a feladatai elvégzésére vald felhatalmazasat és feladatai kijeldlését, alap- €s

tovabbképzését, valamint felligyeletét célzo rendszer felallitasahoz és mitkddtetéséhez.

A bejelentett szervezetnek ki kell jelolnie a felsd szintli vezetésében legalabb egy olyan
személyt, akinek atfogo feleldssége van az eszkdzok vonatkozdsaban végzett valamennyi

megfeleldségértékelési tevékenységet illetden.

3.1.2.  Tapasztalatcseréket, valamint tovabbképzési és oktatasi programokat biztositd rendszer
kialakitasa révén a bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell arrdl, hogy a
megfeleloségértékelési tevékenységekben részt vevd személyzet naprakészen tartsa
képesitését €s szakismereteit.
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3.1.3. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien dokumentalnia kell a megfeleldségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzet — koztiik az 6sszes alvallalkozé és kiils6 szakértd —
vonatkozasdban a feladatok és a feleldsségi korok kiterjedését és korlatait, valamint a
személyzet felhatalmazasanak szintjét, és errdl ennek megfelelden tijékoztatnia kell e

személyzetet.
3.2 A személyzetre vonatkozd képesitési kovetelmények

3.2.1. A bejelentett szervezetnek képesitési kovetelményeket és eljarasokat kell kialakitania és
dokumentélnia a megfeleldségértékelési tevékenységekbe bevont személyek kivalasztasara
¢s felhatalmazasara vonatkozoan, tobbek kozott a szakmai ismeretek, tapasztalatok és
egy¢eb sziikséges kompetencidk, valamint az alap- és tovabbképzés tekintetében. A
képesitési kovetelményeknek ki kell terjednilik a megfeleldségértékelési eljaras soran
betoltendd kiilonb6zo funkciokra, igy példaul az auditra, a termékértékelésre vagy -
vizsgalatra, a miiszaki dokumentaci6 feliilvizsgalatara, a dontéshozatalra és a gyartasi
tételek szabad forgalomba bocsatasara, tovabba a kijeldlés hatalya alé tartozo eszkdzokre,
technologidkra ¢€s teriiletekre, igy példdul a biokompatibilitasra, a sterilizaldsra, az
onellendrzésre szolgalo és a betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkozdkre,

a kapcsolt diagnosztikumokra és a teljesitoképesség-értékelésre.
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3.2.2. A 3.2.1. pontban emlitett képesitési kovetelményekben hivatkozni kell arra, hogy a
bejelentett szervezet kijeldlése milyen teriiletre terjed ki a tagallam altal a 38. cikk (3)
bekezdésében emlitett bejelentés soran alkalmazott hataskori leirasnak megfelelden, kelld
részletességgel feltiintetve a szervezetnek biztositott hataskor egyes alkategdridin beliil

sziikséges képesitéseket.

Konkrét képesitési kdvetelményeket kell meghatarozni legalabb a kovetkezdk

értékelésével kapcsolatban:

a bioldgiai biztonsag,
— a teljesitOképesség-értékelés,

— az onellendrzésre szolgald és betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikdra hasznalt

eszkozok,
— a kapcsolt diagnosztikumok,
— a mikodési biztonsag,
- a szoftverek,
— a csomagolas, és

—  asterilizalasi eljarasok kiilonbozd tipusai.
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3.2.3.

A személyzet azon tagjait, akiknek a feleldsségi kore magaban foglalja a képesitési
kovetelmények megallapitasat és az egyedi megfelel0ségértékelési tevékenységek
végzésére vonatkozd engedélynek a személyzet egyéb tagjai szamdra valo kiadasat,
magénak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és a személyzet szoban forg6 tagjai
kozott nem lehetnek kiilsd szakértdk, illetve alvallalkozok. E személyeknek igazolt
szakmai ismeretekkel és tapasztalattal kell rendelkezniiik a kdvetkezd teriiletek

mindegyikén:

az eszkozokre vonatkozo unios jogszabalyok €s iranymutatasokat tartalmazé

relevans dokumentumok,
az e rendeletben meghatarozott megfeleldségértékelési eljarasok,

az eszkozok esetében alkalmazott technoldgiak, valamint az eszk6zok kialakitasanak

és kivitelezésének atfogo ismerete,

a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere, az azzal kapcsolatos eljarasok és

a sziikséges képesitési kovetelmények,

az eszkdzokkel kapcsolatos megfeleldségértékelési tevékenység végzéséhez

sziikséges képzettség,

az e rendelet vagy kordbban alkalmazando jogszabalyok szerinti
megfelel0ségértékelések terén szerzett megfeleld tapasztalat egy adott bejelentett

szervezeten belul.
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3.24.

A bejelentett szervezetnek allando jelleggel rendelkeznie kell relevans klinikai szakértelem
birtokaban 1év6 személyzettel, és ennek a személyzetnek lehetdség szerint maganak a
bejelentett szervezetnek az alkalmazédsaban kell allnia. Ezt a személyzetet be kell vonni a

bejelentett szervezet értékelési ¢s dontéshozatali eljarasaba annak érdekében, hogy:

meg lehessen hatarozni, mikor van sziikség szakért6i hozzajarulasra a gyart6 altal
lefolytatott teljesitOképesség-értékelés értékeléséhez, és hogy azonositani lehessen a

megfelelden képzett szakembereket;

e rendelet, az egységes eldirasok, az iranymutatasok és a harmonizalt szabvanyok
vonatkoz6 kovetelményei tekintetében megfelelden ki lehessen képezni kiilsd
klinikai szakértOket, és hogy biztositani lehessen azt, hogy a kiils6 klinikai szakértok
teljes mértékben tisztaban legyenek az altaluk adott értékelés és tanacs kontextusaval

¢és kovetkezményeivel,

feliil lehessen vizsgalni és tudomanyos alapon vitatni lehessen a teljesitOképesség-
értékelésben és az esetleges kapcsolodo teljesitoképesség-vizsgalatokban szerepld
klinikai adatokat, és megfeleld irdnymutatast lehessen nyujtani a kiilsé klinikai

szakértok szamara a gyarto altal benyujtott teljesitoképesség-értékelés értékelésérol;

tudomanyos alapon értékelni lehessen és amennyiben sziikséges, vitatni lehessen a
benyujtott teljesitoképesség-ertékelést, valamint a gyartd teljesitoképesség-

értékelésének a kiilso klinikai szakértok altal kiértékelt eredményeit;
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—  garantalni lehessen a klinikai szakértok altal végzett teljesitoképesség-értékelések

értékeléseinek dsszehasonlithatosagat és kovetkezetességét;

— ki lehessen értékelni a gyarto altal végzett teljesitOképesség-értékelést, klinikai
itéletet lehessen megfogalmazni a kiilsé szakértdk altal adott véleményrdl, valamint

ajanlast lehessen tenni a bejelentett szervezet dontéshozdjanak; és

— el lehessen késziteni azokat a nyilvantartasokat és jelentéseket, amelyek igazoljak,

hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékenységeket megfelelden elvégezték.

3.2.5. A termékkel kapcsolatos feliilvizsgalatok — példaul a miiszaki dokumentécié
feliilvizsgalata vagy az olyan szempontokat is magaba foglal6 tipusvizsgélat, mint a
teljesitOképesség-értékelés, a bioldgiai biztonsag, a sterilizalas és a szoftvervalidalas —
elvégzéséért felelds személyzetnek (termékvizsgdlok) bizonyitottan rendelkeznie kell a

kovetkezo képesitések mindegyikével:

— relevans — példaul orvostudomanyi, gyogyszerészeti, mérnoki vagy egyéb relevans
tudomanyteriileten folytatott — tanulméanyok keretében szerzett egyetemi vagy

miiszaki féiskolai oklevél, illetve egyenértékiinek elismert képesités;

— az egészségligyi termékek teriiletén vagy az egészségligyi ellatashoz kapcsolodod
tevékenységek, példaul a gyartas, az audit vagy a kutatés teriiletén szerzett négyéves
szakmai tapasztalat, amelybdl két év az eszkozok kialakitasa, kivitelezése, tesztelése
vagy hasznalata, illetve az értékelendd technologia vagy az értékelendd tudomanyos

szempontok teriiletén;
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—  az eszkozokkel kapcsolatos jogszabalyok ismerete, az I. mellékletben eldirt, a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeket is

beleértve;

— a vonatkozé harmonizalt szabvanyok, az egységes eldirasok és az iranymutatasokat

tartalmaz6 dokumentumok megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,

— a kockazatkezelés és az eszkozokre vonatkozo, ehhez kapcsolddod szabvanyok és
iranymutatasokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete €s az e téren szerzett

tapasztalat,
— teljesitoképesség-értékelés megfeleld ismerete €s az e téren szerzett tapasztalat,
— az értékelt eszkdzok megfeleld ismerete,

—  alIX—XI. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelési eljardsok — és kiilondsen
az eljarasok azon szempontjai, amelyekért felelések — megfeleld ismerete és az e
téren szerzett tapasztalat, valamint az ilyen értékelések elvégzéséhez sziikséges

megfeleld felhatalmazas;

— azon nyilvantartasok és jelentések elkészitésére valod képesség, amelyek igazoljak,

hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékenységeket megfelelden elvégezték.
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3.2.6.

A gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozé auditokért felelds személyzetnek
(helyszini ellendérok) bizonyitottan rendelkeznie kell a kovetkezd képesitések

mindegyikével:

relevans — példaul orvostudomanyi, gydgyszerészeti, mérnoki vagy egyéb relevans
tudomanyteriileten folytatott — tanulmanyok keretében szerzett egyetemi vagy

miszaki féiskolai oklevél, illetve egyenértékiinek elismert képesités;

az egészségligyi termékek teriiletén vagy az egészségligyi ellatashoz kapcsolddod
tevékenységek, példaul a gyartas, az audit vagy a kutatas terliletén szerzett négyéves

szakmai tapasztalat, amelybdl két év a mindségiranyitas teriiletén;

az eszkdzokre vonatkozo jogszabalyok, valamint az ezekhez kapcsol6dd harmonizalt
szabvanyok, egységes eldirdsok és irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumok

megfeleld ismerete;

a kockazatkezelés és az eszkdzokre vonatkozd, kapcsolddo szabvanyok és
irdnymutatdsokat tartalmaz6 dokumentumok megfeleld ismerete €s az e téren szerzett

tapasztalat;

a mindségiranyitasi rendszerek és az ezekkel kapcsolatos eszkdz-szabvanyok és

iranymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete;

a IX—XI. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelési eljarasok — és kiilondsen
az eljarasok azon szempontjai, amelyekért felelosek — megfeleld ismerete €s az e
téren szerzett tapasztalat, valamint az ilyen auditok elvégzéséhez sziikséges

megfeleld felhatalmazas;
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— audittechnikai képesités, amely lehetvé teszi szdmukra a mindségiranyitasi

rendszerek érdemi feliilvizsgalatat,

— azon nyilvantartasok és jelentések elkészitésére valod képesség, amelyek igazoljak,

hogy a relevans megfeleldségértékelési tevékenységeket megfelelden elvégezték.

3.2.7. A tanusitasra vonatkozo végso feliilvizsgalatokért és dontéshozatalért teljes feleldsséggel
tartozd személyzetet maganak a bejelentett szervezetnek kell alkalmaznia, és e személyzet
tagjai kozott nem lehetnek kiilsé szakértok, illetve alvallalkozok. E személyzetnek — mint
csoportnak — igazolt szaktudéssal és atfogd tapasztalattal kell rendelkeznie a kovetkezd

tertiletek mindegyikén:

— az eszkozokre vonatkozo jogszabalyok és irdnymutatasokat tartalmazo relevans

dokumentumok;
—  aze rendelet tekintetében relevans eszkdzokre vonatkozo megfeleldségértékelések;

— az eszkozokre vonatkozo megfeleldségértékelések tekintetében relevans

képesitéstipusok, tapasztalat és szakértelem;

— az eszkdztechnoldgidknak — beleértve a tanusitas céljabol feliilvizsgalt eszkdzok
megfeleldségértékelése terén szerzett elegendd tapasztalatot — az eszkdzok

iparagéanak, valamint az eszk6zok kialakitasanak és kivitelezésének atfogo ismerete;
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— a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere, az azzal kapcsolatos eljarasok és

az érintett személyzetre vonatkozo képesitési kovetelmények;

— azon nyilvantartasok és jelentések elkészitésére valod képesség, amelyek igazoljak,

hogy a megfeleldségértékelési tevékenységeket megfelelden elvégezték.
3.3. A személyzet képesitésének, képzésének és felhatalmazdsanak dokumentalasa

3.3.1. A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleldségértékelési tevékenységekbe
bevont személyzet minden tagja képesitésének és a 3.2. pontban emlitett képesitési
kovetelmények teljesitésének teljes korti dokumentalasara szolgalo eljarassal. Amennyiben
kivételes esetekben a 3.2. pontban meghatarozott képesitési kovetelmények teljesiilése nem
igazolhato teljes koriien, a bejelentett szervezetnek a bejelentett szervezetekért felelds
hatdsdg szamara meg kell indokolnia a személyzet ezen tagjainak konkrét

megfeleloségértékelési tevékenységek végzésére torténd felhatalmazasat.

3.3.2. A bejelentett szervezetnek a 3.2.3—-3.2.7. pontban emlitett személyzet valamennyi tagjara

vonatkozodan el kell készitenie és naprakészen kell tartania a kovetkezoket:

— a megfeleldségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet jogosultsagait és

felelosségi koreit részletezd matrix;
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3.4.

3.4.1.

— azon megfeleldségértékelési tevékenységhez sziikséges ismereteket és tapasztalatot
tanusitd nyilvantartasok, amelyekre felhatalmazast kaptak. A nyilvantartasban
szerepelnie kell egy indokolasnak az értékelést végzd személyzet minden tagja
felelosségi korének meghatarozasara vonatkozoan, valamint a személyzet minden

egyes tagja altal elvégzett megfeleldségértékelési tevékenységek nyilvantartasanak.
Alvallalkozok és kiils6 szakértok

A bejelentett szervezetek — a 3.2. pont sérelme nélkiil — a megfeleldségértékelési

tevékenység egyes, egyértelmiien meghatarozott elemeit alvallalkozasba adhatjak.

A mindségiranyitasi rendszerekre vagy a termékhez kapcsolodo feliigyeleti
tevékenységekre vonatkoz6 audit egésze nem adhato ki alvallalkozasba, ugyanakkor a
bejelentett szervezet nevében tevékenykedd alvallalkozok, valamint kiilsé ellendrok és
szakértok elvégezhetik e tevékenységek egyes részeit. Az érintett bejelentett szervezet
teljes kort felelosséggel tartozik azért, hogy megfelelden igazolni tudja, hogy az
alvallalkozok ¢€s a szakértok kompetensek a konkrét feladataik ellatasara, tovabba teljes
korh feleldsséggel tartozik az alvallalkozok altal végzett értékeléseken alapuld dontésekért

¢és a nevében eljard alvallalkozok és szakértdk altal végzett munkaért.
A bejelentett szervezet nem adhatja alvallalkozasba az alabbi tevékenységeket:

— kiils6 szakértok képesitésének ellendrzése és tevékenységiik figyelemmel kisérése;

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 22
VIL. MELLEKLET DGB 2C HU



— audit- és tanusitasi tevékenységek, ha azokat audit- és tantsito szervezeteknek adnak

alvallalkozasba,

— kiils6 szakértok szamara feladatok kijel6lése konkrét megfeleldségértékelési

tevékenységekhez,
— a végso feliilvizsgalattal és dontéshozatallal kapcsolatos feladatok.

3.4.2.  Amennyiben egy bejelentett szervezet alvallalkozas formajaban egy adott szervezetet vagy
személyt biz meg bizonyos megfeleloségértékelési tevékenységekkel, a bejelentett
szervezetnek ki kell dolgoznia az alvallalkozas feltételeit meghatarozo politikdjat, és

gondoskodnia kell arrél, hogy:
— az alvallalkoz6 megfeleljen az e mellékletben foglalt relevans kovetelményeknek,

— az alvallalkozok és a kiilsd szakértok ne adjak tovabbi alvéllalkozasba a munkét mas

szervezeteknek vagy személyeknek,

— a megfeleldségértékelést kérelmezd természetes vagy jogi személy tajékoztatast

kapott az els6 és a masodik francia bekezdésben emlitett kovetelményekrol.

Minden alvéllalkozéasba adést vagy kiilsé személyzettel torténd konzultaciot megfeleléen
dokumentalni kell, az nem iranyozhatja el6 kozvetitdk kozremitkodését, és arra
vonatkozoan irdsos megallapodast kell késziteni, amely tobbek kozott kiterjed a bizalmas
igykezelésre és az Osszeférhetetlenségre. Az érintett bejelentett szervezetnek teljes kora

felelosséget kell vallalnia az alvallalkozok altal végzett feladatokeért.
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3.4.3.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

Amennyiben a megfeleloségértékelés soran — kiilondsen uj eszkdzok vagy technologiak
tekintetében — alvallalkozok vagy kiilsé szakértok bevonasara keriil sor, az érintett
bejelentett szervezetnek olyan megfeleld belsé kompetencidval kell rendelkeznie a
kijelolésének korébe tartozo6 minden egyes termékteriileten, amely megfelel az atfogd
megfeleldségértékelés vezetése, szakértdi vélemények helytallosaganak és

érvényességének ellendrzése, valamint a tanusitasra vonatkoz6 dontéshozatal céljara.
A kompetenciak figyelemmel kisérése, képzés és tapasztalatcsere

A bejelentett szervezetnek eljarasokat kell kialakitania a megfelel0ségértékelési
tevékenységekben részt vevo belso és kiilsé személyzet, valamint alvallalkozok
kompetencidjanak és teljesitményének kezdeti értékelésére és folyamatos figyelemmel

kisérésére vonatkozodan.

A bejelentett szervezeteknek rendszeres idokozonként feliil kell vizsgalniuk személyzetiik
alkalmassagat, azonositaniuk kell a képzési igényeket, és képzési tervet kell késziteniiik a
személyzet tagjai sziikkséges mindsitési szintjének €és ismereteinek fenntartdsahoz. E

feliilvizsgalat sordn legalabb azt kell ellendrizni, hogy a személyzet:

— ismeri-e az eszk6zokre vonatkozd, hatalyos unids és nemzeti jogot, a relevans

harmonizalt szabvanyokat, az egységes eldirasokat, az iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumokat és az 1.6. pontban emlitett koordinacids tevékenységek

eredményeit;
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— részt vesz-¢ a 3.1.2. pontban emlitett bels6 tapasztalatcseréken, valamit

tovabbképzési €s oktatasi programokban.
4. ELJARASI KOVETELMENYEK
4.1. Altalanos eléirasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt folyamatokkal és kellden részletezett eljarasokkal
kell rendelkeznie minden egyes olyan megfeleloségértékelési tevékenységre vonatkozdan,
amelynek elvégzésére kijelolték 6t, és azoknak ki kell terjedniiik minden egyes 1épésre a
kérelem benyujtasat megeldzo tevékenységektdl a dontéshozatalig €s a felligyeletig,

tovabba adott esetben figyelembe kell venniiik az eszk6zok sajatossagait.

A43.,a44.,a4.7. és a4.8. pontban megallapitott kovetelményeket a bejelentett
szervezeteknek belso tevékenységeik részeként kell teljesiteniiik, azok alvallalkozasba nem

adhatok.

4.2. A bejelentett szervezet altal adott arajanlatok és a kérelem benyujtasat megel6zo

tevékenységek
A bejelentett szervezet koteles:

a)  nyilvanosan hozzaférheté modon kdzzétenni azon kérelmezési eljaras leirasat,
amellyel a gyartok megszerezhetik a bejelentett szervezet tantsitvanyat. E leirdsban
ki kell térni arra, hogy a dokumentécio benyujtasa €s a kapcsolddo hivatalos

levelezés mely nyelveken torténhet;
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b)

d)

dokumentalt eljarasokkal rendelkezni a meghatarozott megfeleldségértékelési
tevékenységekért felszamitott dijakra, valamint a bejelentett szervezeteknek az
eszkozok értékelésére iranyuld tevékenységeivel kapcsolatos egyéb pénziigyi

feltételekre vonatkozoan, tovabba ezek részleteit dokumentalni;

dokumentalt eljarasokkal rendelkezni megfeleldségértékelési szolgaltatasai
rekldmozasara vonatkozoan. Ezen eljarasoknak biztositaniuk kell, hogy a reklam-,
illetve hirdetési tevékenységek semmilyen moédon ne sugalljak azt, illetve ne
vezethessenek arra a kovetkeztetésre, hogy az adott bejelentett szervezet altal végzett
megfeleldségértékelés a gyartd szamara gyorsabb piacra jutast kinal, illetve mas

bejelentett szervezetekénél konnyebb vagy kevésbé szigort;

olyan dokumentalt eljarasokkal rendelkezni, amelyek eldirjak a kérelem benyujtasat
megel6zden rendelkezésre all6 informaciok vizsgalatat, beleértve annak eldzetes
ellendrzését is, hogy a termék €és annak osztalyba soroldsa e rendelet hatalya ala
tartozik-e, azt megel6zden, hogy a bejelentett szervezet egy adott

megfeleldségértékelésre vonatkozoan arajanlatot adna a gyartonak;

biztositani, hogy az e rendelet hatalya ala tartoz6 megfeleldségértékelési
tevékenységekre vonatkozo szerzodések mindegyike kozvetleniil a gyarto és a

bejelentett szervezet kozott, s ne mas szervezettel jojjenek 1étre.
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4.3.

A kérelem vizsgalata és a szerzodésekkel kapcsolatos kdvetelmények

A bejelentett szervezet koteles eldirni, hogy a gyart6 vagy annak meghatalmazott
képviseldje olyan, altala alairt, hivatalos kérelmet nyujtson be, amely tartalmazza a IX—XI.
mellékletben emlitettek szerinti, relevans megfeleldségértékelés keretében eldirt

valamennyi informéciot és gyartoi nyilatkozatot.

A bejelentett szervezet és a gyartd kozotti szerzodést irasbeli megallapodas formajaban
kell rogziteni, amelyet mindkét félnek ala kell irnia. A szerzddést a bejelentett
szervezetnek kell megdriznie. A szerzddésbe egyértelmii feltételeket €s kotelezettségeket
kell foglalni, amelyek lehetévé teszik a bejelentett szervezet szamara, hogy az e
rendeletben eldirtaknak megfelelden jarjon el — ideértve a gyartd azon kotelezettségét,
melynek értelmében tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a vigilancia-jelentésekrdl,
tovabba a bejelentett szervezet jogat a kiadott tantsitvanyok felfliiggesztésére,
korlatozésara, illetve visszavondsara, valamint azon feladatat, hogy eleget tegyen

tajékoztatasi kotelezettségeinek.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardsokkal kell rendelkeznie a kérelmek

vizsgalatara, melyeknek ki kell terjednitlik az alabbiakra:

a)  akérelmek teljessége azon megfeleldségértékelési eljarasnak a kapcsolddod

mellékletben emlitett kovetelményei tekintetében, amely alapjan a jovahagyast kérik,

b)  annak ellendrzése, hogy a kérelmekben szerepld termékek eszkoznek mindsiilnek-e

¢s mely osztaly(ok)ba tartoznak,
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4.4.

c) annak megallapitasa, hogy a kérelmezd altal valasztott megfeleloségértékelési

eljarasok e rendelet alapjan alkalmazandok-e a széban forgd eszkozre,

d) abejelentett szervezet jogosultsaga a kijelolése alapjan a kérelem értékelésére,

valamint
e) akelld és megfeleld er6forrasok rendelkezésre allasa.

A kérelmek minden egyes vizsgalatanak eredményét dokumentélni kell. A kérelmek
elutasitasarol, illetve visszavonasarol értesitést kell kiildeni az 52. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe, €s ezt az informaciot elérhetdveé kell tenni mas bejelentett

szervezetek szamara is.
Forraselosztas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie annak biztositasara,
hogy minden megfeleldségértékelési tevékenységet arra megfeleld felhatalmazassal és
képesitéssel rendelkez6 személy végezzen, aki kelld tapasztalattal rendelkezik a
megfeleloségértékelés targyat képezo eszkozok, eszkdzrendszerek és folyamatok, valamint

a kapcsolddd dokumentaciod értékelése terén.

A bejelentett szervezetnek minden egyes kérelem tekintetében meg kell hataroznia a
sziikséges eréforrasokat, és ki kell jeldlnie egy olyan személyt, aki felel egyrészt annak
biztositasaért, hogy az adott kérelem értékelését a vonatkozo eljarassal 6sszhangban
végezzek, masrészt annak biztositasaért, hogy az értékelés soran minden egyes feladathoz
a megfeleld eréforrasokat, igy a megfeleld személyzetet alkalmazzak. A
megfeleldségértékelés részeként elvégzendd feladatok elosztasat, valamint ennek esetleges

késdbbi modositasait dokumentalni kell.
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4.5. Megfeleloségértékelési tevékenységek
4.5.1. Altalanos eldirasok

A bejelentett szervezetnek és személyzetének a megfeleldségértékelési tevékenységeket a
legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhaté miiszaki és

tudomanyos felkésziiltséggel kell elvégeznie.

A bejelentett szervezetnek megfeleld szakértelemmel, 1étesitményekkel és dokumentalt
eljarasokkal kell rendelkeznie azon megfeleloségértékelési tevékenységek hatékony
elvégzéséhez, amelyek elvégzésére kijelolték, figyelembe véve a IX—XI. mellékletben

meghatarozott relevans kovetelményeket és kiilondsen valamennyi aldbbi kdvetelményt:
—  minden egyes projekt elvégzésének megfelelé megtervezése,

— annak biztositasa, hogy az értékelést végzd csoportok tagjai kelld tapasztalattal
rendelkezzenek az érintett technologiat illetéen, valamint folyamatosan biztositott
legyen objektivitasuk és fliggetlenségiik, tovabba rendelkezni kell az értékelést végzo

csapat tagjainak megfeleld idokozonkénti rotaciojarol,

— a megfeleldségértékelési tevékenységek elvégzésére megallapitott hatdridok

indokolasa,
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crer

kovetelményeknek vald megfelelés érdekében elfogadott megoldasoknak az

értékelése,

a gyarto teljesitoképesség-értékeléshez kapcsoldodo eljarasainak és

crer

a gyartd kockazatkezelési folyamata, valamint a teljesitoképesség-értékelés gyartd
altali vizsgalata és elemzése kozotti kapcesolat vizsgalata, tovabba annak értékelése,
hogy ezek mennyiben relevansak az 1. melléklet vonatkozo kdvetelményeinek vald

megfelelés bizonyitasa szempontjabol,
a IX. melléklet 5. pontjdban emlitett ,,eszkozspecifikus eljarasok™ elvégzése,

a B. vagy a C. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a reprezentativ alapon kivalasztott

crer

megfeleld feliigyeleti auditok és értékelések tervezése és rendszeres idokozonkénti
elvégzése, meghatarozott vizsgalatok elvégzése vagy elvégzésének kérése a
mindségiranyitasi rendszer megfeleld mitkodésének ellendrzése céljabol, valamint

elére be nem jelentett helyszini auditok végzése,

az eszkdzokbdl valo mintavétellel kapcsolatos kovetelmények, melyek célja annak
ellendrzése, hogy a gyartott eszkdz megfelel-e a miiszaki dokumentécionak; ezeknek
a kovetelményeknek meg kell hatarozniuk a vonatkoz6 mintavételi kritériumokat,

valamint a mintavételt megel6z6 vizsgalati eljarasokat,

annak értékelése €s ellendrzése, hogy a gyarté megfelel-e a vonatkozé

mellékleteknek.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 30
VIL. MELLEKLET DGB 2C HU



Adott esetben a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a rendelkezésre allo

egységes eloirasokat, iranymutatast, illetve a bevalt gyakorlatokat tartalmaz6

dokumentumokat, tovabba a harmonizalt szabvanyokat, még akkor is, ha a gyarté nem

allitja, hogy ezeknek megfelel.

4.5.2. A mindségiranyitasi rendszerre vonatkozé audit

a) A mindségiranyitasi rendszer értékelése részeként a bejelentett szervezet az auditot

megeldzden és dokumentalt eljarasaival 6sszhangban koteles:

értékelni a relevans megfeleldségértékelésrdl szolo melléklettel 6sszhangban
benytjtott dokumentécidt, valamint kidolgozni egy olyan auditprogramot,
amely egyértelmiien meghatarozza azon tevékenységek szamat és sorrendjét,
amelyek sziikségesek egyrészt a gyartd teljes mindségiranyitasi rendszerének
attekintéséhez, masrészt annak meghatarozasahoz, hogy e mindségiranyitasi

rendszer megfelel-e e rendelet kvetelményeinek,

meghatarozni a kiilonb6z6 gyartasi helyek kozotti kapesolatokat és elosztani
kozottik a feleldsségi koroket, azonositani a gyarto relevans beszallitoit
¢és/vagy alvallalkozo6it, valamint megvizsgalni, hogy sziikséges-e kiilon auditot
végezni ezen beszallitok vagy alvallalkozok barmelyikére vagy mindegyikére

vonatkozodan,

az auditprogramban foglalt minden egyes audit tekintetében egyértelmiien
meghatarozni annak céljait, kritériumait és hatalyat, tovabba egy olyan
audittervet késziteni, amely megfelelden figyelembe veszi és kezeli a hatdlya
ala tartozo eszkozokre, technoldgidkra €s folyamatokra vonatkozé sajatos

kovetelményeket,
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a B. és a C. osztalyba sorolt eszkdzokre vonatkozdan mintavételi tervet
kidolgozni és naprakészen tartani a II. és a III. mellékletben emlitett, a gyartod
kérelmében szerepld ilyen eszk6zok korére kiterjedd miiszaki dokumentécio
értékelése céljabol. A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvanyban szerepld

Osszes eszkdzbdl mintat vegyenek a tantsitvany érvényességi ideje alatt,

kivalasztani az egyes auditok elvégzésére megfeleld képesitéssel és
felhatalmazassal rendelkez6 személyzetet. A csoport tagjainak szerepét,

feladatait és hataskorét egyértelmiien meg kell hatdrozni és dokumentalni kell.

b) A kidolgozott auditprogram alapjan a bejelentett szervezet a dokumentalt eljarasaival

Osszhangban koteles:

auditot végezni a gyarté mindségiranyitasi rendszerére vonatkozéan annak
ellendrzése érdekében, hogy a mindségiranyitasi rendszer biztositja-e a hatalya
ala tartozo eszkdzok e rendelet vonatkozo rendelkezéseinek valo megfelelését,
mely rendelkezéseket a tervezéstdl a végsd mindségellendrzésen keresztiil a
folyamatos feliigyeletig valamennyi szakaszban alkalmazni kell az eszkdzokre,

tovabba megallapitani, hogy teljesiilnek-e e rendelet kdvetelményei,
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a vonatkoz6 miiszaki dokumentécio alapjan és annak megallapitasa érdekében,
hogy a gyart6 megfelel-e a relevans megfeleldségértékelésrdl szolo
mellékletben emlitett kovetelményeknek, megvizsgalni a gyarto folyamatait és
alrendszereit és auditot végezni rajuk vonatkozoan, kiillondsen az alabbiak

tekintetében:

— tervezés és fejlesztés,

— gyartas- és folyamatellenérzés,

- termékdokumentacio,

- a beszerzés ellendrzése, ezen beliil a megvasarolt eszk6zok ellendrzése,

— a korrekcids és megel6z6 intézkedések, ideértve a forgalomba hozatal

utani feliigyelet keretében hozott intézkedéseket, és
— a teljesitOképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetése,

valamint megvizsgalni €s ellendrizni a gyarté altal — tobbek kozott a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozoan az 1. mellékletben
megallapitott altalanos kdvetelmények teljesitésével kapcsolatosan — elfogadott

kovetelményeket és rendelkezéseket.
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A megvizsgaland6 dokumentaciot ugy kell kivalasztani, hogy tiikr6zédjenek az

eszkoz rendeltetésszeri hasznalataval 0sszefiiggd kockazatok, a gyartasi
technologidk dsszetettsége, a gyartott eszkozok kore és osztalyai, valamint a
forgalomba hozatal utani feliigyelet eredményeképpen rendelkezésre alld

informaciok,

ha az auditprogram nem terjed ki ra, auditot végezni arra vonatkozoan, hogy
miként torténik a gyartd beszallitdinak telephelyein alkalmazott folyamatok
ellendrzése, amennyiben a beszallitok tevékenysége jelentdés mértékben
befolyasolja azt, hogy a kész eszk6zok megfelelnek-e az eldirasoknak, és
kiilonosen akkor, ha a gyartd nem tudja igazolni, hogy megfelelden ellendrzi

beszallitoit,

értékelni a miiszaki dokumentaciét a mintavételi terve alapjan, tovabba a

teljesitoképesség-értékelés tekintetében a 4.5.4. pont figyelembevételével,

biztositani, hogy az audit megallapitasait e rendelet kovetelményeivel és a
relevans szabvanyokkal, vagy az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd
koordinécios csoport altal kidolgozott vagy elfogadott, bevalt gyakorlatokat
ismerteté dokumentumokkal 6sszhangban megfelelden és kovetkezetesen

mindsitsék.
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4.53. Termékellen6rzés
A muszaki dokumentacio értékelése

A miiszaki dokumentécionak a IX. melléklet II. fejezete szerinti értékeléséhez a bejelentett
szervezeteknek megfeleld szakértelemmel, 1étesitményekkel és olyan dokumentalt

eljarasokkal kell rendelkezniiik, amelyek kiterjednek az aldbbiakra:

—  megfeleld képesitéssel és felhatalmazassal rendelkezd személyzet biztositasa az
egyes aspektusok (pl. az eszkdzok hasznalata, biokompatibilitas, teljesitoképesség-

értékelés, kockazatkezelés és sterilizalas) vizsgalatahoz és

— annak értékelése, hogy a kialakitds megfelel-e ennek a rendeletnek, a 4.5.4. és a
4.5.5. pont figyelembevételével. Az értékelés soran meg kell vizsgalni az alapanyag-
ellendrzés, a gyartaskozi ellendrzés és a végellendrzés gyartok altali végrehajtasat és
az ellendrzések eredményeit. Ha tovabbi vizsgalatokra vagy egyéb bizonyitékokra
van szilikség az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés értékeléséhez, az
érintett bejelentett szervezet koteles megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat végezni az eszkdzzel kapcsolatban, vagy pedig a gyartot ezen

vizsgélatok elvégzésére felkérni.
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Tipusvizsgalatok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal, megteleld szakértelemmel és
létesitményekkel kell rendelkeznie az eszk6zok X. melléklet szerinti tipusvizsgalatahoz, az

alabbiakra kiterjedd kapacitést is beleértve:

—  amiszaki dokumentécio6 vizsgalata és értékelése a 4.5.4. és a 4.5.5. pont
figyelembevételével, valamint annak ellendrzése, hogy az eszkdztipust ennek a

dokumentéacionak megfeleléen gyartottak-e;

— az Osszes olyan relevans és kritikus fontossagu paramétert meghatarozé vizsgalati
terv kidolgozésa, amelyet a bejelentett szervezet részérdl, vagy a feleldssége mellett

vizsgélni kell;
— az emlitett paraméterek kivalasztasa indokolasanak dokumentalasa;

— megfeleld ellendrzések és vizsgalatok elvégzése annak ellenérzése érdekében, hogy a
gyarto altal alkalmazott megoldasok megfelelnek-e az I. mellékletben foglalt, a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek. E
vizsgalatoknak és ellendrzéseknek ki kell terjednilik minden olyan vizsgalatra, amely
annak ellenérzéséhez sziikséges, hogy a gyarto alkalmazta-e az altala vallalt

vonatkoz6 szabvanyokat;

— amennyiben a sziikséges vizsgalatokat nem a bejelentett szervezet végzi el
kozvetleniil, megallapodas a kérelmezovel arra vonatkozdan, hogy azokat hol

végezzek el
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— teljes kort felelosség vallalasa a vizsgalati eredményekért. A gyarté altal benyujtott
vizsgalati jelentések csak abban az esetben vehetdk figyelembe, ha azokat a gyartotol

fiiggetlen, illetékes megfeleldségértékeld szervezetek adtak ki.
Minden egyes terméktétel ellendrzése €s vizsgalata
A bejelentett szervezet koteles:

a)  dokumentalt eljarasokkal, megfeleld szakértelemmel és 1étesitményekkel rendelkezni
minden egyes terméktételnek a IX. és a XI. melléklet szerinti ellendrzéséhez és

vizsgalatahoz;

b)  olyan vizsgélati tervet kidolgozni, amely meghatdrozza az 6sszes olyan relevans és
kritikus fontossagli paramétert, amelyet a bejelentett szervezet részérdl, vagy a

feleldssége mellett vizsgalni kell:

— a C. osztalyba sorolt eszk6zok tekintetében annak ellenérzése érdekében, hogy
az eszk0z megfelel-e az EU-tipusvizsgalati tanasitvanyban leirt tipusnak,

valamint e rendelet ezen eszkdzokre vonatkoz6 kovetelményeinek,

— a B. osztalyba sorolt eszkozok tekintetében annak megerdsitése érdekében,
hogy az eszk6zok megfelelnek a II. és a III. mellékletben emlitett miiszaki
dokumentacionak, valamint e rendelet ezen eszk6zokre vonatkozo

kovetelményeinek,

c)  irasban indokolni a b) pontban emlitett paraméterek kivalasztasat;
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d)  dokumentalt eljarasokkal rendelkezni a megfeleld értékelések és vizsgalatok
elvégzéséhez, hogy minden egyes terméktételnek a XI. melléklet 5. pontja szerinti
ellendrzésével és vizsgalataval ellendrizze, hogy az eszkdz megfelel-e e rendelet

kovetelményeinek;

e) olyan dokumentalt eljardsokkal rendelkezni, amelyek eldirjak, hogy amennyiben a
sziikséges vizsgalatokat nem a bejelentett szervezet végzi el kozvetleniil, meg kell

allapodni a kérelmezdvel arra vonatkozoan, hogy azokat mikor és hol végezzék el

f)  adokumentalt eljarasokkal 6sszhangban teljes korti felelosséget vallalni a vizsgalati
eredményekért; a gyartd altal benyujtott vizsgalati jelentések csak abban az esetben
vehetok figyelembe, ha azokat a gyartotol fiiggetlen, illetékes megfeleldségértékeld

szervezetek adtak ki.
4.5.4. A teljesitoképesség-értékelés ellendrzése

A bejelentett szervezetek az eljarasok ¢s dokumentaciok ellendrzése soran kotelesek
foglalkozni a szakirodalom-kutatas, valamint az 6sszes elvégzett validalas, ellendrzés és
vizsgalat eredményével és a levont kovetkeztetésekkel, és jellemzden ki kell térniiik a
hasznaland¢ alternativ anyagok, tovabba a kész eszkdz csomagolasanak, stabilitdsanak és
ezen bellll eltarthatosaganak vizsgélatara. Amennyiben a gyarté nem végzett 0]
vizsgalatokat, illetve az eljarasoktol valo eltérések tapasztalhatok, az érintett bejelentett

szervezet koteles kritikai vizsgalatnak alavetni a gyartd indokolasat.
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A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a gyartd

crcr

ellendrzéséhez, mind az elsd, mind a folyamatos megfeleldségértékelés tekintetében. A

bejelentett szervezet koteles megvizsgalni, validalni és ellendrizni, hogy a gyarto eljarasai

¢s dokumentécidja megfelelden kezelik-e az alabbiakat:

a)

b)

d)

a teljesitoképesség-értékelés XIII. mellékletben emlitettek szerinti tervezése,

elvégzése, értékelése, jelentése és naprakéssze tétele,

a forgalomba hozatal utani feliigyelet €s a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetése,
a kockazatkezelési folyamattal valo kapcsolat,

a rendelkezésre allo adatok értékelése és elemzése, tovabba annak értékelése és
elemzése, hogy ezek az adatok alkalmasak-e az I. melléklet vonatkozo

kovetelményeinek valo megfelelés bizonyitasara,

a klinikai bizonyitékokkal és a teljesitoképesség-értékelési jelentés elkészitésével

kapcsolatban levont kovetkeztetések.

A masodik bekezdésben emlitett eljarasok sordn figyelembe kell venni a meglévd egységes

eléirasokat, iranymutatasokat és bevalt gyakorlatokkal foglalkozé dokumentumokat.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 39
VIL. MELLEKLET DGB 2C HU



A teljesitéképesség-értékelések bejelentett szervezetek altal végzett, XIII. mellékletben

emlitettek szerinti ellenOrzésének ki kell térnie az alabbiakra:

az eszkdz gyartd altal meghatarozott rendeltetésszerli hasznalata és a gyartonak az

eszkozzel kapcsolatos allitasai,
—  ateljesitoképesség-értékelés tervezése,
- a szakirodalom-kutatas modszertana,
- a szakirodalom-kutatasbol szarmazo relevans dokumentumok,
— a teljesitOképesség-vizsgalatok,

— a forgalomba hozatal uténi feliigyelet és a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetése,

— a mas eszkozokkel valo allitdlagos egyenértékiiség helytallosaga, az egyenértékiiség
igazoléasa, megfeleldség €s az egyenértékii €s hasonld eszk6zokbol szarmazo

adatokbol levont kovetkeztetések,
— a teljesitOképesség-értekelési jelentés,

— a teljesitOképesség-vizsgalatok vagy a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetése hidnyaval kapcsolatos indokolasok.

A teljesitoképesség-vizsgalatokbdl szarmazo, a teljesitoképesség-értékelésben szerepld
adatokkal kapcsolatban a bejelentett szervezetnek biztositania kell azt, hogy a gyarto altal
levont kdvetkeztetések a jovahagyott teljesitoképesség-vizsgalati tervre tekintettel

érvényesek legyenek.
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4.5.5.

4.6.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy a teljesitoképesség-értékelések soran
megfelelden figyelembe vegyék az I. mellékletben eldirt, a biztonsadgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozoé relevans kovetelményeket, hogy az értékelés megfeleléen
igazodjon a kockazatkezelésre vonatkozé kdvetelményekhez, hogy azt a XIII. melléklettel
Osszhangban végezz¢ék el, valamint hogy az megfeleléen megjelenjen az eszkozzel

kapcsolatban nyujtott tajékoztatasban.
Eszkozspecifikus eljarasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal, megteleld szakértelemmel és
l1étesitményekkel kell rendelkeznie a IX. melléklet 5. pontjdban emlitett azon eljardsok

vonatkozédsaban, amelyekre dket kijelolték.

A kapcsolt diagnosztikumok esetében a bejelentett szervezetnek dokumentélt eljarasokkal
kell rendelkeznie e rendelet azon kdvetelményeinek teljesitése érdekében, amelyek az ilyen
tipusu eszkozok értékelése soran az EMA-val vagy valamely illetékes gyogyszeriigyi

hatosaggal folytatandd konzultaciot érintik.
Jelentéstétel
A bejelentett szervezet koteles:

— biztositani, hogy a megfeleldségértékelés valamennyi 1épése dokumentélva legyen
annak érdekében, hogy az értékelés kovetkeztetései egyértelmiiek legyenek, €s
igazoljak az e rendelet kovetelményeinek valdo megfelelést, tovabba objektivan
bizonyitsdk e megfelelést az értékelésben részt nem vevd személyek, példaul a

kijel616 hatosagok személyzete részére,
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— biztositani, hogy a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozoé auditok soran az
ellendrzési nyomvonal kovethetdségéhez elegendé mennyiségben alljanak

rendelkezésre feljegyzések,

— a teljesitOképesség-értékelés ellendrzésérdl szolo jelentésben egyértelmiien
dokumentalni a teljesitOképesség-értékelés altala végzett ellendrzése soran tett

megallapitasokat,

— az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoport altal meghatarozott
minimalis tartalmat magaban foglald, szabvanyos formatumban minden egyes

projektre vonatkozodan részletes jelentést késziteni.
A bejelentett szervezet koteles:

—  ajelentésében egyértelmiien dokumentalni ellendrzésének eredményét, és
egyértelmii kovetkeztetéseket levonni annak ellendrzésével kapcsolatban, hogy a

gyartdo megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— a jelentésében ajanlast megfogalmazni a bejelentett szervezet altali végso
feliilvizsgalatot és a bejelentett szervezet altal meghozando6 végsd dontést illetden;
ezt az ajanlast a bejelentett szervezet személyzetének felelds tagjai kotelesek

alairasukkal jovahagyni,

— a jelentését az érintett gyartod rendelkezésére bocsatani.
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4.7. Végso feliilvizsgalat
A bejelentett szervezet a végsd dontés meghozatala elott koteles:

— biztositani, hogy a személyzetnek a konkrét projektekkel kapcsolatos végsd
feliilvizsgalatra és a dontéshozatalra kijeldlt tagjai megfeleld felhatalmazéssal
rendelkezzenek, ¢és hogy ezek az ellendrzéseket végzd személyektdl eltérd személyek

legyenek,

—  ellendrizni, hogy a dontéshozatalhoz — beleértve az eldirdsoknak valo megfelelés
ellendrzés soran feltart hianydnak megsziintetésével kapcsolatos dontéshozatalt is —
sziikséges jelentés vagy jelentések és az igazold6 dokumentumok az alkalmazasi kort

tekintve teljesek és elégségesek,

— ellendrizni, hogy fennall-e az eldirasoknak valéo megfelelés hidnyanak barmely olyan

megoldatlan esete, amely akadalyozza a tantsitvany kiadésat.
4.8. Dontések €s tanusitas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a dontéshozatalra
vonatkozoan, beleértve a tanusitvanyok kiadaséaval, felfiiggesztésével, korlatozasaval és
visszavondsaval kapcsolatos feleldsségi korok megosztasat is. Ezeknek az eljarasoknak ki
kell terjedniiik az e rendelet V. fejezete szerinti bejelentési kovetelményekre is. Ezeknek az

eljarasoknak lehet6vé kell tenniiik az érintett bejelentett szervezet szamara:

— az ellenérzési dokumentacio €s a rendelkezésre allo tovabbi informacidk alapjan

annak eldontését, hogy teljesiilnek-e e rendelet kovetelményei,
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— a teljesitoképesség-értékelés és a kockazatkezelés altala végzett ellendrzésének
eredményei alapjan annak eldontését, hogy a forgalomba hozatal utani feltigyeleti —
¢s ezen belill a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére

vonatkoz6 — terv megfeleld-e,

— annak eldontését, hogy melyek legyenek a konkrét mérfoldkdvei a naprakész
teljesitoképesség-értékelés bejelentett szervezet altal végzendd tovabbi

feliilvizsgalatanak,

— annak eldontését, hogy a tanusitashoz sziikség van-e tovabbi egyedi feltételek vagy

rendelkezések meghatarozasara,

— az eszkdz Ujszerlisége, kockazati besoroldsa, teljesitoképesség-ertékelése és az
eszkoz kockazatelemzésének megéllapitasai alapjan a tanusitvany érvényességi

idejérdl vald dontést, amely nem haladhatja meg az 6t évet,

— a dontéshozatal €s a jovahagyas 1épéseinek egyértelmt dokumentalasat, beleértve a

személyzet felelOs tagjainak alairasaval vald jovahagyast is,

— a dontések kozlésével kapcsolatos feleldsségi korok és mechanizmusok egyértelmii
dokumentalésat, kiilondsen abban az esetben, amikor a tanusitvany végso alairdja
eltér a dontéshozo6tdl vagy dontéshozoktol, vagy nem felel meg a 3.2.7. pontban

megallapitott kovetelményeknek,

— a XII. mellékletben meghatarozott minimalis tartalmi kovetelményeknek megfeleld,
0t évet nem meghalad6 érvényességi idejli tantisitvany vagy tanusitvanyok kiadasat,

feltlintetve, hogy kapcsolodnak-e egyedi feltételek vagy korlatozasok a tanusitashoz,
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— tanusitvany vagy tanusitvanyok kiadasat kizarolag a kérelmez6 szamara, tobb

szervezetre kiterjedden azonban nem,

— annak biztositasat, hogy a gyartot értesitik az ellendrzés eredményérdl és az azon
alapulo dontésrdl, valamint hogy ezeket rogzitik az 52. cikkben emlitett elektronikus

rendszerben.
4.9. Valtozasok és mdodositasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal és a gyartokkal kotott szerzddéses
megallapodassal kell rendelkeznie a gyarto tajékoztatasi kotelezettségeire, valamint az

alabbiakat érint0 valtozasok értékelésére vonatkozoan:

— a jovahagyott mindségiranyitasi rendszer vagy rendszerek, illetve az érintett

termékskala,
— a jovahagyott eszkozterv,
— a jovahagyott eszkoztipus,

— az eszkoOz részét képezo, vagy annak gyartasa soran felhasznalt barmely olyan anyag,

amelyre a 4.5.5. pont szerinti eszkdzspecifikus eljarast kell alkalmazni.

Az els6 bekezdésben emlitett eljarasoknak és szerzoédéses megallapodasoknak az elsd
bekezdésben emlitett valtozasok jelentdségének ellendrzésére irdnyuld intézkedéseket is

magukban kell foglalniuk.
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4.10.

Az érintett bejelentett szervezet a dokumentalt eljarasaival 6sszhangban koteles:

biztositani, hogy a gyart6 eldzetes jovahagyas céljabol benytjtsa az elsé bekezdésben
emlitett valtoztatasokra vonatkozo terveket, valamint az e valtoztatasokhoz

kapcsolodo relevans informaciokat,

értékelni a javasolt valtoztatasokat, tovabba ellendrizni, hogy azokat kovetden a
mindségiranyitasi rendszer, illetve az eszkozterv vagy eszkoztipus tovabbra is

megfelel-e e rendelet kdvetelményeinek,

értesiteni a gyartdt a dontésérdl, valamint jelentést €s adott esetben kiegészitd
jelentést késziteni, amely tartalmazza ellendrzésének indokolassal ellatott

kovetkeztetéseit.

Feliigyeleti tevékenységek €s a tantsitas utani figyelemmel kisérés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az alabbiakra

vonatkozodan:

annak meghatéarozasa, hogy a gyartok feliigyeletére iranyul6 tevékenységeket hogyan
¢s mikor kell elvégezni. Ezeknek az eljardsoknak szabalyokat kell tartalmazniuk a
kovetkezdkre vonatkozdan: eldére be nem jelentett helyszini auditok a gyartoknal,
valamint adott esetben a beszallitoknal és az alvallalkozoknal, termékvizsgalatok
végzése, valamint annak figyelemmel kisérése, hogy a gyarté teljesiti-e a tanusitasi
dontésekkel Osszefliggésben szdmara eloirt feltételeket (pl. a klinikai adatok

meghatarozott rendszerességgel torténd naprakésszé tétele),
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— a kijelolésiik keretében végzett tevékenységek koréhez kapcsolodod tudomanyos,
klinikai és a forgalomba hozatalt kovetd informaciok relevans forrasainak figyelése.
Ezeket az informacidkat a feliigyeleti tevékenységek tervezése €s végzése soran

figyelembe kell venni,

— a vigilanciaval 6sszefliggd, a 87. cikk alapjan szamukra elérhetd adatok
feliilvizsgalata, a meglévo tantsitvanyok érvényességére vald esetleges hatasuk
felmérése érdekében. Az értékelés eredményét és az esetleges dontéseket részletesen

dokumentalni kell.

Az érintett bejelentett szervezetnek a gyartotdl vagy az illetékes hatdsagoktol kapott,
vigilancia-esetekre vonatkozo6 informaciok kézhezvételét kovetden dontenie kell arrol,

hogy az alabbi lehetdségek koziil melyiket alkalmazza:

— nem hoz intézkedést, mivel egyértelmii, hogy a vigilancia-eset nem kapcsolodik a

kiadott tanusitvanyhoz,

— megfigyeli a gyarto €s az illetékes hatosagok tevékenységeit, valamint a gyarté altal
folytatott vizsgalat eredményeit annak megallapitasa érdekében, hogy a kiadott
tanusitvany veszélyeztetve van-e, vagy pedig sor keriilt-e megfeleld korrekcios

intézkedésre,

— rendkiviili feliigyeleti intézkedéseket (pl. dokumentumok feliilvizsgalata, rovid
hataridével bejelentett vagy elére be nem jelentett auditok és termékvizsgalat) hajt

végre, amennyiben a kiadott tanasitvany valdsziniisithetden veszélyeztetve van,

— noveli a feliigyeleti auditok gyakorisagat,
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— a gyartd kovetkezo auditja sordn elvégzi meghatarozott termékek vagy folyamatok

feliilvizsgalatat, vagy
— meghoz barmely mas relevans intézkedést.

A gyartok feliigyeleti auditjat illetden a bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardsokkal

kell rendelkeznie az alabbiak céljabol:

— a gyart6 feliigyeleti auditjanak elvégzése legalabb éves alapon, amelyet a 4.5.
pontban foglalt relevans kovetelményekkel 6sszhangban kell megtervezni és

végrehajtani,

— annak biztositdsa, hogy a bejelentett szervezet megfelelden értékelje a gyartonak a
vigilanciarol sz6l6 rendelkezésekre, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre és a

teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo

crcr

— az auditok soran az elére meghatarozott mintavételi szempontoknak és vizsgalati
eljarasoknak megfeleléen mintavétel az eszkdzokbol €s a miiszaki dokumentaciobol,
valamint azok vizsgdlata annak biztositasa céljabol, hogy a gyartoé folyamatosan

alkalmazza a jovahagyott mindségiranyitasi rendszert,

— annak biztositasa, hogy a gyart6 eleget tegyen a dokumentaciora ¢és a tajékoztatasra
vonatkozo6an a megfeleld mellékletekben meghatarozott kovetelményeknek, tovabba
hogy eljarasai a mindségiranyitasi rendszerek végrehajtasa soran figyelembe vegyék

a bevalt gyakorlatot,

— annak biztositdsa, hogy a gyarto ne alkalmazza félrevezetd modon a

mindségiranyitasi rendszert, illetve az eszkdzok jovahagyasat,
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—  elegendd informacid gyiijtése annak megéllapitasahoz, hogy a mindségiranyitasi

rendszer tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— az eldirdsoknak vald megfelelés hianyanak feltardsa esetén a gyarto felkérése
korrekciokra, korrekcids intézkedésekre, és adott esetben megeldz6 intézkedésekre,

valamint

— sziikség esetén az adott tanusitvanyra vonatkozodan egyedi korlatozasok

megallapitasa, vagy a tanusitvany felfiiggesztése, illetve visszavonasa.
A bejelentett szervezet, amennyiben az a tanusitvany feltételei kozott szerepel, koteles:

— részletesen feliilvizsgalni a gyart6 altal legutobb naprakéssze tett teljesitoképesség-
értékelést a gyarto altal végzett forgalomba hozatal utani feliigyelet, a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése, valamint az eszkozzel

kezelt allapotra vagy hasonld eszkdzokre vonatkozo klinikai szakirodalom alapjan,

— egyértelmiien dokumentalni e részletes feliilvizsgalat eredményét, tovabba a gyarto
felé megfogalmazni az esetlegesen felmertilt konkrét problémakat vagy a gyartéra

szamara egyedi feltételeket megszabni,

—  biztositani, hogy a legutobb naprakéssz¢ tett teljesitOképesség-értékelés megfelelden
megjelenjen a hasznalati utmutatdban, valamint adott esetben a biztonsdgossagra és a

teljesitoképességre vonatkozd osszefoglaloban.
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4.11.

Ujratanusitas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az Gjratanusitasi
feliilvizsgalatokra és a tantsitvanyok megujitdsara vonatkozdan. Legalabb 6tévente el kell
végezni a jovahagyott mindségiranyitasi rendszerek, illetve a miiszaki dokumentécid
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvany, vagy az EU-tipusvizsgalati tanusitvany

Ujratanusitasat.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a miiszaki
dokumentécio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyok és az EU-tipusvizsgalatok
megujitdsara vonatkozdan, amelyek keretében az adott gyartonak be kell nyujtania az
eszkozzel kapcsolatos valtozasok és tudoméanyos megallapitasok osszefoglalojat, beleértve

az alabbiakat:

a) azeredetileg jovahagyott eszkdzt érintd valamennyi valtozas, beleértve a még be

nem jelentett valtozasokat,
b) aforgalomba hozatal utani feliigyelet soran szerzett tapasztalatok,
c) akockazatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d) abiztonsdgossagra és a teljesitOképességre vonatkozo, az 1. mellékletben
megallapitott ltalanos kdvetelményeknek valdé megfelelés igazoldsanak naprakésszé

tétele soran szerzett tapasztalatok,

e) ateljesitoképesseg-értékelés feliilvizsgalatai sordn szerzett tapasztalatok, beleértve a
teljesitoképesség-vizsgalatoknak és a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetésének eredményeit is,
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f)  akodvetelményeknek, az eszkdz komponenseinek, illetve a tudomanyos vagy

szabalyozasi kdrnyezetnek a valtozésai,

g) azalkalmazott vagy lj harmonizalt szabvanyok az egységes eldirasok vagy azzal

egyenértékii dokumentumok valtozasai, valamint

h)  azorvosi, tudomanyos és miiszaki ismereteket érintd valtozasok, igymint:

uj kezelések,
— a vizsgalati médszerek valtozasai,

— az anyagokkal és komponensekkel kapcsolatos 1) tudomanyos megallapitasok,

beleértve a biokompatibilitdsukkal kapcsolatos megéllapitasokat is,
— a hasonl6 eszkdzokre vonatkozé vizsgélatok soran nyert tapasztalatok,
— nyilvantartasokbol és nyilvantartoktol szarmazo adatok,

— a hasonl6 eszkozokkel végzett teljesitOképesség-vizsgalatok soran nyert

tapasztalatok.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a méasodik
bekezdésben emlitett informacidknak az értékelésére vonatkozoan, €s kiilonds figyelmet
kell forditania azokra a klinikai adatokra, amelyek a forgalomba hozatal utani feliigyelettel
¢s a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésével kapcsolatban az el6z6
tanUsitas vagy ujratanusitas ota végzett tevékenységekbdl szarmaznak, beleértve a gyarto

teljesitoképesség-értékelési jelentéseinek naprakésszé tett valtozatait is.
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Az érintett bejelentett szervezetnek az Gijratanusitasra vonatkoz6 dontése soran
ugyanazokat a modszereket és elveket kell kdvetnie, mint a tantsitasra vonatkozo eredeti
dontése esetében. Sziikség esetén a tanlsitas soran elvégzendd 1épések — példaul a kérelem
¢s a kérelem vizsgalata — figyelembevételével kiilon formanyomtatvanyokat kell

kidolgozni az Gjratanusitasra vonatkozoan.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

VIII. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZABALYOK
VEGREHAJTASI SZABALYOK

Az osztalyozasi szabalyok alkalmazéasa szempontjabol az eszk6zok rendeltetése az

iranyado.

Ha az érintett eszkOzt rendeltetése szerint egy masik eszkozzel egytitt kell haszndlni, az

osztalyozasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden egyes eszkozre.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozékait sajat jogon kell besorolni,

fliggetlentil attdl az eszkoztdl, amellyel azokat hasznaljak.

Az eszkozt vezérld vagy az eszkdz hasznalatat befolyasolo szoftver ugyanabba az

osztalyba tartozik, amelybe az eszkoz.

Ha a szoftver fliggetlen mindenfajta eszkztol, akkor sajat jogon kell besorolni.

1.5. Az eszkozzel egyiitt hasznalandod kalibralé anyagokat ugyanabba az osztalyba kell
besorolni, mint az eszkozt.

1.6. Az egy adott analithoz vagy tobb analithoz szant, mennyiségi vagy mindségi kijelolt
értékkel rendelkezd kontrollanyagokat ugyanabba az osztalyba kell besorolni, mint az
eszkozt.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

A gyartonak az eszkdz megfeleld osztalyozasahoz valamennyi osztalyozasi €s végrehajtasi

szabalyt figyelembe kell vennie.

Ha az eszkdznek a gyarto allitasa szerint tobb rendeltetése van, amely eredményeként az

eszkoz tobb osztalyba keriil, az eszk6zt a magasabb osztalyba kell sorolni.

Ha ugyanarra az eszkozre tobb osztalyozasi szabaly alkalmazando, a magasabb osztalyba

sorolast eredményez0 szabalyt kell alkalmazni.

Mindegyik osztalyozasi szabaly alkalmazand¢ az elsddleges tesztekre, a megerdsitd

tesztekre és a kiegészito tesztekre is.

OSZTALYOZASI SZABALYOK

1. szabaly

A kovetkez0 rendeltetésii eszkozok a D. osztalyba tartoznak:

— a vérben, vérkomponensekben, sejtekben, szovetekben vagy szervekben vagy ezek
barmely szarmazékaban fert6z6é kérokozok jelenlétének vagy fert6zo korokozoknak
valo expozicionak a kimutatasa annak értékelésére, hogy alkalmasak-e

vératdmlesztéshez, transzplantacidhoz vagy sejtatiiltetéshez,

— olyan fert6z6 korokozok jelenlétének vagy fertdzoé korokozoknak vald expozicionak
a kimutatasa, amelyek magas vagy vélhetden magas terjedési kockazatu, életet

veszélyeztetd megbetegedés kialakuldsat okozzak,
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— ¢letet veszélyeztetd megbetegedések esetében a kopiaszam meghatarozasa, ha annak

figyelemmel kisérése kritikus jelent0séggel bir a betegellatas folyamataban.
2.2. 2. szabaly

Azok az eszkdzok, amelyek rendeltetése vércsoport vagy szovettipus meghatarozasa, hogy
ezaltal biztositani lehessen a vératomlesztésre, transzplantaciora vagy sejtatiiltetésre szant
vér, vérkomponensek, sejtek, szovetek vagy szervek immunoldgiai kompatibilitasat, a C.
osztalyba tartoznak, kivéve, ha a kovetkez6 markerek valamelyikét hivatottak

meghatarozni:
- ABO-rendszer [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],
- Rhesus-rendszer [RH1 (D), RHW, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)],
— Kell-rendszer [Kell (K)],
- Kidd-rendszer [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],
- Dufty-rendszer [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],
amely esetekben a D. osztalyba tartoznak.
2.3. 3. szabaly
A kovetkez0 rendeltetésti eszkozok a C. osztalyba tartoznak:

a)  nemi uton terjedd korokozok jelenlétének vagy az ezeknek vald expozicionak a

kimutatasa;
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b)  olyan fertdz6 korokozo jelenlétének a kimutatasa az agy-gerincvel6i folyadékban
vagy a vérben, amelynek terjedési kockazata nem magas vagy vélhetéen nem magas;

c) fert6zd korokozo kimutatdsa, ha jelentds a kockazata annak, hogy hibas eredmény a
vizsgalt személy, magzat vagy embrid, vagy a személy utdédjanak haléldhoz vagy
sulyos fogyatékossagahoz vezetne;

d) asziilés el6tti vizsgalat céljabol a ndk fertdzé kérokozokkal szembeni
immunstatuszanak meghatarozasa;

e) fertdzo betegség statuszanak vagy az immunstatusznak a meghatarozasa, ha fennall
annak a kockazata, hogy hibés eredmény a betegellatassal kapcsolatos olyan
dontéshez vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg vagy a beteg utodja életet
veszélyeztetd helyzetbe keriilne;

f)  kapcsolt diagnosztikumként val6 hasznalat;

g) Dbetegség stadiumanak meghatarozasara valo hasznalat, ha fennall annak a kockazata,
hogy hibés eredmény a betegellatassal kapcsolatos olyan dontéshez vezetne,
amelynek kovetkeztében a beteg vagy a beteg utodja életet veszélyeztetd helyzetbe
keriilne;

h)  rakszlrés sordn, valamint rdkbetegség diagnozisanak vagy staddiumanak
meghatarozasaban val6 hasznalat;

1) emberi genetikai vizsgalat;
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J)  gybgyszerek, anyagok vagy biologiai 0sszetevok szintjének figyelemmel kisérése, ha
fennall annak a kockdzata, hogy hibas eredmény a betegellatassal kapcsolatos olyan
dontéshez vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg vagy a beteg utddja életet

veszélyeztetd helyzetbe keriilne;

k)  ¢életet veszélyezteté megbetegedésben szenvedd vagy allapotban 1évo betegek

ellatasa;
1)  fejlédési rendellenességek sziirése az embridban vagy a magzatban;

m) Ujsziilottek velesziiletett rendellenességeinek sziirése, ha az ilyen rendellenességek
kimutatdsanak és kezelésének elmaradésa ¢életet veszélyeztetd helyzetekhez

vezethetne vagy sulyos fogyatékossadgot okozhatna.
2.4. 4. szabaly

a) Az oOnellendrzésre szolgald eszkozok a C. osztalyba tartoznak, kivéve azokat az
eszkozoket, amelyek rendeltetése a terhesség kimutatasa, a termékenység vizsgalata,
a koleszterinszint megallapitasa, valamint a gliikoz, a vordsvértestek, a
fehérvérsejtek és a baktériumok kimutatdsa a vizeletben, mely eszk6zok a B.

osztalyba tartoznak.

b) A betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikdra szant eszkdzoket sajat jogukon kell

besorolni.
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2.5. 5. szabaly
A kovetkez0 eszkozok az A. osztalyba tartoznak:

a)  olyan altalanos laboratériumi hasznélatra szant termékek, kritikus jellemzdkkel nem
rendelkezd kiegészitdk, pufferoldatok, mosdoldatok, valamint altalanos tapkozegek
¢s szovettani festékek, amelyeket a gyarto ugy allitott eld, hogy azok alkalmasak
legyenck egy adott vizsgalattal osszefliggésben végzett in vitro diagnosztikai

eljarasokhoz;

b)  olyan eszk6zok, amelyeket a gyartd kifejezetten in vitro diagnosztikai eljarasokhoz

vald hasznalatra szant;
c)  mintak befogadasara szolgalo tartalyok.
2.6. 6. szabaly

Azok az eszk0zok, amelyekre a fent emlitett osztalyozasi szabalyok nem vonatkoznak, a B.

osztalyba tartoznak.
2.7. 7. szabaly

Azok az eszk0zok, amelyek ellendrzés céljara szolgalnak és nem rendelkeznek mennyiségi

vagy mindségi kijelolt értékkel, a B. osztalyba tartoznak.
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2.1

IX. MELLEKLET

MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREN ES A MUSZAKI DOKUMENTACIO
ERTEKELESEN ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

I. fejezet

Mindségiranyitasi rendszer

A gyartonak a 10. cikk (8) bekezdésében foglaltak szerint 1étre kell hoznia, dokumentalnia
¢s mitkddtetnie kell egy mindségiranyitdsi rendszert, és annak hatékonysagat az érintett
eszkozok teljes élettartama alatt fenn kell tartania. A gyartonak a 2. pontban eldirtak
szerint biztositania kell a mindségiranyitasi rendszer alkalmazésat, és azt a 2.3. és a 2.4.

pontban meghatarozott auditnak, valamint a 3. pontban eldirt feliigyeletnek kell alavetnie.
A mindségiranyitasi rendszer értékelése

A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyitasi rendszerének

értékelését. A kérelemnek tartalmaznia kell:

—  agyarto nevét és bejegyzett székhelyének, tovabba a mindségiranyitasi rendszer
hatalya alé tartoz6 barmilyen tovabbi gyartasi helynek a cimét, valamint ha a gyarté
kérelmét meghatalmazott képviseldje nyujtja be, akkor a meghatalmazott képviseld

nevét €s a meghatalmazott képviseld bejegyzett sz€khelyének cimét is,
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—  valamennyi vonatkoz6 informaciot a mindségiranyitasi rendszer hatalya alé tartozé

eszkozrol vagy eszkdzcsoportrol,

— irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen
masik bejelentett szervezethez sem az adott eszk6zh6z kapcsolodd, ugyanazon
mindségiranyitasi rendszerre vonatkozodan, illetve informéciokat az adott eszk6zhoz
kapcsolodod, ugyanazon mindségiranyitasi rendszerre vonatkozodan esetlegesen

korabban benytjtott kérelmekrol,

— a megfeleldségértékelési eljaras hatalya ala tartozo eszkozmodellre vonatkozo, a 17.

cikk és a IV. melléklet szerinti EU-megfeleldségi nyilatkozat tervezetét,
— a gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozd dokumentéciot,

— a mindségiranyitasi rendszerbdl adodo €s az e rendelet altal eldirt kotelezettségek
betartasara vonatkozo eljarasok dokumentalt leirdsat, valamint az érintett gyarto arra

vonatkoz6 kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

— a mindségiranyitasi rendszer megfeleld €és hat¢kony miikodésének fenntartasat
biztosito eljarasok leirdsat, valamint a gyart6 arra vonatkozo kotelezettségvallalasat,

hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

—  agyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerére, és adott esetben a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo tervre
vonatkoz6 dokumentaciot, valamint azokat az eljarasokat, amelyek a 82—87. cikk
vigilancidra vonatkozo6 rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeknek valdo megfelelést

hivatottak biztositani,
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— azon eljarasok ismertetését, amelyek a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert
¢s adott esetben a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére
vonatkozo6 tervet hivatottak naprakészen tartani, valamint azon eljarasok ismertetését,
amelyek a 82—-87. cikk vigilancidra vonatkozod rendelkezéseibdl eredd
kotelezettségeknek valdo megfelelést hivatottak biztositani, tovabba a gyarto

kotelezettségvallalasat arra, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,
— a teljesitoképesség-értékelési tervre vonatkozd dokumentéciot, valamint

— azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek — a technika allasat figyelembe véve —

naprakészen hivatottak tartani a teljesitoképesség-értékelési tervet.

2.2. A mindségiranyitdsi rendszert gy kell mitkddtetni, hogy az biztositsa az e rendeletnek
valé megfelelést. Valamennyi részletet, kovetelményt és rendelkezést, amelyet a gyarto a
mindségiranyitasi rendszeréhez elfogadott, rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell
mindségiigyi kézikonyvek, valamint szabalyozasi dokumentumok ¢és irasban rogzitett
eljarasok, igy pl. mindségiigyi programok, mindségi tervek és mindségligyi jelentések

formajaban.

A mindségiranyitdsi rendszer értékelésének vonatkozasaban benyujtandd dokumentacioban

ezenkiviil megfelelden ismertetni kell kiilonosen:

a)  agyarté mindségre vonatkozo célkitiizéseit;
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b) avallalkozas szervezeti felépitését, és kiilondsen:

a szervezeti egységeket — a személyzet kritikus eljarasokkal kapcsolatos
felelosségi korének meghatarozasaval —, a vezetd személyzet feleldsségi korét

és szervezeti hataskorét,

a mindségiranyitasi rendszer hatékony mitkddésének és kiillondsen annak a
figyelemmel kisérésére szolgalé modszereket, hogy a mindségiranyitasi
rendszerrel elérhetd-e az eszkoz kivant tervezési €s gyartasi mindsége, ideértve

a nem megfeleld eszkdzok ellendrzését is,

amennyiben az eszk6zok kialakitdsat, gyartasat és/vagy végso ellendrzését és
vizsgalatat, vagy e folyamatok barmelyikének meghatarozott részeit masik fél
végzi, a mindségiranyitasi rendszer hatékony miikodésének figyelemmel

kisérésére szolgald modszereket, valamint kiilondsen a masik fél tekintetében

alkalmazott ellenérzés tipusat és mértékét,

abban az esetben, ha a gyartonak egy adott tagallamban nincs bejegyzett
sz€khelye, a meghatalmazott képviseld kijelolésérdl szol6 megbizastervezetet
¢s a meghatalmazott képviseldnek a megbizas elfogadasarol szold

szandéknyilatkozatat;
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c) azeszkozok tervezésének figyelemmel kisérésére, vizsgalatara, validalasara és

ellendrzésére szolgald eljarasok €s technikak, valamint az ehhez kapcsolodo

dokumentécidk, tovabba az emlitett eljarasok és technikdk kapcsan felmeriilé adatok

¢és nyilvantartdsok. Az emlitett eljardsoknak és technikédknak konkrétan a

kovetkezokre kell kiterjednitik:

a szabalyozasnak vald megfelelés érdekében kdvetendd stratégia, igy példaul a
vonatkozo6 jogi kovetelmények azonositdsa, a mindsités, az osztalyozas, az
egyenértékiiség megallapitasa, a megfeleldségértékelési eljarasok kivalasztasa

¢s az azoknak valo megfelelés soran kdvetendd stratégia,

a biztonsagossag ¢€s a teljesitOképesség tekintetében alkalmazandé altaldnos
kovetelmények azonositasa, és az ezen kovetelményeknek valé megfelelést
szolgald megoldasok, figyelemmel az alkalmazandé egységes eloirasokra,
valamint — ha azok alkalmazésa mellett dontottek — a harmonizalt

szabvanyokra,
az [. melléklet 3. pontjaban emlitett kockdzatkezelés,

az 56. cikk és a XIII. melléklet szerinti teljesitoképesség-értekelés, a

teljesitdképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetését is beleértve,

a kialakitasra és a gyartasra — tobbek kozott a klinikai alkalmazést megel6z6
megfeleld értékelésre — vonatkozo egyedi kovetelményeknek €s kiilondsen az 1.
melléklet II. fejezetében foglalt kovetelményeknek vald megfelelést szolgald

megoldasok,
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— az eszkdzhdz csatolandé tdjékoztatora vonatkozo egyedi kovetelményeknek,
kiilonosen az 1. melléklet II1. fejezetében foglalt kovetelményeknek valo

megfelelést szolgalé megoldasok,

— a rajzok, eldirasok vagy mas vonatkozo dokumentumok alapjan kidolgozott és
a gyartas minden szakaszaban naprakészen tartott eszkdzazonosito eljarasok,

valamint
—  akialakitas vagy a mindségiranyitasi rendszerek valtozasainak kezelése;

d) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellenérzési és mindségbiztositasi technikékat €s
mindenekeldtt — kiilondsen a sterilitas tekintetében — az alkalmazandé folyamatokat

¢s eljarasokat, valamint a vonatkoz6 dokumentaciét; valamint

e) amegfeleld teszteket és vizsgalatokat, amelyeket a gyartas el6tt, alatt és utan kell
elvégezni, a gyakorisagot, amellyel ezeket el kell végezni, és a hasznalando
vizsgéaloberendezéseket; lehetdvé kell tenni a vizsgaldberendezések kalibralasanak

megfeleld nyomon kovetését.

A gyartonak tovabba hozzaférést kell biztositania a bejelentett szervezet szdmara a II. és a

II1. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacidhoz.
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2.3.

Audit

A bejelentett szervezet auditot végez a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozdan annak
megallapitasa céljabol, hogy az megfelel-e a 2.2. pontban foglalt kovetelményeknek.
Amennyiben a gyart6 a mindségiranyitasi rendszerre vonatkozd harmonizalt szabvanyt
vagy egységes eldirdsokat alkalmaz, a bejelentett szervezetnek értékelnie kell az ezeknek
valé megfelelést. A kelloképpen indokolt esetek kivételével a bejelentett szervezetnek azt
kell vélelmeznie, hogy a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyoknak vagy egységes
eldirasoknak megfeleld mindségiranyitasi rendszerek megfelelnek a szabvanyok vagy az

egységes eldirdsok kovetelményeinek.

A VII. melléklet 4.3—4.5. pontjaval §sszhangban a bejelentett szervezet auditot végzo
csoportja legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell korabbi értékelési tapasztalattal az
érintett technologia teriiletén. Amennyiben ez a tapasztalat kozvetleniil nem nyilvanvalo
vagy nem megfeleld, a bejelentett szervezetnek irasban kell indokolnia a csoport
Osszetételét. Az értékelési eljarasnak magdaban kell foglalnia a gyarté telephelyein és adott
esetben a gyartd beszallitdinak és/vagy alvallalkozoinak telephelyein végzett auditot,

melynek célja a gyartas és az egyéb vonatkozo folyamatok ellendrzése.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 7
IX. MELLEKLET DGB 2C HU



Ezen tulmenden, a C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a mindségiranyitasi rendszer
értékelésével parhuzamosan — az e melléklet 4.4—4.8. pontjdban foglalt rendelkezésekkel
Osszhangban — értékelni kell a reprezentativ alapon kivalasztott eszkdzok miiszaki
dokumentécidjat is. A reprezentativ mintak kivalasztasanal a bejelentett szervezetnek
figyelembe kell vennie az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordinacids csoport
altal a 99. cikkel 0sszhangban kidolgozott, kdzzétett iranymutatast és kiilondsen a
technologia jszeriiségét, a betegre és a bevett orvosi gyakorlatra kifejtett lehetséges hatast,
a tervezési, a technologiai, a gyartasi és — adott esetben — a sterilizalasi eljarasbeli
hasonlosdgokat, a rendeltetést, valamint az e rendeletnek megfelelden elvégzett korabbi
relevans értékelések eredményeit. Az érintett bejelentett szervezetnek dokumentélnia kell a

mintak kivalasztasanak indokait.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer megfelel e rendelet vonatkozo rendelkezéseinek,
a bejelentett szervezetnek ki kell adnia a mindségiranyitasi rendszer EU-tantsitvanyat. A
bejelentett szervezetnek értesitenie kell a gyartot a tanusitvany kiadasara vonatkozé
dontésérol. A dontésnek tartalmaznia kell az audit kdvetkeztetéseit és egy indokolassal

ellatott jelentést.
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24.

3.1.

3.2.

Ha az érintett gyartd a mindségiranyitasi rendszerben vagy az érintett eszkozskalaban
alapvet6 valtoztatasokat tervez végrehajtani, tdjékoztatnia kell arrol azt a bejelentett
szervezetet, amely a mindségiranyitasi rendszert jovahagyta. A bejelentett szervezetnek
értékelnie kell a javasolt valtoztatasokat, meg kell allapitania, hogy sziikség van-e tovabbi
auditokra, és ellendriznie kell, hogy a valtoztatdsokat kovetden a mindségiranyitasi
rendszer tovabbra is megfelel-e a 2.2. pontban foglalt kovetelményeknek. Dontésérol
értesitenie kell a gyartot, és a dontésnek tartalmaznia kell az értékelés kovetkeztetéseit, és
adott esetben a tovabbi auditok kovetkeztetéseit is. A mindségiranyitasi rendszerben vagy
az érintett eszkdzskalaban bekdvetkezd barmilyen alapvetd valtozas jovahagyasat a

mindségiranyitasi rendszer EU-tantsitvanyanak kiegészitése forméajaban kell megadni.
A C. és D. osztalyba sorolt eszkozokre alkalmazando feliigyeleti értékelés

A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartdo megfelelden eleget tegyen a

jovahagyott mindségiranyitasi rendszerbdl eredd kotelezettségeinek.

A gyartonak felhatalmazast kell adnia a bejelentett szervezetnek, hogy valamennyi
szlikséges auditot elvégezze, ideértve a helyszini auditokat is, és rendelkezésére kell

bocsatania valamennyi vonatkoz6 informaciot, kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:
— a gyartd mindségiranyitasi rendszerre vonatkozd dokumentécioja,

— azon megallapitasok ¢s kovetkeztetések dokumentacioja, amelyek a forgalomba
hozatal utani feliigyeleti terv €s ezen beliil az eszk6zok reprezentativ mintaja
tekintetében a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére
vonatkozo6 terv alkalmazasabol és a 82—87. cikkben meghatérozott, vigilanciara

vonatkozo6 rendelkezések alkalmazasabol szarmaznak,
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3.3.

3.4.

— a mindségiranyitasi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghatarozott adatok,
ugymint az elemzések, szamitasok, vizsgalatok eredményei, valamint az I. melléklet

4. pontjdban emlitett, a kockazatértékelésre vonatkozoan elfogadott megoldésok,

— a mindségirdnyitasi rendszer gyartasra vonatkozo részében eldirt adatok, példaul a
mindségellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, a kalibralasi adatok, valamint

az érintett személyzet képesitésérdl szolo feljegyzések.

A bejelentett szervezeteknek rendszeresen, de legalabb évente egy alkalommal megfeleld
auditokat ¢s értékeléseket kell végezniiik, hogy megbizonyosodjanak arrol, hogy az adott
gyart6 alkalmazza a jovahagyott mindségiranyitasi rendszert és a forgalomba hozatal utani
feliigyeleti tervet. Az emlitett auditoknak és értékeléseknek ki kell terjedniiik a gyartd
telephelyein végzett auditokra és adott esetben a gyarto beszallitdéinak és/vagy
alvallalkozoinak a telephelyein végzett auditokra is. Ilyen helyszini auditok alkalmaval a
bejelentett szervezetnek sziikség esetén vizsgalatokat kell végeznie vagy végeztetnie a
mindségiranyitasi rendszer megfeleld mikodésének ellendrzése céljabol. A bejelentett
szervezetnek a gyartd rendelkezésére kell bocsatania egy feliigyeleti auditjelentést, illetve

vizsgalat végrehajtasa esetén egy vizsgalati jelentést.

A bejelentett szervezetnek szuroprobaszeriien, 6tévenként legaldbb egy alkalommal eldre
be nem jelentett helyszini auditokat kell végeznie a gyartd telephelyén és adott esetben a
gyarto beszallitoinak és/vagy alvallalkozéinak telephelyein; ezek az auditok 6sszevonhatok
a 3.3. pontban emlitett rendszeres felligyeleti értékeléssel, vagy azon feliil is
végrehajthatok. A bejelentett szervezetnek az eldre be nem jelentett helyszini auditokra

vonatkozoan tervet kell készitenie, azonban azt nem hozhatja a gyarté tudomésara.
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3.5.

Az ilyen elére be nem jelentett helyszini auditok keretében a bejelentett szervezetnek meg
kell vizsgalnia a gyartott eszkdozokbdl allé megfelelé mintat vagy a gyartasi folyamatbol
szarmazo6 megfeleld mintat, hogy eldontse, hogy a gyartott eszkoz megfelel-e a miiszaki
dokumentécionak. Az eldre be nem jelentett helyszini auditokat megelézden a bejelentett
szervezetnek pontosan meg kell hataroznia a megfeleld mintavételi kritériumokat és

vizsgalati eljarasokat.

A masodik bekezdésben emlitett mintavétel helyett vagy azon feliil a bejelentett
szervezeteknek mintakat kell venniiik a forgalomban 1év6 eszk6zokbol, hogy eldontsék,
hogy a gyartott eszk6z megfelel-e a miliszaki dokumentacidonak. A mintavételt megelézden
az érintett bejelentett szervezetnek pontosan meg kell hatdroznia a vonatkozé mintavételi

kritériumokat és vizsgalati eljarasokat.

A bejelentett szervezet koteles az érintett gyartod rendelkezésére bocsatani egy olyan

helyszini auditjelentést, amely adott esetben tartalmazza a minta vizsgalatanak eredményét.

A C. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti értékelésnek magéaban kell foglalnia
pontja szerinti, tovabbi reprezentativ mintak alapjan végzett értékelését is; a mintakat a
bejelentett szervezet altal a 2.3. pont harmadik bekezdésének megfeleléen dokumentalt

indokolés alapjan kell kivélasztani.
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3.6.

3.7.

4.1.

A bejelentett szervezeteknek biztositaniuk kell, hogy az auditot végzd csoport Osszetétele
olyan legyen, hogy elegend¢ tapasztalat alljon rendelkezésre az érintett eszk6zok,
eszkozrendszerek és folyamatok ellendrzése terén, valamint hogy folyamatosan biztositott
legyen az objektivitas és a partatlansag; ennek keretében rendelkezniiik kell az auditot
végzd csoport tagjainak megfeleld idokozonkénti rotacidjardl is. Fészabalyként egy vezetd
ellendr harom egymast kovetd évnél hosszabb ideig nem vezethet és végezhet auditot

ugyanannal a gyartonal.

Ha a bejelentett szervezet eltérést allapit meg a gyartott eszk6zok vagy a piacrol vett
mintdk és a miiszaki dokumentaciéban vagy a jovahagyott tervben meghatarozott eldirdsok
kozott, fel kell fliggesztenie vagy vissza kell vonnia az adott tantsitvanyt, vagy

korlatozasokat kell bevezetnie arra.

II. fejezet

A muszaki dokumentacio értékelése

A B., C. és D. osztalyba sorolt eszkdzokre vonatkozé miiszaki dokumentécio értékelése és

a D. osztalyba tartoz6 eszkozokre alkalmazando tételellendrzés

A 2. pontban eldirt kotelezettségen feliil az eszkdzok gyartojanak kérelmeznie kell a
bejelentett szervezetnél az altala forgalomba hozni vagy haszndlatba adni kivant, a
2. pontban emlitett mindségirdnyitasi rendszer hatdlya ala tartoz6 eszkozre vonatkozé

muszaki dokumentacid értékelését.
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4.2.

4.3.

4.4.

A kérelemben ismertetni kell az érintett eszk6z kialakitasat, gyartasat és
teljesitoképességét. A kérelemnek emellett tartalmaznia kell a II. és a I1I. mellékletben

emlitett miiszaki dokumentaciot.

Az Onellendrzésre szolgalo vagy a betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt
eszkozok esetében a kérelemnek tartalmaznia kell az 5.1. pont b) alpontjdban emlitett

szempontokat is.

A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és eszkdzok, valamint a klinikai
bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel €s tapasztalattal
rendelkezd, a bejelentett szervezet alkalmazéasaban 4116 személyzettel kell megvizsgaltatnia
a kérelmet. A bejelentett szervezet felhivhat a kérelem tovabbi vizsgalatok
elvégeztetésével vagy tovabbi bizonyitékok benyujtasaval torténd kiegészitésére, hogy
lehetévé valjon az e rendeletben foglalt relevans kovetelményeknek valé megfelelés
értékelése. A bejelentett szervezetnek el kell végeznie az eszk6zhdz kapcesolddd megteleld
fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, vagy fel kell hivnia a gyartot e vizsgalatok

elvégzésére.

A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a gyarto altal a teljesitoképesség-értékelési
jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat, valamint a lefolytatott teljesitdképesség-
értékelést. A bejelentett szervezetnek e vizsgalat elvégzésére kelld klinikai szakértelemmel
rendelkezd eszkozvizsgalokat, tobbek kozott az érintett eszkdz klinikai alkalmazasa terén
kozvetlen és naprakész szakértelemmel rendelkezd kiilsd klinikai szakértoket kell igénybe

vennie.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Ha a klinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik, amelyek az
értékelt eszkozzel allitdlagosan egyenértékli eszkdzokre vonatkoznak, a bejelentett
szervezetnek — figyelemmel az olyan tényezdkre, mint az 4j javallatok és az innovécio —
értékelnie kell, hogy ezek az adatok felhasznalhatok-e. A bejelentett szervezetnek

egyértelmiien dokumentalnia kell kovetkeztetéseit az allitolagos egyenértékiiségrol,

crer

A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell a klinikai bizonyiték és a teljesitoképesség-

értékelés megfeleldségét, és ellendriznie kell azokat a megallapitasokat, amelyeket a gyartd

tett a biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkoz6 altaldnos kdvetelményeknek

valé megfelelésrol. Az ellendrzésnek ki kell terjednie annak vizsgalatara, hogy az elény-

kockazat értékelés, a kockazatkezelés, a hasznalati itmutato, a felhasznaloknak biztositott

képzés és a gyartd forgalomba hozatal utani feliigyeleti terve megfelel6-e, és hogy adott
esetben sziikséges-e a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani javasolt nyomon

kovetése, és az megfeleld-e.

A bejelentett szervezetnek a klinikai bizonyiték értékelése alapjan meg kell vizsgélnia a
teljesitOképesség-értékelést és az eldny-kockazat értékelést, valamint azt, hogy sziikség
van-e olyan konkrét kozbensé mérfoldkovek meghatdrozasara, amelyek mentén
feliilvizsgalhatja a forgalomba hozatal utani feliigyeletnek ¢€s a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésének adatai alapjan naprakésszé tett klinikai

bizonyitékokat.

A bejelentett szervezetnek a teljesitoképesség-értékelés ellendrzésérdl szolo jelentésben

egyértelmiien dokumentalnia kell értékelésének eredményeit.
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4.9.

A miuszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiallitasat megel6zden a
bejelentett szervezetnek fel kell kérnie egy unios referencialaboratériumot — amennyiben a
100. cikkel 6sszhangban kijeldltek ilyet — hogy ellendrizze az eszk6z gyarto altal allitott
teljesitoképességét és azt, hogy az eszkdz megfelel-e az egységes eldirasoknak —
amennyiben van ilyen —, vagy a gyart6 altal valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek
a biztonsagossag ¢€s a teljesitOképesség legalabb azonos szintjét hivatottak biztositani. Az
ellendrzésbe bele kell tartozniuk az unids referencialaboratorium altal végzett, a 48. cikk

(5) bekezdésében emlitett laboratdriumi vizsgalatoknak.

Ezen tilmenden, az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében emlitett esetekben a
bejelentett szervezetnek — az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
eljaras keretében — konzultalnia kell az (EU) 2017/... rendelet” 106. cikkében emlitett

relevans szakértokkel a gyartd teljesitoképesség-értékelési jelentésérol.

Az uni6s referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szakvéleményt kell

készitenie.

A bejelentett szervezet altal az eszkdzrdl készitett dokumentdcionak tartalmaznia kell az
unios referencialaboratdrium tudomanyos szakvéleményét, valamint azon szakértok
véleményét, akikkel adott esetben a 48. cikk (6) bekezdésében meghatarozott eljarasnak
megfeleléen konzultaltak, tovabba ezen szakvélemények és vélemények esetleges
frissitéseit. A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kelléen figyelembe kell
vennie az unids referencialaboratorium tudomanyos szakvéleményében kifejtett nézeteket,
¢s adott esetben azoknak a szakértOknek a véleményét, akikkel a 48. cikk (6) bekezdésével
Osszhangban konzultaltak. Ha az unids referencialaboratérium tudomanyos szakvéleménye

kedvezétlen, a bejelentett szervezet nem adhatja ki a tantsitvanyt.

+

HL: Kérjiik illessze be az st10728/16 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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4.10.

4.11.

A bejelentett szervezet koteles a gyartd rendelkezésére bocsatani egy jelentést a miiszaki
dokumentécio értékelésérdl, amelynek tartalmaznia kell a teljesitOképesség-értékelés
ellendrzésérol szolo jelentést is. Amennyiben az eszkdz megfelel e rendelet vonatkozd
rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek ki kell allitania a miiszaki dokumentacid
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt. A tantsitvanynak tartalmaznia kell a mliszaki
dokumentacio értékelésével kapcsolatos megéllapitasokat, a tantisitvany érvényességének
feltételeit, a jovahagyott eszkoz azonositasahoz sziikséges adatokat és adott esetben az

eszkoz rendeltetésének a leirasat.

A mar jovahagyott eszk6zon végzett valtoztatasok esetében a miiszaki dokumentaciod
értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezet potlolagos
jovahagyasat kell kérni, ha a valtoztatasok befolyasolhatjak az eszkdz biztonsagossagat,
illetve teljesitOképességét vagy az eszkoz hasznalatara vonatkozoan eldirt feltételeket.
Amennyiben a gyart6 a fent emlitett valamely valtoztatas bevezetését tervezi, errdl
tajékoztatnia kell a miiszaki dokumentacié értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt kiallitd
bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a tervezett
valtoztatasokat, és dontenie kell arrol, hogy sziikséges-e a 48. cikkel 6sszhangban 1j
megfeleldségértékelést végezni, vagy elegendd a jovahagyast a miiszaki dokumentacio
értékelésére vonatkozd EU-tantsitvany kiegészitésével megadni. Utobbi esetben a
bejelentett szervezetnek értékelnie kell a valtoztatasokat, dontésérol értesitenie kell a
gyartot, €s amennyiben a valtoztatdsokat jovahagyja, a gyart6 rendelkezésére kell

bocsatania a miiszaki dokumentacio értékelésére vonatkoz6 EU-tanusitvany kiegészitését.
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4.12.

4.13.

Ha a valtoztatasok érinthetik az egységes eldirasoknak vagy a gyarto altal valasztott, a
miuszaki dokumentacio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyon keresztiil jovahagyott,
mas megolddsoknak val6é megfelelést, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a kezdeti
konzultacidban részt vevo unios referencialaboratoriummal, hogy megerdsitse az egységes
eldirasoknak vagy a gyarto altal valasztott, mas megolddsoknak valo megfelelést, és igy
biztositsa a legalabb ugyanolyan szintli biztonsagossagi és teljesitoképességbeli szint

fenntartasat.

Az uni6s referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szakvéleményt kell

készitenie.

A D. osztalyba sorolt gyartott eszkdzok megfeleldségének ellendrzésére a gyartonak az
eszkozok minden egyes tételén vizsgalatokat kell végeznie. Az ellendrzések és vizsgalatok
elvégzését kdvetden a gyartonak haladéktalanul tovabbitania kell a bejelentett szervezetnek
a relevans vizsgalati jelentéseket. A gyartonak tovabba a gyartott eszkoztételek mintait az
elore egyeztetett feltételek és részletes szabalyok szerint a bejelentett szervezet
rendelkezésére kell bocsatania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a bejelentett
szervezetnek vagy a gyartonak a megfeleld vizsgalatok elvégzése céljabol rendszeres
1dékozonként a gyartott eszkoztételekbdl mintakat kell kiildenie valamelyik unios
referencialaboratoriumba, amennyiben a 100. cikkel 6sszhangban kijeldltek ilyet. Az unios

referencialaboratoriumnak tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a megallapitasair6l.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkozoket, kivéve, ha a jovahagyott hataridon beliil, de
nem kés6bb mint a mintak atvételét kovetd 30 nap elteltével a bejelentett szervezet mas
dontésrol tajékoztatja a gyartot, kiilondsképpen a kiadott tantsitvanyok valamely

érvényességi feltételére vonatkozoan.
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5.1. A B., a C. vagy a D. osztalyba sorolt, 6nellendrzésre szolgalo, vagy betegkozeli

laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkdzok miiszaki dokumentécidjanak értékelése

a) AB. aC.vagyaD. osztilyba sorolt, 6nellendrzésre szolgald, vagy betegkdzeli
laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszk6zok gyartdjanak a miiszaki dokumentacio

értékelésére iranyulo kérelmet kell benyujtania a bejelentett szervezethez.

b) A kérelemnek lehetdve kell tennie az eszkozjellemzok kialakitasanak és a
teljesitoképességének a megértését, valamint azt, hogy értékelni lehessen az e
rendelet kialakitdssal kapcsolatos kdvetelményeinek vald megfelelést. A kérelemnek

az alabbiakat kell tartalmaznia:

1. vizsgalati jelentések, beleértve a célfelhasznalokkal végzett vizsgalatok

eredményeit is,

ii.  amennyiben lehetséges, az eszkdz egy példanya. Az eszkdzt kérésre a miiszaki

dokumentacid értékelése utan vissza kell szolgaltatni,

iii.  az Onellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laboratdriumi diagnosztikéra

hasznalt eszk6z megfeleldségét bemutatd adatok,

iv.  az eszkdz cimkéjén és a hasznalati itmutatoban adott tajékoztatas.
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A bejelentett szervezet kérheti a kérelem tovabbi vizsgalatok elvégzésével vagy
bizonyitékok benyujtasaval torténd kiegészitését, hogy lehetdveé valjon az e rendelet

kovetelményeinek vald megfelelés értékelése.

c) A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell, hogy az eszkéz megfelel-e az e rendelet

L. mellékletében szerepld megfeleld kovetelményeknek.

d) A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és az eszkdz rendeltetése teriiletén
bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd, a bejelentett szervezet
alkalmazaséaban all6 személyzettel kell értékeltetnie a kérelmet, és a miiszaki
dokumentécio értékelésére vonatkozo jelentést kell a gyartod rendelkezésére

bocsatania.

e) Amennyiben az eszkdz megfelel e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek, a bejelentett
szervezetnek a miiszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt kell
kiallitania. A tantsitvdnynak tartalmaznia kell az értékelés megallapitasait, a
tanusitvany érvényességének feltételeit, a jovahagyott eszkdzok azonositdsdhoz

sziikséges adatokat és adott esetben az eszkoz rendeltetésének leirasat.
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f) A mar jovahagyott eszkdzon végzett valtoztatasokhoz a tantsitvanyt kiallito
bejelentett szervezet jovahagyasa sziikséges, amennyiben e valtoztatasok
befolyasolhatjdk az eszkdz biztonsdgossagat, illetve teljesitOképességét vagy az
eszkoz hasznalatira vonatkozodan eldirt feltételeket. Amennyiben a gyarto a fent
emlitett valtoztatasok valamelyikének bevezetését tervezi, errdl tajékoztatnia kell a
miszaki dokumentacié értékelésére vonatkozd EU-tantusitvanyt kiallité bejelentett
szervezetet. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a tervezett valtoztatasokat, és
dontenie kell arrol, hogy azok esetében a 48. cikknek megfeleléen 1j
megfeleldségértékelést kell-e végezni, vagy elegendd-e a jovahagyést a miiszaki
dokumentacio értékelésére vonatkozé EU-tantsitvany kiegészitése formajaban
megadni. Utobbi esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell a valtoztatasokat,
dontésérol értesitenie kell a gyartot, és amennyiben a valtoztatasokat jovahagyja, a
gyarto rendelkezésére kell bocsatania a miiszaki dokumentacio értékelésére

vonatkoz6 EU-tantsitvany kiegészitését.
5.2. Kapcsolt diagnosztikumok miiszaki dokumentaciojanak értékelése

a) A kapcsolt diagnosztikum gyartdjanak a miiszaki dokumentacio értékelésére irdnyuld
kérelmet kell benyujtania a bejelentett szervezethez. A bejelentett szervezetnek az e
melléklet 4.1-4.8. pontjaban meghatarozott eljarassal 6sszhangban meg kell

vizsgélnia e kérelmet.
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b) A kérelemnek lehetévé kell tennie az eszkoz jellemzdinek és teljesitoképességének a
megértését és azt, hogy értékelni lehessen az e rendelet kialakitassal kapcsolatos
kovetelményeinek vald megfelelést, kiilonds tekintettel az eszkdznek a szoban forgd

gyogyszer vonatkozdsaban fennall6 alkalmasséagara.

c) A bejelentett szervezetnek még a kapcsolt diagnosztikum miiszaki
biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglald és a hasznalati
utmutat6 tervezete alapjan tudomanyos szakvéleményt kell kérnie a tagallamok altal
a 2001/83/EK iranyelvnek megfelelden kijelolt valamely illetékes hatosagtol (vagy
az EMA-t6l — a tovabbiakban barmelyik: ,,a gyogyszerek tekintetében illetékes,
konzultalt hatosag”, attol fliggden, hogy e pont alapjan melyikkel konzultaltak) arrél,
hogy az eszkdz az érintett gydgyszer tekintetében megfeleld-e. Amennyiben a
gyogyszer kizarolag a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’
mellékletének hatalya alé tartozik, a bejelentett szervezetnek az EMA véleményét
kell kikérnie. Ha az érintett gyogyszert mar engedélyezték, vagy mar benytjtottak az
engedélyezése iranti kérelmet, a bejelentett szervezetnek — attol fliggden, hogy
melyik az engedély tekintetében illetékes hatésag — a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatosaggal vagy az EMA-val kell konzultalnia.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).
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d) A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosagnak a sziikséges teljes
dokumentécid beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil véleményt kell nyilvanitania.
Ez a 60 napos idészak megalapozott indokkal egy alkalommal tovabbi 60 nappal
meghosszabbithat6. A véleményt, valamint annak minden lehetséges frissitését bele
kell foglalni a bejelentett szervezet altal az eszkdzre vonatkozdan készitett

dokumentacidba.

e) A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kellden figyelembe kell vennie
a d) pontban emlitett tudomanyos szakvéleményt. A bejelentett szervezetnek a végso
dontését tovabbitania kell a gydgyszerek tekintetében illetékes, konzultalt
hatésdgnak. A miiszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyt az

5.1. pont e) alpontjanak megfelelden kell kidllitani.

f)  Mieldtt a gyart6 olyan valtoztatasokat hajtana végre, amelyek az eszkoz
teljesitoképességét €s/vagy rendeltetését és/vagy az eszkdznek a szoban forgd
gyogyszer vonatkozasaban fennallo alkalmassagat érintik, tajékoztatnia kell azokrol
a bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a tervezett
valtoztatasokat, és dontenie kell arrol, hogy azok esetében a 48. cikknek megfelelden
Uj megfeleldségértékelést kell-e végezni, vagy elegendd-e a jovahagyast a miliszaki
dokumentacio értékelésére vonatkozé EU-tantsitvany kiegészitése formajaban
megadni. Ez utdbbi esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell a
valtoztatasokat, és ki kell kérnie a gydgyszerek tekintetében illetékes, konzultalt
hatosag véleményét. A gyodgyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosagnak a
szlikséges teljes dokumentacio beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil véleményt kell
nyilvanitania a valtozasokrol. A miiszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozd EU-

tanusitvany kiegészitését az 5.1. pont f) alpontjanak megfelelden kell kiallitani.
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I11. fejezet

Adminisztrativ rendelkezések

6. A gyartonak vagy — ha a gyartd nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utols6 eszkoz forgalomba hozatalat

kovetden legalabb tiz évig az illetékes hatdsagok szamara meg kell 6riznie a kovetkezdket:
— az EU-megfeleldségi nyilatkozat,

— a 2.1. pont 6todik francia bekezdésében emlitett dokumentécio és kiillondsen a
2.2. pont masodik bekezdésének c) alpontjaban emlitett eljarasokbol szdrmazo

adatok és nyilvantartasok,
— a 2.4. pontban emlitett valtoztatasokra vonatkozoé informaciok,
— a 4.2. pontban és az 5.1. pont b) alpontjaban emlitett dokumentacio, valamint

— a bejelentett szervezettdl szarmazo, e mellékletben emlitett hatdrozatok és jelentések.
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7. Minden tagallam eldirja, hogy a 6. pontban emlitett dokumentaciot az ugyanazon pontban
megjelolt idészak alatt az illetékes hatosagok szdmara meg kell 6rizni abban az esetben, ha
a teriiletén letelepedett gyartd vagy annak meghatalmazott képviseldje ezen iddszak vége

elétt csddbe megy vagy felszamolja tizleti tevékenységét.
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X. MELLEKLET

TIPUSVIZSGALATON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

l. Az EU-tipusvizsgalat olyan eljaras, amellyel a bejelentett szervezet megallapitja és
tanusitja, hogy egy adott eszk6z — beleértve annak miiszaki dokumentacidjat és az
¢letciklus relevans folyamatait —, valamint a gyartani tervezett eszkozok megfeleld

reprezentativ mintdja megfelel e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek.
2. Kérelem

A gyartonak értékelésre irdnyulo kérelmet kell benytjtania a bejelentett szervezethez. A

kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

—  agyarto neve ¢és bejegyzett székhelyének cime, illetve amennyiben a kérelmet a
meghatalmazott képviseld nytjtja be, a meghatalmazott képviseld neve és bejegyzett

székhelyének cime,

— aIl. és a III. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacio. A kérelmezdnek a
bejelentett szervezet rendelkezésére kell bocsatania a gyartani tervezett eszkoz
(tipus) reprezentativ mintajat. A bejelentett szervezet sziikség szerint mas mintakat is

kérhet,
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— onellendrzésre szolgalo vagy betegkozeli laboratériumi diagnosztikéara hasznalt
eszk6zok esetében: a célfelhasznalok korében végzett vizsgalatok eredményeit is
tartalmazo6 vizsgalati jelentések, illetve azok az adatok, amelyekbdl kimutathato,
hogy az eszkoz a kezelhetdsége tekintetében alkalmas a rendeltetése szerinti

Onellendrzésre vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara,

— amennyiben lehetséges, az eszkdz egy példanya. Az eszkozt kérésre a miiszaki

dokumentacio értékelése utan vissza kell szolgaltatni,

— az eszkOznek a rendeltetése szerinti onellendrzésre vagy betegkozeli laboratoriumi

diagnosztikéra valo alkalmassagat bemutatd adatok,
— az eszkdz cimkéjén és a hasznalati utmutatoban adott tdjékoztatas, és

— irasbeli nyilatkozat arrol, hogy nem nytjtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen
masik bejelentett szervezethez sem ugyanarra a tipusra, illetve informéaciok az
ugyanarra a tipusra korabban benytjtott olyan kérelemrdl, amelyet egy masik
bejelentett szervezet elutasitott vagy a gyartdé vagy meghatalmazott képviseldje
visszavont, mieldtt az emlitett masik bejelentett szervezet elkészitette volna a

végleges értékelését.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is
X. MELLEKLET DGB 2C HU



3.

Ertékelés

A bejelentett szervezetnek:

a)

b)

az érintett technoldgia és eszkdzok, valamint a klinikai bizonyitékok értékelésének
terliletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell
megvizsgaltatnia a kérelmet. A bejelentett szervezet kérheti a kérelem tovabbi
vizsgalatok elvégzésével vagy bizonyitékok benytjtasaval torténd kiegészitését,
hogy lehet6vé valjon az e rendeletben foglalt relevans kovetelményeknek valo
megfelelés értékelése. A bejelentett szervezetnek el kell végeznie az eszk6zhoz
kapcsolodo megfeleld fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, vagy fel kell hivnia a

gyartot e vizsgalatok elvégzésére;

meg kell vizsgalnia és értékelnie kell, hogy a miiszaki dokumentaci6é megfelel-e az
eszkozre vonatkozoan e rendeletben eldirt kovetelményeknek, valamint ellendriznie
kell, hogy a tipust az emlitett dokumentacionak megfeleléen gyartottak-e; rogzitenie
kell tovabba azokat az arucikkeket, amelyeket a 8. cikkben emlitett, alkalmazando
szabvanyok vagy az alkalmazando egységes eldirasok szerint terveztek, valamint
azokat az arucikkeket is, amelyeket nem a 8. cikkben emlitett vonatkoz6 szabvanyok

vagy a relevans egységes eldirasok alapjan terveztek;
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c) felil kell vizsgélnia a gyarto altal a XIII. melléklet 1.3.2. pontja szerinti
teljesitoképesség-értékelési jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat. A
bejelentett szervezetnek e feliilvizsgalat elvégzésére kelld klinikai szakértelemmel
rendelkezd eszkdzvizsgalokat és sziikség esetén az érintett eszkdz klinikai
alkalmazésa terén kozvetlen és naprakész szakértelemmel rendelkezd kiils6 klinikai

szakértdket kell alkalmaznia.

d) haaklinikai bizonyiték részben vagy egészben olyan adatokon alapszik, amelyek az
értékelt eszkozhoz allitdlagosan hasonlo vagy azzal allitolagosan egyenértékii
eszkozokre vonatkoznak, a bejelentett szervezetnek — figyelemmel az olyan
tényezokre, mint az 0j javallatok és az innovacid — értékelnie kell, hogy ezek az
adatok felhasznalhatok-e. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien dokumentélnia

kell kovetkeztetéseit az allitdlagos egyenértékiiségrol, valamint a megfeleloség

crer

e) alX. melléklet 4.8. pontjdban emlitett, a teljesitoképesség-értékelés ellendrzésérol

sz0106 jelentésben egyértelmiien dokumentélnia kell értékelésének eredményeit;
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f) el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratoriumi vizsgélatokat, amelyek annak ellendrzéséhez sziikségesek, hogy a
gyart6 altal alkalmazott megoldasok megfelelnek-e az e rendeletben megallapitott, a
biztonsadgossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek
abban az esetben, ha a 8. cikkben emlitett szabvanyokat vagy az egységes eldirasokat
nem alkalmaztak. Ha az eszkdzt a rendeltetésének megfeleld mitkkodés érdekében
Ossze kell kapcsolni mas eszkdzzel vagy eszkdzokkel, igazolni kell, hogy az eszkoz
akkor is megfelel a biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelményeknek, amikor azt més, a gyart6 altal meghatarozott jellemzdkkel bird

eszkozzel vagy eszkozokkel kapcsoljak dssze;

g) el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellenérzéséhez sziikségesek, hogy
amennyiben a gyartd a vonatkozo harmonizalt szabvanyok alkalmazasat valasztotta,

azokat ténylegesen alkalmazta-e;

h)  meg kell allapodnia a kérelmezdvel a sziikséges értékelések és vizsgalatok

helyszinérdl;

1) EU-tipusvizsgalati jelentést kell készitenie az a)-g) pont alapjan elvégzett értékelések

¢s vizsgalatok eredményeirdl;
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j)  aD. osztalyba sorolt eszk6zok esetében fel kell kérnie egy unids
referencialaboratoriumot — amennyiben a 100. cikkel 6sszhangban kijeloltek ilyet —,
hogy ellendrizze az eszkdznek a gyarto allitasa szerinti teljesitoképességét s azt,
hogy az eszk6z megfelel-e az egységes eldirdsoknak — amennyiben van ilyen —, vagy
a gyarto altal valasztott mas olyan megoldasoknak, amelyek a biztonsdgossag és a
teljesitoképesség legalabb azonos szintjét hivatottak biztositani. Az ellenérzésbe bele
kell tartozniuk az unids referencialaboratorium altal végzett, a 48. cikk (5)

bekezdésében emlitett laboratoriumi vizsgalatoknak.

Ezen tilmenden, az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében emlitett esetekben a
bejelentett szervezetnek — az e rendelet 48. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
eljarast kovetve — konzultalnia kell az (EU) 2017/... rendelet” 106. cikkében emlitett

relevans szakértokkel a gyartd teljesitoképesség-ertékelési jelentésérol.

Az uni6s referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szakvéleményt kell

készitenie.

A bejelentett szervezet altal az eszk6zrdl készitett dokumentéacionak tartalmaznia kell
az unios referencialaboratdrium tudomanyos szakvéleményét, valamint — azokban az
esetekben, amikor a 48. cikk (6) bekezdésében meghatarozott eljaras alkalmazand6 —
azon szakértOk véleményét, akikkel konzultaltak, tovabba ezen szakvélemények és
vélemények esetleges frissitéseit. A bejelentett szervezetnek a dontése
meghozatalakor kellden figyelembe kell vennie az unios referencialaboratérium
tudomanyos szakvéleményében kifejtett nézeteket, €s adott esetben azoknak a
szakértOknek a véleményét, akikkel a 48. cikk (6) bekezdésével 6sszhangban
konzultaciot folytattak. Ha az unios referencialaboratorium tudomanyos

szakvéleménye kedvezbtlen, a bejelentett szervezet nem adhatja ki a tanusitvanyt.

" HL: Kérjiik illessze be az st10728/16 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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k)  kapcsolt diagnosztikumok esetében a biztonsagossagra €s a teljesitOképességre
vonatkoz6 0sszefoglalo €s a hasznalati itmutatd tervezete alapjan véleményt kell
kérni a tagallamok altal a 2001/83/EK irdnyelvnek megfelelden kijeldlt valamely
illetékes hatosagtol vagy az EMA-t6l (a tovabbiakban barmelyik: a gyogyszerek
tekintetében illetékes, konzultalt hatdsag, attol fliggden, hogy e pont alapjan
melyikkel konzultéaltak) arrol, hogy az eszkoz az érintett gyogyszer tekintetében
megfeleld-e. Amennyiben a gyogyszer kizarolag a 726/2004/EK rendelet
mellékletének hatdlya ala tartozik, a bejelentett szervezetnek az EMA-val kell
konzultalnia. Ha az érintett gydgyszert mar engedélyezték, vagy mar benytjtottak az
engedélyezése iranti kérelmet, a bejelentett szervezetnek a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatosaggal vagy az EMA-val kell konzultalnia, attol fiiggden, hogy hogy
melyik az engedély tekintetében illetékes hatosag. A gydgyszerek tekintetében
illetékes, konzultalt hatosagnak a sziikséges teljes dokumentécid beérkezésétol
szamitott 60 napon beliil véleményt kell nyilvanitania. Ez a 60 napos id6szak
megalapozott indokkal egy alkalommal tovabbi 60 nappal meghosszabbithatd. A
gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosadg véleményét, valamint annak
minden lehetséges frissitését bele kell foglalni a bejelentett szervezet éltal az
eszkozre vonatkozodan készitett dokumentéacioba. A bejelentett szervezetnek a
dontése meghozatalakor kellden figyelembe kell vennie a gydgyszerek tekintetében
illetékes, konzultalt hatdsadg véleményét. Végsd dontését tovabbitania kell a

gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatosdgnak; és
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1)  EU-tipusvizsgalati jelentést kell készitenie az a)-k) pont alapjan elvégzett értékelések
¢s vizsgalatok eredményei, valamint az a)-k) pont alapjan benytjtott tudomanyos
szakvélemények alapjan, a C. vagy a D. osztalyba sorolt, illetve a 2. pont harmadik
francia bekezdése szerinti eszk6zok esetében egy a teljesitoképesség-értékelés

ellendrzésérdl szolo jelentést is beleértve.
4. Tanusitvany

Ha a tipus megfelel e rendeletnek, a bejelentett szervezetnek EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt kell kiallitania. A tantisitvdnynak tartalmaznia kell a gyartd nevét és cimét, a
tipusvizsgalati értékelés megallapitdsait, a tandsitvany érvényességének feltételeit és a
jovahagyott tipus azonositdsdhoz sziikséges adatokat. A tanusitvanyt a XII. mellékletnek
megfelelden kell kiéllitani. A tanusitvanyhoz csatolni kell a dokumentécio relevans részeit,

egy példanyt pedig a bejelentett szervezetnek kell megdriznie.

5. A tipust érintd valtoztatasok
5.1. A kérelmezonek tajékoztatnia kell az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyt kiallitd bejelentett

szervezetet a jovahagyott tipus vagy annak rendeltetése és hasznalati feltételei barmely

tervezett valtoztatasarol.
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5.2.

5.3.

5.4.

Az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyt kiallitd bejelentett szervezetnek a jovahagyott eszkdzon
végzett valtoztatasokat — beleértve a rendeltetésére vagy hasznélatara vonatkozo
korlatozasokat is — szintén jova kell hagynia minden olyan esetben, amikor a valtoztatasok
befolyasolhatjdk a biztonsadgossagra, illetve a teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek vagy a termék hasznalata tekintetében eldirt feltételeknek valo
megfelelést. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgélnia a tervezett valtoztatasokat,
dontésérodl értesitenie kell a gyartot, és rendelkezésére kell bocsatania az EU-
tipusvizsgalati jelentés kiegészitését. A jovahagyott tipus valtoztatasdnak jovahagyasat az

EU-tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitésével kell megadni.

A jovahagyott eszk6z rendeltetését és hasznalati feltételeit érintd valtoztatdsok esetén — a
rendeltetés és a hasznalat korlatozasainak kivételével — ij megfeleldségértékelés iranti

kérelmet kell benytjtani.

Ha a valtoztatasok befolyasolhatjak a gyart6 allitasa szerinti teljesitOképességet vagy az
egységes eloirasoknak vagy a gyarto altal valasztott, az EU-tipusvizsgalati tantisitvanyon
keresztiil jovahagyott, mas megoldasoknak val6é megfelelést, a bejelentett szervezetnek
konzultalnia kell a kezdeti konzultacidban részt vevo unids referencialaboratériummal,
hogy megeroésitse az egységes eldirdsoknak — amennyiben az rendelkezésre all — vagy a
gyart6 altal valasztott, mas megoldasoknak valdé megfelelést, €s igy biztositsa a legalabb

ugyanolyan szintii biztonsagossagi ¢és teljesitoképességbeli szint fenntartasat.

Az unios referencialaboratoriumnak 60 napon beliil tudomanyos szakvéleményt kell

készitenie.
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5.5.

Ha a valtoztatasok befolyasoljak az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyon keresztiil jovahagyott
kapcsolt diagnosztikum teljesitoképességét vagy rendeltetését, vagy egy adott gydgyszer
vonatkozasdban fennall6 alkalmassagat, a bejelentett szervezetnek konzultélnia kell a
kezdeti konzulticioban részt vevo, a gyogyszerek tekintetében illetékes hatésaggal vagy az
EMA-val. A gyogyszerek tekintetében illetékes, konzultalt hatésagnak az érvényes
dokumentécio beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil véleményt kell nyilvanitania a
valtoztatasokrdl. A jovahagyott tipus valtoztatasainak jovahagyasat az eredeti EU-

tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitése formajaban kell megadni.
Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy — ha a gyartd nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utolsé eszkoz forgalomba hozatalat

kovetden legalabb tiz évig az illetékes hatdsagok szdmara meg kell driznie a kovetkezoket:
— a 2. pont masodik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,
— az 5. pontban emlitett valtoztatasokra vonatkoz6 informaciok,

— az EU-tipusvizsgalati tanasitvanyok, a tudomanyos szakvélemények és jelentések,

valamint azok kiegészitéseinek masolata.

A IX. melléklet 7. pontja alkalmazando.
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3.1.

XI. MELLEKLET

GYARTAS-MINOSEGBIZTOSITASON ALAPULO
MEGFELELOSEGERTEKELES

A gyart6 a 4. pontban emlitett felligyelet al4 tartozik, biztositania kell az érintett eszkdzok
gyartasara jovahagyott mindségiranyitasi rendszer végrehajtasat ¢s el kell végeznie a 3.

pontban meghatarozott végso ellenérzést.

Az 1. pontban megallapitott kotelezettségeket teljesito gyartonak a 17. cikkel és a

IV. melléklettel 6sszhangban EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készitenie a
megfeleldségértékelési eljaras hatdlya ala tartozd eszkdzre vonatkozoan és azt meg kell
oriznie. Ugy kell tekinteni, hogy az EU-megfeleléségi nyilatkozat kiadasa altal a gyart6
biztositotta és kijelenti, hogy az érintett eszkdz teljesiti e rendeletnek az eszkozre
alkalmazando kovetelményeit, tovabba a C. és a D. osztalyba sorolt eszk6zok, amelyeken
tipusvizsgalatot végeznek, megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tantisitvanyban leirt

tipusnak.
Mindségiranyitdsi rendszer

A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyitasi rendszerének

értékelését.
A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

— a IX. melléklet 2.1. pontjaban felsorolt valamennyi elem,
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— a II. és I1I. mellékletben emlitett, a jovahagyott tipusokra vonatkoz6 muszaki

dokumentacio,

— a X. melléklet 4. pontjadban emlitett EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok masolata; ha az
EU-tipusvizsgalati tanusitvanyokat ugyanaz a bejelentett szervezet allitotta ki,
amelyhez a kérelmet benyujtottak, akkor a kérelemnek tartalmaznia kell a miiszaki
dokumentaciora ¢és annak frissitéseire, valamint a kiallitott tantsitvanyokra valo

hivatkozast.

3.2. A mindségiranyitasi rendszert — minden szakaszban — oly mddon kell végrehajtani, hogy
az biztositsa, hogy az eszkdzok megfeleljenek az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt
tipusnak és az e rendeletben foglalt, az eszk6zokre alkalmazandé rendelkezéseknek.
Valamennyi elemet, kovetelményt és rendelkezést, amelyet a gyarté a mindségiranyitasi
rendszeréhez elfogadott, szisztematikusan és rendezetten dokumentalni kell egy
mindségiigyi kézikonyv, valamint irasbeli elvek és operativ szabvanyeljarasok, igy példaul

mindségiigyi programok, mindségtervek, illetve mindségiigyi jelentések formajaban.

Az emlitett dokumentacionak elsdsorban a IX. melléklet 2.2. pontjdnak a), b), d) és

e) alpontjaban felsorolt valamennyi elem megfeleld leirasat kell tartalmaznia.
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3.3. A IX. melléklet 2.3. pontjanak els6é és masodik bekezdése alkalmazando.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer biztositja, hogy az eszkdzok megfeleljenek az
EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet vonatkoz6 rendelkezéseinek,
a bejelentett szervezetnek unios gyartas-mindségbiztositasi tantsitvanyt kell kiallitania. A
bejelentett szervezetnek értesitenie kell a gyartot a tanusitvany kiallitadsara vonatkozo
dontésérdl. E dontésnek tartalmaznia kell a bejelentett szervezet altal végzett audit

megallapitasait és egy indokolassal ellatott értékelést.
3.4, A IX. melléklet 2.4. pontja alkalmazando.
4. Feliigyelet

A IX. melléklet 3.1. pontja, a 3.2. pontjanak elsd, masodik és negyedik franciabekezdése,

valamint a 3.3., 2 3.4., a2 3.6. és a 3.7. pontja alkalmazandoé.
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5.1.

5.2.

A D. osztalyba sorolt gyartott eszkdzok ellendrzése

A D. osztéalyba sorolt gyartott eszk6zok esetében a gyartonak az eszkozok minden egyes
tételén vizsgalatokat kell végeznie. Az ellenérzések és vizsgalatok elvégzését kdvetden a
gyartonak haladéktalanul tovabbitania kell a bejelentett szervezet részére az emlitett
vizsgélatok vonatkozo jelentéseit. A gyartonak tovabba a gyartott eszk6zok vagy az
eszkoztételek mintdit elore egyeztetett feltételek €s részletes szabalyok szerint a bejelentett
szervezet rendelkezésére kell bocsatania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a bejelentett
szervezetnek vagy a gyartonak a megfeleld laboratoriumi vizsgélatok céljabol mintakat
kell kiildenie a gyartott eszkdzokbdl vagy tételekbdl az uniods referencialaboratérium
szamara, amennyiben a 100. cikkel 6sszhangban kijeldlésre keriilt ilyen laboratorium. Az
unios referencialaboratoriumnak értesitenie kell a bejelentett szervezetet a

megallapitasairdl.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkozoket, kivéve, ha a jovahagyott hataridon beliil, de
nem késébb, mint a mintak atvételét kovetd 30 nap elteltével a bejelentett szervezet a
gyartot mas dontésrol tajékoztatja, kiilonosképpen a kiadott tantsitvanyok valamely

érvényességi feltételére vonatkozoan.
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6. Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy — ha a gyartdo nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagallamban — meghatalmazott képviseldjének az utols6 eszkdz forgalomba hozatalat

kovetden legalabb tiz évig az illetékes hatosagok szamara meg kell ériznie a kdvetkezdket:
— az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,
—  alX. melléklet 2.1. pontjanak 6tddik francia bekezdésében emlitett dokumentécio,

—  alX. melléklet 2.1. pontjanak nyolcadik francia bekezdésében emlitett
dokumentécid, beleértve a X. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati tanasitvanyt

18,

— a IX. melléklet 2.4. pontjdban emlitett valtoztatdsokra vonatkozé informéacio,

valamint

— a bejelentett szervezettdl szarmazo, a IX. melléklet 2.3, 3.3. és 3.4. pontjaban emlitett

dontések és jelentések.

A IX. melléklet 7. pontja alkalmazando.
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XII. MELLEKLET

BEJELENTETT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT TANUSITVANYOK

I. fejezet

Altalanos kovetelmények

1. A tanusitvanyokat az Unid valamely hivatalos nyelvén kell kiallitani.
2. Minden egyes tanusitvany csak egy megfeleldségértékelési eljarasra vonatkozhat.
3. A tanusitvanyokat csak egyetlen gyart6 részére lehet kiéllitani. A gyartd tanusitvanyon

feltiintetett nevének ¢és cimének meg kell egyeznie a 27. cikkben emlitett elektronikus

rendszerben rogzitett nevével és cimével.

4. A tanusitvanyban egyértelmiien meg kell hatarozni, hogy annak hatalya mely eszkozre

vagy eszkozokre terjed ki:

a)  amiiszaki dokumentaci6 értékelésére vonatkozd EU-tanusitvanyoknak és az EU-
tipusvizsgalati tantsitvanyoknak tartalmazniuk kell az eszk6z vagy eszk6zok
egyértelmii meghatarozasat — ideértve a nevet, a modellt és a tipust —, azon, a gyarto
altal a hasznalati itmutatoban feltiintetett rendeltetést, amelyre vonatkozoéan az
eszkozt a megfeleldségértékelési eljaras soran értékelték, a kockazati osztalyt

valamint a 24. cikk (2) bekezdésében emlitett alapveté UDI-DI-t;
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b)  a mindségiranyitasi rendszerre vonatkoz6 EU-tanusitvanyoknak és az EU-
mindségbiztositasi tanusitvanyoknak tartalmazniuk kell az eszk6zok, illetve

eszkozesoportok meghatarozasat, a kockazati osztalyt és a rendeltetést.

5. A bejelentett szervezetnek kérésre tudnia kell igazolni azt, hogy az (egyes) eszk6zok koziil
melyekre terjed ki a tantsitvany hatdlya. A bejelentett szervezetnek ki kell alakitania egy
olyan rendszert, amely lehetové teszi a tanusitvany hatalya ala tartozé eszkdzoknek, és

ezen beliil azok osztalyanak a megallapitasat.

6. A tanusitvanyoknak adott esetben tartalmazniuk kell egy megjegyzést arra vonatkozdan,
hogy a tanusitvany hatélya ald tartoz6 eszkoz vagy eszkozok forgalomba hozatalahoz egy

masik, e rendelettel 6sszhangban kiallitott tanusitvany is sziikséges.

7. Az A. osztalyba sorolt steril eszkdzok tekintetében a mindségiranyitasi rendszerre
vonatkoz6 EU-tanusitvanyoknak ¢és az EU-mindségbiztositasi tanusitvanyoknak
nyilatkozatot kell tartalmazniuk arra vonatkozoan, hogy a bejelentett szervezet altali audit
a gyartasi folyamatnak a steril koriilmények biztositdsaval és fenntartasdval kapcsolatos

szempontjaira korlatozodott.

8. Amikor egy tanusitvanyt kiegészitenek, modositanak vagy ujra kiadnak, az 1j
tanusitvanyban hivatkozni kell az el6z6 tantsitvanyra és annak kidllitasi idépontjara,

valamint meg kell nevezni a valtozasokat.
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II. fejezet

A tanusitvanyok minimalis tartalma

1. a bejelentett szervezet neve, cime €és azonosito szama;

2. a gyarto neve és cime, €s adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime;

3. a tanusitvany azonositasara szolgal6 egyedi szam,;

4. a gyartonak a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett egyedi regisztracids szama, ha mar
rendelkezésre bocsatottak;

5. a kiallitas datuma;

6. a lejarat id6pontja;

7. az eszkoz vagy eszkozok egyértelmii azonositasahoz sziikséges adatok, adott esetben az e
melléklet 4. pontjaban meghatarozottak szerint;

8. adott esetben hivatkozas barmely kordbbi tantsitvanyra az 1. fejezet 8. pontjaban
meghatarozottaknak megfelelden;

9. hivatkozas e rendeletre és a vonatkoz6 mellékletre, amelynek megfelelden a
megfeleloségértékelést végezték;

10. az elvégzett vizsgalatok ¢€s tesztek, példaul hivatkozas a vonatkozo egységes eldiradsokra,
hamonizalt szabvanyokra, vizsgalati jelentésekre és auditjelentés(ek)re;
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11.

adott esetben hivatkozas a miiszaki dokumentacio megfeleld részeire vagy az érintett

eszkOz vagy eszkozok forgalomba hozataldhoz sziikséges egyéb tanusitvanyokra;

12. adott esetben a bejelentett szervezet altali feliigyeletre vonatkozé informaciok;

13. a bejelentett szervezet altal a vonatkozo melléklet tekintetében végzett
megfeleldségértékelés kovetkeztetései;

14. a tanusitvany érvényességi feltételei vagy korlatai;

15. a bejelentett szervezetnek az alkalmazandé nemzeti jognak megfeleld, jogilag kotelezo
erejl alairasa.
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XIII. MELLEKLET

TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES, TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK ES
A TELJESITOKEPESSEG FORGALOMBA HOZATAL UTANI NYOMON KOVETESE

A. rész

TeljesitOképesség-Ertékelés €s teljesitoképesség-vizsgalat
1. TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES

Egy adott eszkdz teljesitoképességének értékelése olyan folyamatos eljaras, amely soran
adatokat értékelnek és elemeznek annak érdekében, hogy a gyarto altal meghatarozott
rendeltetés tekintetében igazoljak az adott eszk6z tudomanyos érvényességét, analitikai
teljesitoképességét és klinikai teljesitoképességét. A teljesitoképesség-értékelés tervezése,
folyamatos végzése és dokumentalasa céljabol a gyartonak teljesitoképesség-értékelési
tervet kell kidolgoznia és naprakészen tartania. A teljesitoképesség-értékelési tervben meg
kell adni az eszkoz jellemzdit €s teljesitoképességét, valamint a sziikséges klinikai

bizonyitékok eléallitasara vonatkozo eljarast és kritériumokat.

A teljesitoképesség-értékelésnek részletesnek és objektivnek kell lennie, és tekintetbe kell

vennie a kedvez6 és kedvezdtlen adatokat egyarant.

M¢élységének és terjedelmének a szoéban forgd eszkoz jellemzodihez — tobbek kozott a
kockazatokhoz, a kockazati osztalyhoz, a teljesit6képességhez €s az eszkoz rendeltetéséhez

— mérten aranyosnak ¢és megfelelonek kell lennie.
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1.1. Teljesitoképesség-értékelési terv

A teljesitoképesség-értékelési tervnek foszabalyként legalabb a kovetkezoket kell

tartalmaznia:
— az eszkdz rendeltetésének meghatarozésa;

— az eszkdz jellemzdinek meghatarozasa az 1. melléklet I1. fejezetének 9. pontjaval és

az [. melléklet II1. fejezete 20.4.1. pontjanak c) alpontjaval 6sszhangban,
— az eszkoz altal meghatarozandoé analit vagy marker megjelolése,
— az eszkoOz rendeltetésszerli hasznalatdnak meghatarozasa,

— tanusitott referenciaanyagok vagy referencia mérési eljarasok megjeldlése a

metroldgiai visszavezethetdség érdekében,

— a betegek egyes célcsoportjainak egyértelmii meghatarozésa a javallatok, a

korlatozasok ¢és az ellenjavallatok vilagos feltiintetésével,

— a biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozo, az I. melléklet 1-9. pontjaban
megallapitott altalanos kdvetelmények, amelyek teljesiilését a tudomanyos
érvényességre, valamint az analitikai €s a klinikai teljesitOképességre vonatkozo

adatokkal kell alatamasztani,
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- azon modszerek megjelolése, beleértve a megfeleld statisztikai eszkozoket is,
amelyek az eszkoz analitikai teljesitoképességének ¢€s klinikai teljesitoképességének,
valamint az eszk0z €s az altala szolgaltatott informéciok korldtainak a vizsgélatara

szolgélnak,

— a technika aktudlis allasanak ismertetése, beleértve a vonatkozo6 szabvanyok,
egységes eldirasok, iranymutatasok és bevalt gyakorlatokat ismertetd dokumentumok

megjelolését,

— azon paraméterek tajékoztato jellegli felsorolasa és leirasa, amelyeket annak
meghatarozasédhoz kell felhasznalni, hogy az orvostudomany aktualis allasdnak
megfelelden elfogadhato-e az elény—kockazat arany az eszkoz rendeltetése(i),

valamint analitikai és klinikai teljesitOképessége tekintetében,

- az eszkoznek min6siiloé szoftverek esetében a referencia-adatbazisok, valamint a
szoftver dontéshozatali folyamatat befolyasold egyéb adatforrasok azonositasa és

leirasa,

— a kiilonboz0 fejlesztési szakaszok felvazolésa, beleértve a tudomanyos érvényesség
¢s az analitikai és klinikai teljesitoképesség meghatdrozasanak sorrendjét és modjat,
ezen beliil tobbek kozott a mérfoldkovek €s a potencialis elfogadasi kritériumok

ismertetését,

— az e melléklet B. részében emlitett, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetésére vonatkozo tervezés.

Ha az eszkoz sajatos jellemzdi miatt a fentiek koziil barmely elem nem alkalmazhato a

teljesitOképesség-értékelési tervben, azt a tervben meg kell indokolni.
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1.2. A tudomanyos érvényesség €s az analitikai €s klinikai teljesitOképesség igazolasa:
Altalanos médszertani elvként a gyartonak:

— a tudomanyos szakirodalom szisztematikus attekintése révén meg kell hataroznia az
eszkoz és annak rendeltetése szempontjabdl relevans, rendelkezésre all6 adatokat,

illetve a még nem vizsgalt kérdéseket és az adatok esetleges hidnyossagait,

— értékelnie kell az 6sszes relevans adatot a tekintetben, hogy mennyiben alkalmasak

az eszkdz biztonsagossaganak és teljesitoképességének meghatarozasara,
— uj vagy kiegészito adatokat kell generalnia a lezaratlan kérdések megoldésara.
1.2.1. A tudoményos érvényesség igazolasa

A gyartonak a tudomanyos érvényességet az alabbi forrasok egyike vagy koziiliik tobb

kombinaciodja alapjan kell igazolnia:

— az ugyanazt az analitot vagy markert mérd eszk6zok tudomanyos érvényességére

vonatkozo6 adatok,
— (szakmailag lektoralt) tudomanyos szakirodalom,

— relevans szakmai szervezetek konszenzusos szakértdi véleményei / allaspontjai,
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— az igazolo vizsgalatok eredményei,
— a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok eredményei.

Az analit vagy marker tudoményos érvényességét a tudomanyos érvényességrol szolo

jelentésben kell igazolni és dokumentalni.
1.2.2. Az analitikai teljesitOképesség igazolasa

A gyartonak az I. melléklet 9.1. pontjanak a) alpontjaban emlitett 6sszes paraméter
tekintetében igazolnia kell az eszkoz analitikai teljesitoképességét, kivéve ha valamely
paraméter kihagyasa indokoltnak mindsiil amiatt, hogy az az adott eszkdz esetében nem

alkalmazhato.

Az analitikai teljesitOképességet f6szabalyként mindig analitikai teljesitoképesség-

vizsgalatok alapjan kell igazolni.

El6fordulhat, hogy j markerek esetében, vagy olyan markerek esetében, amelyek
tekintetében még nem allnak rendelkezésre tanusitott referenciaanyagok, illetve referencia
mérési eljarasok, nem lehet igazolni az érvényességet. Ha nincsenek komparativ
modszerek, akkor kiilonb6z6 megkozelitéseket lehet alkalmazni, ha azok megfeleld voltat
igazoljak, igy példaul a mas jol dokumentalt moédszerekkel vald 6sszehasonlitast vagy az
Osszetett referenciastandardot. Ilyen megkozelitések hianyaban olyan klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot kell végezni, amely az 0j eszkdz teljesitOképességét az

aktualis klinikai gyakorlattal hasonlitja 6ssze.
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Az analitikai teljesitoképességet az analitikai teljesitoképességrol szolo jelentésben kell

igazolni és dokumentalni.
1.2.3. A klinikai teljesitOképesség igazolasa

A gyartonak az I. melléklet 9.1. pontjanak b) alpontjdban emlitett 6sszes paraméter
tekintetében igazolnia kell az eszkoz klinikai teljesitOképességét, kivéve ha valamely
paraméter kihagyasa indokoltnak mindsiil amiatt, hogy az az adott eszkdz esetében nem

alkalmazhato.

Az eszkoz klinikai teljesitoképességét az alabbi forrasok egyike vagy koziiliik tobb

kombindcioja alapjan kell igazolni:

—  klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok;

— szakmailag lektoralt tudomanyos szakirodalom,

— a rutinszerd diagnosztikai vizsgalatokbol gyijtott, kozzétett tapasztalatok.

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok elvégzésétdl csak abban az esetben lehet
eltekinteni, ha a klinikai teljesitoképességre vonatkozo adatok egyéb forrasainak

igénybevételét kelloképpen megindokoljak.

A klinikai teljesitoképességet a klinikai teljesitOképességrol szo6lo jelentésben kell igazolni

¢és dokumentalni.
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1.3. Klinikai bizonyiték és teljesitoképesség-értékelési jelentés

1.3.1. A gyartéonak a tudomanyos érvényességre, valamint az analitikai és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozé Osszes adatot értékelnie kell annak ellenérzése érdekében,
hogy az eszk6z megfelel-e a biztonsagossagra ¢€s a teljesitéképességre vonatkozo, az 1.
mellékletben emlitett altaldnos kovetelményeknek. Ezen adatoknak olyan mennyiségben €s
mindségben kell rendelkezésre allniuk, ami lehetdvé teszi a gyartd szamara annak a
megalapozott eldontését, hogy az eszkdzzel — amennyiben azt a gyart6 altal meghatarozott
rendeltetésnek megfelelden hasznaljak — elérhetd(k)-e a célzott klinikai elény(6k) €s
biztonsag. Az ezen értékelésbodl szarmazo adatok és kovetkeztetések alkotjak az eszkdzre
vonatkoz6 klinikai bizonyitékot. A klinikai bizonyitéknak tudoméanyosan igazolnia kell,
hogy az orvostudomany aktualis allasa szerint a célzott klinikai elény vagy elénydk és

biztonsag elérhetd az eszkozzel.
1.3.2.  TeljesitOképesség-értékelési jelentés

A klinikai bizonyitékot teljesitOképesség-értékelési jelentésben kell dokumentalni. A
teljesitoképesség-értékelési jelentésnek magaban kell foglalnia a tudomanyos
érvényességrol szolo jelentést, az analitikai teljesitoképességrol szolo jelentést, a klinikai
teljesitoképességrol szolo jelentést, valamint e jelentések értékelését, amelyeknek lehetdvé

kell tennitik a klinikai bizonyiték megismerését.
A teljesitoképesség-értékelési jelentésnek kiilondsen az aldbbiakat kell tartalmaznia:
— a klinikai bizonyiték 0sszegytiijtéséhez hasznalt megkozelités indoklasa,

— a szakirodalommal kapcsolatos kutatdsi modszer és kutatasi protokoll, valamint a

szakirodalom kutatasardl szol6 jelentés,
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— a technoldgia, amelyen az eszkoz alapul, az eszkoz rendeltetése, valamint az eszkoz

teljesitoképességére €s biztonsagossagara vonatkozo6 allitasok,

— a tudomanyos érvényesség jellege és mértéke, valamint az analitikai és a klinikai

teljesitoképességre vonatkozo6 értékelt adatok,

— a klinikai bizonyiték, amely igazolja az orvostudomany aktualis 4llasa szerinti

elfogadhato6 teljesitoképességet,

— a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozo
jelentésekbol e melléklet B. részével 6sszhangban esetlegesen levont 1)

kovetkeztetések.

1.3.3. A klinikai bizonyitékot és annak a teljesitoképesség-értékelési jelentésben foglalt
értékelését az érintett eszkoz teljes életciklusa sordn aktualizalni kell azon adatok alapjan,
amelyek a gyarto altal kialakitott, a 10. cikk (9) bekezdése szerinti teljesitOképesség-
értékelési és forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszernek a részét képezo, a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésére vonatkozo tervnek az e
melléklet B. része szerinti végrehajtasa sordn keletkeztek. A teljesitOképesség-értékelési
jelentésnek a miiszaki dokumentécio részét kell képeznie. A teljesitdképesség-értékelésben
vizsgalt adatok koziil mind a kedvezd, mind pedig a kedvezdtlen adatoknak szerepelniiik

kell a miiszaki dokumentacidban.
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2.1

2.2.

2.3.

2.3.1.

KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK
A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok célja

A klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok célja az eszk6zok teljesitOképessége olyan
vonatkozasainak megallapitdsa vagy megerdsitése, amelyeket analitikai teljesitOképességre
vonatkozo vizsgalatokkal, szakirodalommal és/vagy a rutinszerti diagnosztikai vizsgéalatbol
szerzett korabbi tapasztalatokkal nem lehet meghatarozni. Ezek az informaciok azt
hivatottak igazolni, hogy a klinikai teljesitoképesség tekintetében az eszkdz megfelel a
biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozé altalanos kovetelményeknek. A
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok soran szerzett adatokat fel kell hasznélni a
teljesitoképesség-értékelési eljarasban, és azoknak az eszkdzre vonatkozo klinikai

bizonyiték részét kell képezniiik.
A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok etikai szempontjai

A vizsgalat sziikségességének ¢s indokolasanak elsé mérlegelésétdl kezdve az eredmények
kozzétételéig a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat minden egyes 1épését elismert etikai

elvekkel 6sszhangban kell elvégezni.
A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok modszerei
A klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok elrendezése

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokat ugy kell elrendezni, hogy az adatok relevanciaja

a lehetd legnagyobb, a potencialis torzulas pedig a lehetd legkisebb legyen.
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2.3.2. Klinikai teljesitOképesség-vizsgalati terv

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokat , klinikai teljesitOképesség-vizsgalati terv”

alapjan kell elvégezni.

A klinikai teljesitOképesség-vizsgalati tervben meg kell hatdrozni az adott klinikai
teljesitoképesség-vizsgalat indokait, célkitlizéseit, elrendezését és javasolt elemzését,
modszertanat, figyelemmel kisérését, elvégzését és nyilvantartasat. A tervnek kiillondsen a

kovetkezdket kell tartalmaznia:

a)  aklinikai teljesitOképesség-vizsgalat egyedi azonositd szama a 66. cikk (1)

bekezdésében emlitettek szerint,

b) amegbiz6 azonositasa, ideértve neve, bejegyzett székhelyének cime és a megbizo
elérhetdségi adatai, valamint adott esetben az 58. cikk (4) bekezdésének megfelelden
az Uniodban letelepedett kapcsolattartdjanak vagy jogi képviseldjének a neve,

bejegyzett sz€khelyének cime és elérhetdségi adatai;

c¢) informacidk a vizsgalorol vagy vizsgalokrol — vizsgalatvezetd, vizsgalati koordinator
vagy egyéb vizsgald; képzettség; elérhetdségek, a vizsgalohely vagy helyek (azok
szama, mindsitése(i), elérhetésége), valamint onellendrzésre szolglod eszkozok

esetében a részt vevo laikus személyek tartozkodasi helye és szama;

d) aklinikai teljesitOképesség-vizsgalat kezd6 idopontja €s tervezett idétartama;
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g)

h)

7

az eszkoznek, annak rendeltetésének, az analit(ok)nak vagy marker(ek)nek, a

metrologiai visszavezethetdségnek €s a gyartonak az azonositasa €s leirdsa;
informdciok a vizsgalando mintak tipusarol;

a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat altalanos sszefoglaldsa, beleértve a vizsgalat
tipusat (példaul megfigyelési, illetve beavatkozassal jaro), céljait és hipotéziseit,

hivatkozassal a diagnosztika és/vagy az orvostudomany aktualis allasara;

az eszkdz, illetve a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat varhatd kockazatainak és
eldnyeinek ismertetése a klinikai gyakorlat aktualis allasaval 6sszefliggésben,
valamint — a maradvanymintakat hasznélo vizsgalatok kivételével — az alkalmazandé

orvosi eljarasok ¢s a betegellatas leirdsa;

az eszkdzhoz tartozo hasznalati itmutato vagy vizsgalati terv, a felhasznalo
sziikséges képzése vagy tapasztalata, a megfeleld kalibralasi eljarasok és ellendrzési
eszk6zok, az egyéb olyan orvosi vagy egyeb eszkdzok, gydgyszerek vagy mas
termékek, amelyeket bevonnak a vizsgalatba vagy kizarnak abbol, valamint a

referenciaeszkoz, illetve referenciamodszer ismertetése;

a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat elrendezésének — ezen beliil a statisztikai
elrendezésnek — a leirasa és indokolasa, a vizsgalat tudomanyos
megalapozottsdganak €s érvényességének az alatdmasztasa, valamint a torzulas
minimalizalasat célzo intézkedéseknek (pl. randomizacio) €s a potencialis zavaro

tényezOk kezelésének a részletes ismertetése;
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k)

D

p)

q)

az I. melléklet I. fejezete 9.1. pontjanak a) alpontja szerinti analitikai

teljesitoképesség ismertetése, az esetleges kihagyasok indokolasaval;

az [. melléklet 9.1. pontjanak a) alpontja szerinti klinikai teljesitOképesség
meghatarozand6 paraméterei, az esetleges kihagyédsok indokolésaval; valamint — a
maradvanymintakat hasznalé vizsgélatok kivételével — a(z) (elsddleges/masodlagos)
klinikai végpontok/kimenetel ismertetése €s indokolasa, tovabba annak ismertetése,
hogy az eszkdz hasznalata hogyan befolyasolhatja az egyéni egészséget és/vagy a

kozegészségligyi iranyitas keretében hozott dontéseket;

informdciok a teljesitoképesség-vizsgalatban érintett személyekrdl: a vizsgalati
alanyok kore, szdma ¢és kivalasztasuk kritériumai, a kivalasztottak reprezentativitasa
a célcsoport vonatkozasdban, valamint adott esetben informaciok a kiszolgéltatott
helyzetben 1év6 vizsgalati alanyokrol, mint példaul a gyermekekrol, varandos nékrol,

legyengiilt immunrendszeri személyekrdl vagy iddsekrol;

informaciok a maradvanyminta-bankoktol, a genetikai és a szovetbankoktdl, illetve a
beteg- vagy betegség-nyilvantartasokbol stb. szarmazo6 adatok felhasznalasardl, a
megbizhatdsag, a reprezentativitas és a statisztikai elemzési megkozelités
ismertetésével; arra vonatkoz6 garancia, hogy relevans mddszert alkalmaznak a

betegektdl szarmazd mintak valodi klinikai statuszanak megallapitasara;
monitoringterv;
adatgazdalkodas;

dontési algoritmusok;
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t)

a klinikai teljesitOképesség-vizsgalati terv modositasaval (beleértve a 71. cikk
szerinti modositasokat is) vagy az attol valo eltérésekkel kapcsolatos szabalyozas, a
klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben foglaltak aloli mentességek

alkalmazdsanak egyértelmi tilalmaval;

az eszkozzel kapcsolatos elszdmoltathatosag, kiillondsen az eszkzhoz valo
hozzaférés korlatozasa, a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatban hasznalt eszkozzel
kapcsolatos nyomon kdvetés, valamint a nem hasznalt, lejart vagy hibasan miikodo

eszk6zok visszaszolgaltatasa;

nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatdsokra vonatkoz6 elismert etikai
elveknek, tovabba a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat terén alkalmazott bevalt
klinikai gyakorlat elveinek, valamint az alkalmazand6 szabalyozési

kovetelményeknek vald megfelelésrol;

a beleegyez0 nyilatkozatra vonatkozo6 eljaras leirdsa, a betegtajékoztato €s a

beleegyezd nyilatkozat formanyomtatvanyanak egy-egy példanyaval,

a biztonsaggal kapcsolatos dokumentacio €s jelentéstétel eljarasai, ideértve a
rogzitendd és a jelentendd eseményeknek, valamint a jelentéstétel eljarasanak és

hataridéinek a meghatarozasat;

a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat felfliggesztésének, illetve ido eldtti végleges

leéllitasanak kritériumai €s eljarasai;

kritériumok és eljarasok a vizsgalati alanyok nyomon kovetésére a teljesitOképesség-
vizsgalatok lezarulasat kdvetden, eljarasok a vizsgélati alanyok nyomon kovetésére a
vizsgalatok felfliggesztése vagy id0 eldtti végleges ledllitasa esetén, eljarasok azon
vizsgalati alanyok nyomon kovetésére, akik visszavontak beleegyezésiiket, valamint

az olyan vizsgalati alanyokra vonatkozoé eljarasok, akikkel megsziint a kapcsolat.
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y)  eljarasok a vizsgalati eredményeknek a teljesitoképesség-vizsgalatban részt vevo
szakembereken kiviili személyekkel, tobbek kozott a vizsgalati alanyokkal valo

kozlésére;

z)  aklinikai teljesitoképesség-vizsgalati jelentés elkészitésével, valamint az
eredményeknek a jogi kdvetelményekkel és a 2.2. pontban emlitett etikai elvekkel

Osszhangban torténd kozzétételével kapcsolatos szabalyok;

aa) az eszkdz miszaki és mitkddési jellemzodinek felsoroldsa azok megjelolésével,

amelyek a teljesitOképesség-vizsgalat targyat képezik;
ab) bibliografia.

Ha a masodik albekezdésben emlitett informaciok egy részét kiilon dokumentumban
nyujtjak be, a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben hivatkozni kell erre a
dokumentumra. Maradvanymintakat hasznal6 vizsgalatok esetében az u), az x), azy) és a

z) pont nem alkalmazando.

Ha a vizsgalat elrendezése miatt a masodik albekezdésben emlitett barmely elemet nem
tekintik relevansnak a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervbe val6 felvétel
szempontjabol (pl. a maradvanymintak felhasznaldsa nem alkalmazand6 a beavatkozassal

jaré klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok esetében), azt meg kell indokolni.
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2.3.3.

Klinikai teljesitoképesség-vizsgalati jelentés

Az orvos vagy mas felelds meghatalmazott személy altal alairt klinikai teljesitoképesség-
vizsgalati jelentésnek dokumentalt informaciodkat kell tartalmaznia a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati tervrol, a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat eredményeirdl és
kovetkeztetéseirdl, ideértve a negativ eredményeket is. Az eredményeknek és
kovetkeztetéseknek atlathatonak, elfogulatlannak és klinikailag relevansnak kell lenniiik. A
jelentésnek elegendd informaciot kell tartalmaznia ahhoz, hogy fiiggetlen fél mas
dokumentumok tanulméanyozésa nélkiil is megértse. A jelentésnek tartalmaznia kell
tovabbd a terv esetleges modositasait vagy az attol valo eltérést, és az esetleges

adatkizarast a megfelel6 indokokkal.
EGYEB TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

A 2.3.2. pontban emlitett teljesitoképesség-vizsgalati tervet és a 2.3.3. pontban emlitett
teljesitoképesség-vizsgalati jelentést a klinikai teljesitOképesség-vizsgalattol eltérd

teljesitoképesség-vizsgalatok esetében is ugyanugy el kell késziteni.
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B. rész

A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése

4. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését olyan allandé folyamatnak
kell tekinteni, amely az 56. cikkben és e melléklet A. részében emlitett teljesitoképesség-
értékelés naprakésszé tételére szolgal, és a gyartd forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tervén beliil kell kezelni. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése
soran a gyartonak proaktiv modon Ossze kell gytijtenie és értékelnie kell a CE-jeloléssel
ellatott és forgalomba hozott vagy hasznélatba adott eszkdzoknek a relevans
megfeleldségértékelési eljarasban emlitett rendeltetés szerinti hasznalatabol szdrmazo
teljesitoképességi és tudomanyos adatokat, azzal a céllal, hogy megerdsitse az eszkdzok
biztonsagossagat, teljesitoképességét és tudomanyos érvényességét azok teljes varhatod
¢lettartaman at, biztositsa az elény-kockazat arany folyamatos elfogadhatosagat, és

tényszerl bizonyitékok alapjan kisziirje a felmertil6 kockéazatokat.

5. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utdni nyomon kdvetésére vonatkoz6 tervben meghatarozott,

dokumentalt modszerrel kell végezni.

5.1. A teljesitéképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére vonatkozo tervben meg
kell hatarozni a biztonsagossaggal és a teljesitoképességgel kapcsolatos adatok, valamint a
tudomanyos adatok proaktiv médon térténd gytijtésére €s értékelésére vonatkozo

modszereket és eljarasokat, abbol a célbdl, hogy:

a)  meg lehessen erdsiteni az eszkdz biztonsagossagat és teljesitOképességét a varhato

¢lettartaman at;

b)  azonositani lehessen korabban ismeretlen kockazatokat, teljesitoképességbeli

korlatokat, illetve ellenjavallatokat;
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c) tényszerl bizonyiték alapjan azonositani és elemezni lehessen a felmeriild
kockazatokat;
d)  biztositani lehessen a klinikai bizonyitéknak és az 1. melléket I. fejezete 1. és
8. pontjaban emlitett eldny—kockazat ardnynak a folyamatos elfogadhatdsagat, és
e) azonositani lehessen az eszkoz lehetséges szisztematikus rendellenes hasznalatat.
5.2. A teljesitéképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére vonatkozo tervben

legaldbb az alabbiaknak kell szerepelniiik:

a)

b)

a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére alkalmazando
altalanos modszerek és eljarasok, mint példaul a szerzett klinikai tapasztalatok és a
felhasznalok visszajelzéseinek gytijtése, a tudomanyos szakirodalom és a

teljesitdképességi €s tudomanyos adatok egyéb forrasainak figyelése;

a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére alkalmazando
kiilonos modszerek €s eljarasok (pl. korvizsgalatok és egyéb mindségbiztositasi
tevékenységek, epidemiologiai vizsgélatok, illetve a megfeleld beteg- vagy betegség-
nyilvantartasok, a genetikai adatbankok ¢és a forgalomba hozatal utani klinikai

teljesitoképesség-vizsgalatok értékelése);
az a) és a b) pontban emlitett modszerek és eljarasok megfeleléségének indokolasa;

hivatkozas az e melléklet 1.3. pontjaban emlitett teljesitoképesség-értékelési jelentés

relevans részeire, valamint az I. melléklet 3. pontjaban emlitett kockazatkezelésre;

a teljesitOképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésével megvalositando

konkrét célkitiizések;
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f)  ateljesitoképességre vonatkozo adatok értékelése az egyenértékii vagy hasonld

eszk6zok és az orvostudomany aktualis allasa viszonylataban;

g)  hivatkozas barmely relevans egységes eldirasra, a harmonizalt szabvanyokra,
amennyiben a gyartd alkalmazza azokat, és a teljesitoképesség forgalomba hozatal

utani nyomon kdvetésére vonatkozd iranymutatasokra;

h)  ateljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése keretében a gyartd
altal végzendo tevékenységek (példaul a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetésével kapcsolatos adatok és jelentések elemzése) részletes és

megfeleld indokoléssal ellatott menetrendje.

6. A gyartonak elemeznie kell a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon
kovetésének megallapitasait, és dokumentalnia kell az eredményeket a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kovetésének értékelési jelentésében, amellyel
aktualizalni kell a teljesitoképesség-értékelési jelentést, és amelynek a miiszaki

dokumentécioé részét kell képeznie.

7. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésének értékelési jelentésében
megfogalmazott kovetkeztetéseket figyelembe kell venni az 56. cikkben és e melléklet
A. részében emlitett teljesitoképesség-értékelésnél és az I. melléklet 3. pontjaban emlitett
kockazatkezelés soran. Ha a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése
soran megallapitast nyer, hogy megel6zo és/vagy korrekcids intézkedésekre van sziikség, a

gyartonak végre kell hajtania azokat.

8. Ha az adott eszkoz esetében a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése
nem alkalmazhatd, megfeleld indokolast kell nyuajtani és azt dokumentalni kell a

teljesitoképesség-vizsgalati jelentésben.
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XIV. MELLEKLET

BEAVATKOZASSAL JARO KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK
ES BIZONYOS EGYEB TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

I. fejezet
Dokumentacio a beavatkozassal jaro klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatokra és egyéb,
a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto

teljesitoképesség-vizsgalatokra iranyulo kérelmekkel kapcsolatban

Az olyan eszk6zok esetében, amelyeket beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatokkal vagy egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto teljesitoképesség-
vizsgalatokkal dsszefliggésben valo felhasznalasra szannak, a megbizonak az 58. cikknek
megfelelden Ossze kell allitania és be kell nydjtania a kérelmet az alabbi dokumentumok

kiséretében:
1. Formanyomtatvany a kérelemhez

A formanyomtatvanyt megfelelden ki kell tolteni, és annak a kovetkezoket kell

tartalmaznia:

1.1. amegbizo neve, cime és elérhetdsége, és adott esetben az Unidban letelepedett
kapcsolattartojanak vagy az 58. cikk (4) bekezdése szerinti jogi képviseldjének a

neve, cime €s elérhetdsége;
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1.2. haeltér az 1.1 ponttol , akkor a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkoz
gyartdjanak, valamint adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, cime és

elérhetdsége;
1.3. ateljesitoképesség-vizsgalat cime;
1.4. a66. cikk (1) bekezdésének e) pontja szerinti egyedi azonositod szam,;

1.5. ateljesitoképesség-vizsgalat statusza, ugy mint elsé benytjtas, ujboli benyujtas,

jelentés modositas;

1.6. ateljesitoképesség-vizsgalati terv részletei és/vagy hivatkozas a teljesitOképesség-
vizsgalati tervre, példaul a teljesitoképesség-vizsgalat elrendezési szakaszaval

kapcsolatos részletek ismertetése;

1.7. olyan eszkdzzel kapcsolatos ujboli kérelem esetén, amelyre vonatkozdéan mar
benyujtottak kérelmet, az el6z6 kérelem datuma(i) és hivatkozasi szamaf(i), illetve
jelentds modositas esetén hivatkozas az eredeti kérelemre. A megbizonak fel kell
tiintetnie az el6z6 kérelemhez képest tett minden valtoztatast és azok indokat,
kiilondsen azt, hogy tortént-e valtoztatas annak érdekében, hogy figyelembe vegyék

az illetékes hatdsag vagy etikai bizottsag korabbi megallapitasainak eredményét;
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1.8. ha a kérelmet egy klinikai vizsgalat iranti kérelemmel parhuzamosan nyujtjak be az
536/2014/EU rendelettel 6sszhangban, hivatkozas a klinikai vizsgalat hivatalos

regisztracids szamara,

1.9. azon tagillamok ¢és harmadik orszagok feltiintetése, ahol a klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatot a kérelem benyujtasnak idején tobb kdzpontban végzett/nemzetkdzi

vizsgalat részeként elvégzik;

1.10. a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoz rovid leirasa, besoroldsa, valamint az

eszk0z és az eszkOztipus azonositasahoz sziikséges egyéb informaciok;
1.11. a teljesitoképesség-vizsgalati terv 0sszefoglaloja;

1.12. adott esetben informaciok az dsszehasonlitas alapjaul szolgald eszkozrdl, annak
besorolasarol, valamint az 6sszehasonlitas alapjaul szolgald eszkdz azonositasdhoz

sziikséges egyéb informaciok;

1.13. bizonyiték a megbiz6tdl arra vonatkozoan, hogy a klinikai vizsgalatot végzok
képesek, a vizsgalohely pedig alkalmas a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatnak a

teljesitoképesség-vizsgalati tervnek megfelelden torténd elvégzésére;
1.14. a teljesitoképesség-vizsgalat varhatd kezdénapjara és idotartamara vonatkozo
informaciok;

1.15. a bejelentett szervezet azonositasara szolgald adatok, amennyiben a
teljesitoképesség-vizsgalat iranti kérelem benytjtasanak idépontjaban mar részt vesz

a folyamatban;
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1.16. annak megerdsitése, hogy a megbizé tudataban van annak, hogy az illetékes hatosag

megkeresheti a kérelmet értékeld etikai bizottsagot;
1.17. a 4.1. pontban emlitett nyilatkozat.
2. A vizsgéld részére Osszedllitott ismertetd

A vizsgald részére dsszeallitott ismertetdonek tartalmaznia kell a vizsgalat szempontjabol
relevans €s a kérelem benytjtasanak idopontjaban rendelkezésre allo, a teljesitoképesség-
vizsgalatra szant eszkdzzel kapcsolatos informaciokat. A vizsgalo részére dsszedllitott
ismertetd minden frissitésére €s minden egyéb, ujonnan rendelkezésre allo relevans
informdciora kell6 idében fel kell hivni a vizsgalok figyelmét. A vizsgalo részére
Osszeallitott ismertetdt egyértelmiien azonositani kell, és annak kiilonosen a kdvetkezd

informacidkat kell tartalmaznia:

2.1. azeszkdz azonositasa és leirdsa, ideértve a rendeltetéssel, a kockazati osztalyba
sorolassal és a VIII. melléklet szerinti alkalmazand6 osztalyozési szabalyokkal,
valamint az eszkoz kialakitasaval és gyartasaval kapcsolatos informacidkat is,

tovabba hivatkozas az eszkoz korabbi €és hasonld generaciodira;

2.2. a gyart6 utmutatdi az lizembe helyezéshez, a karbantartashoz, a higiéniai eldirasok
betartasahoz és a hasznalathoz, ideértve a tarolasi €s a kezelési kovetelményeket is,
tovabba — amennyiben az informacid rendelkezésre all — a cimkén feltlintetendd
informaciok és a forgalomba hozatalkor az eszk6zhoz mellékelendd hasznélati
utmutato. Az ismertetonek ezenkiviil a sziikséges relevans képzéssel kapcsolatos

informaciodkat is tartalmaznia kell;
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2.3. analitikai teljesitOképesség;

2.4. meglévo klinikai adatok, kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

2.5. azelo

szakmailag lektoralt relevans tudomanyos szakirodalom, valamint relevans
szakmai szervezetek elérhetd konszenzusos szakértdi véleményei vagy
allaspontjai az eszkodz és/vagy azzal egyenértékii vagy ahhoz hasonl6 eszkdzok
biztonsagossagaval, teljesitOképességével, a betegek szempontjabol fennallo
klinikai elonyeivel, kialakitési tulajdonsagaival, tudomanyos érvényességével,

klinikai teljesitOképességével és rendeltetésével kapcsolatban,

egy¢b rendelkezésre 4llo relevans klinikai adatok a hasonld eszk6zok
biztonsagossagaval, tudomanyos érvényességével, klinikai
teljesitoképességével, a betegek szempontjabol fennallé klinikai elényeivel,
kialakitasi tulajdonsagaival és rendeltetésével kapcsolatban, az eszk6zok

kozotti hasonlosagokat és kiilonbségeket is beleértve;

ny-kockézat elemzés és a kockazatkezelés 0sszefoglalasa, ideértve az ismert

vagy eldre lathato kockédzatokkal kapcsolatos informéciokat, valamint a

figyel

meztetéseket is;

2.6. az emberi, allati vagy mikrobidlis eredetii szoveteket, sejteket és anyagokat

tartalmazé eszk6zok esetében részletes informaciok a szovetekrdl, sejtekrol és

anyagokrol, valamint a biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozo relevans

altalanos kovetelményeknek valé megfeleldségrol, tovabba a szovetekkel, sejtekkel

¢s anyagokkal kapcsolatos egyedi kockazatkezelés;
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2.7. azl. mellékletben foglalt relevans, a biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelmények teljesitését részletezo lista, beleértve a részben
vagy egészben alkalmazott szabvanyokat ¢és egységes eldirasokat, valamint a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kdvetelmények
teljesitésére szolgaldo megoldasok leirasat, amennyiben ezeket a szabvanyokat és

egységes eldirasokat nem vagy csak részben teljesitették, illetve azok hianyoznak;

2.8. ateljesitoképesség-vizsgalat folyaman alkalmazott klinikai eljarasok és diagnosztikai
tesztek részletes leirasa, €s kiilondsen a standard klinikai gyakorlattol valo eltérésre

vonatkoz6 informéciok.
3. A XIII. melléklet 2.¢s 3. pontjaban emlitett teljesitOképesség-vizsgalati terv
4. Egy¢éb informaciok

4.1. A teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkdz gyartasaért felelds természetes vagy jogi
személy altal alairt nyilatkozat arr6l, hogy a szoban forgd eszkéz megfelel a
biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo, az 1. mellékletben foglalt
altalanos kovetelményeknek, kivéve a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat targyat
képezd szempontokat, és hogy ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden
ovintézkedést megtettek a vizsgalati alany egészségének €s biztonsaganak a védelme

érdekében.
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4.2. Amennyiben a nemzeti jog eldirja, az érintett etikai bizottsdg(ok) véleményének
vagy véleményeinek egy példanya. Amennyiben a nemzeti jog értelmében az etikai
bizottsag(ok) véleményének vagy véleményeinek nem sziikséges rendelkezésre allnia
(4llniuk) a kérelem benyujtasanak idOpontjaban, az etikai bizottsag(ok) véleményét

vagy véleményeit akkor kell benytjtani, amint az(ok) rendelkezésre all(nak).

4.3. A vizsgalati alanyok sériilés esetére sz0l6 biztositasanak vagy kartéritésre valod

jogosultsaganak az igazolasa a 65. cikk és a vonatkoz6 nemzeti jog szerint.

4.4. A beleegyez0 nyilatkozat beszerzéséhez hasznalandé dokumentumok, beleértve a

betegtajékoztatdt és a beleegyezd nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot.

4.5. A személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére alkalmazand6 szabalyoknak

valé megfelelést célzo intézkedések leirasa, ezen beliil is kiillondsen:

— azon szervezeti €s technikai intézkedések leirasa, amelyeket azért hoznak, hogy
megakadalyozzak a kezelt informaciokhoz és személyes adatokhoz valo
jogosulatlan hozzaférést, valamint azok kiszolgaltatasat, terjesztését és

megvaltoztatasat, illetve megsemmisiilését,

— azon intézkedések leirdsa, amelyeket azért hoznak, hogy biztositsak a

vizsgélati alanyok személyes adatainak ¢és dosszié¢janak titkossagat; és

— azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hoznak, hogy enyhitsék az

adatbiztonsag megsértésébol adodo esetleges negativ hatasokat.

10729/3/16 REV 3 ZSB/is 7
XIV. MELLEKLET DGB 2C HU



4.6. A rendelkezésre allo6 miiszaki dokumentacié minden részlete, példaul annak el6irasa,
hogy kérésre be kelljen nytjtani a kérelmet értékeld illetékes hatdsag részére a
részletes kockazatelemzési/-kezelési dokumentéciot vagy meghatarozott vizsgalati

jelentéseket.

II. fejezet
A megbizo egyéb kotelezettségei

1. A megbizonak vallalnia kell, hogy folyamatosan megdriz az illetékes nemzeti hatosagok
szamara minden olyan dokumentaciot, amely az e melléklet I. fejezetében emlitett
dokumentacio tekintetében bizonyitékként sziikséges. Ha a megbiz6 nem a
teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoz gyartasaért felelds természetes vagy jogi

személy, ezt a kotelezettséget ez utobbi személy is teljesitheti a megbizd nevében.

2. A megbizdnak olyan megallapodassal kell rendelkeznie, amellyel biztositja, hogy a
vizsgald vagy vizsgalok kell6 idében jelentse/jelentsék a megbizonak a stilyos

nemkivanatos eseményeket vagy a 76. cikk (2) bekezdésében emlitett egyéb eseményeket.

3. Az ebben a mellékletben emlitett dokumentaciot a szoban forgd eszkozon végzett klinikai
teljesitoképesség-vizsgalat befejeztét kovetden legalabb tiz évig, vagy ha az eszkozt ezutan
forgalomba hozzék, akkor az utols6 eszkoz forgalomba hozatalat kovetden legalabb tiz

¢vig meg kell Orizni.
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Minden tagallam eldirja, hogy az e mellékletben emlitett dokumentécio az elsé
albekezdésben megjeldlt idopontig az illetékes hatosag rendelkezésére alljon abban az
esetben, ha a teriiletén letelepedett megbiz6 vagy annak kapcsolattartoja e hataridét

megeldzden csddbe megy, illetve felszdmolja lizleti tevékenységét.

4. A megbizonak a vizsgalohelytdl fiiggetlen megfigyel6t kell kijeldlnie annak biztositasara,
hogy a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat végzése a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati

tervnek, a bevalt klinikai gyakorlat elveinek €s e rendeletnek megfeleléen torténjen.

5. A megbiz6 koteles nyomon kdvetni a vizsgalati alanyokat.
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XV. MELLEKLET

Megfelelési tablazat

98/79/EK iranyelv E rendelet

1. cikk (1) bekezdés 1. cikk (1) bekezdés

1. cikk (2) bekezdés 2. cikk

1. cikk (3) bekezdés a 2. cikk 54. és 55. pontja.
1. cikk (4) bekezdés -

1. cikk (5) bekezdés 5. cikk (4) és (5) bekezdés
1. cikk (6) bekezdés 1. cikk (9) bekezdés

1. cikk (7) bekezdés 1. cikk (5) bekezdés

2. cikk 5. cikk (1) bekezdés

3. cikk 5. cikk (2) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés 21. cikk

4. cikk (2) bekezdés 19. cikk (1) és (2) bekezdés
4. cikk (3) bekezdés 19. cikk (3) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés 10. cikk (10) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés 18. cikk (6) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés 8. cikk (1) bekezdés

5. cikk (2) bekezdés —

5. cikk (3) bekezdés 9. cikk

6. cikk -

7. cikk 107. cikk

8. cikk 89. és 92. cikk

9. cikk (1) bekezdés elsé albekezdés 48. cikk (10) bekezdés elso albekezdés
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98/79/EK iranyelv

E rendelet

9. cikk (1) bekezdés masodik albekezdés

. cikk (2) bekezdés
. cikk (3) bekezdés
. cikk (4) bekezdés
. cikk (5) bekezdés
. cikk (6) bekezdés
. cikk (7) bekezdés
. cikk (8) bekezdés
. cikk (9) bekezdés
. cikk (10) bekezdés
. cikk (11) bekezdés
. cikk (12) bekezdés
9. cikk (13) bekezdés

10. cikk (1) és (2) bekezdés, 10. cikk (3)
bekezdés masodik mondat és 10. cikk (4)
bekezdés

10. cikk (3) bekezdés els6 mondat
11. cikk (1) bekezdés
11. cikk (2) bekezdés

O O v v vV v v Vv VO © O

48.
48.
48.

48.
48.

11.
10.
49.
49.
51.
48.
54.
48.
26.

11.

82.

cikk (3) bekezdés masodik albekezdés,
cikk (7) bekezdés masodik albekezdés és
cikk (9) bekezdés masodik albekezdés

cikk (3)-(6) bekezdés
cikk (3)-(9) bekezdés

5. cikk (6) bekezdés

cikk (3) és (4) bekezdés

cikk (7) bekezdés

cikk (1) bekezdés

cikk (4) bekezdés

cikk (2) bekezdés

cikk (12) bekezdés

cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés, 27. cikk és 28. cikk

cikk (1) bekezdés

82. cikk (1) bekezdés és 84. cikk (2) bekezdés

cikk (10) bekezdés és 82. cikk (11)

bekezdés els6 albekezdés

11. cikk (3) bekezdés 84. cikk (7) bekezdés

11. cikk (4) bekezdés —

11. cikk (5) bekezdés 86. cikk

12. cikk 30. cikk

13. cikk 93. cikk

14. cikk (1) bekezdés a) pont —
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98/79/EK iranyelv

E rendelet

14. cikk (1) bekezdés b) pont
14. cikk (2) bekezdés
14. cikk (3) bekezdés
15. cikk (1) bekezdés
15. cikk (2) bekezdés
15. cikk (3) bekezdés
15. cikk (4) bekezdés
15. cikk (5) bekezdés
15. cikk (6) bekezdés
15. cikk (7) bekezdés

38. cikk és 39. cikk
32. cikk

51. cikk (5) bekezdés
51. cikk (4) bekezdés

47. cikk (3) ¢és (6) bekezdés

40. cikk (2) és (4) bekezdés

34. cikk (2) bekezdés ¢és 40. cikk (2) bekezdés

16. cikk 18. cikk

17. cikk 89-92. cikk

18. cikk 94. cikk

19. cikk 102. cikk

20. cikk 97. cikk

21. cikk —

22. cikk -

23. cikk —

24. cikk -
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