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Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az orvostechnikai eszko6zokre és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozre vonatkozo szabalyok egyszeriisitésére és az
altaluk jelentett terhek csokkentése tekintetében torténé modositasardl, valamint az
(EU) 2022/123 rendeletnek az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértoi bizottsagoknak nyujtott tamogatas tekintetében és az
(EU) 2024/1689 rendeletnek az I. mellékletében emlitett uniés harmonizacios
jogszabalyok jegyzéke tekintetében torténd modositasarol
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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

Az orvostechnikai eszk6zok agazata Eurdpaban rendkiviil sokszini €s innovativ modon jarul
hozz4d a gazdasagi novekedéshez. Az 4gazat kulcsszerepet jatszik az Eurdpai Unid
versenyképességének erOsitésében, a tagallami egészségiigyi rendszerek milkddésének
biztositdsdban, valamint végsd soron a kozegészség-védelem magas szintjének elérésében.
Orvostechnikai eszkdz lehet minden olyan miszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, in vitro felhasznéldsra szant reagens, illetve barmely mas anyag vagy arucikk,
amelyet a gyartd6 6nmagéban vagy kombinacio részeként mas anyagokkal vagy termékekkel
egylitt embereken torténd felhasznalasra szan betegség, sériilés vagy mas allapot
diagnosztizalasanak, kezelésének, enyhitésének, megelézésének, figyelemmel kisérésének,
elorejelzésének vagy prognozisanak orvosi céljara.

Az orvostechnikai eszkozok a termékek széles korét olelik fel, példaul sebtapaszokat,
fecskenddket, sebészi maszkokat, szemiivegeket, kerekesszékeket, orvosi alkalmazasokat,
testszkennereket, valamint beiiltethetd eszkozoket, példaul szivbillentyiiket, pacemakereket
vagy térd- és csipdiziileti protéziseket. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
(IVD-k) példai kozé tartoznak az influenza- vagy koronavirustesztek, a HIV-tesztek, a
génmutacios vizsgalatok vagy a vércsoport-meghatarozé vizsgalatok. Az Egészségiligyi
Viladgszervezet szerint a vildgpiacon becslések szerint 2 000 000 kiilonb6zd tipust
orvostechnikai eszkoz talalhato, amelyek tobb mint 7 000 generikus eszkdzcsoportba
sorolhatok!. Eurdpdban tobb mint 38 000 gyogyaszati technologiai vallalat miikodik. Az
agazat mintegy 90 %-at kis- és kozépvallalkozasok (a tovabbiakban: kkv-k) alkotjak, amelyek
tobbsége kis- és mikrovallalkozés, és kevesebb mint 50 fét foglalkoztat. Osszességében a
gyogyaszati technologiai agazat tobb mint 930 000 embert foglalkoztat Eurdépdban. Az
europai gyogyaszati technoldgiai piac értékét 2024-ben hozzavetdlegesen 170 millidrd EUR-
ra becsiilték?.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szold (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet (a
tovabbiakban: orvostechnikai eszkdzokrél szold rendelet vagy MDR)® és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (hozzaférés: 2025.10.17.).

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (hozzaférés:

2025.10.17.). Az adatok az EU 27 tagallamara, valamint Izlandra, Norvégiara, Svajcra és az Egyesiilt

Kiralysagra vonatkoznak.

3 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/

vagy IVDR)* (a tovéabbiakban egyiittesen ebben a javaslatban: a rendeletek) megerdsitett
szabalyozasi keretet biztosit az orvostechnikai eszkozokre €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre (a tovabbiakban: IVD-k) vonatkozdan. Amint azt a két rendelet
elsé két preambulumbekezdése rogziti, az MDR ¢€s az IVDR célja egy olyan megalapozott,
atlathatd, kiszdmithatdé és fenntarthaté szabdlyozasi keret kialakitdsa az orvostechnikai
eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében, amely az
innovacié tamogatasaval egyidejiileg magas szintii biztonsagot ¢és egészségvédelmet biztosit.
E rendeletek célja a betegek és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmébdl
kiindulva a bels6 piac zokkendmentes mikddésének biztositasa, figyelembe véve az ezen
agazatban miikodo kis- €s kozépvallalkozasokat is.

E célkitiizések elérése és a kordbban alkalmazand6 jogszabalyokkal kapcsolatos problémak
kezelése érdekében a rendeletek — tobbek kozott — szigorabb kovetelményeket hataroztak meg
a gyartok altal annak igazolasara 6sszegytjtendd klinikai bizonyitékok szintjére vonatkozodan,
hogy eszkozeik megfelelnek a vonatkoz6 szabalyoknak. A rendeletek emellett az unids piacon
forgalomba hozott eszk6zok mindségének, biztonsdgossaganak és teljesitOképességének
ellendrzésére szolgald, megerdsitett megfeleldségértékelési rendszert is 1étrehoznak. Az MDR
¢s az IVDR alapjan az eszkozoket rendeltetésiik és az eredendd kockazat fiiggvényében négy
kockazati osztalyba® soroljak. Az eszkdz kockdzati osztalyatol fiiggden a gyartonak a
megfeleldségértékelés soran egy harmadik félnek mindsiild megfeleloségértékeld szervezetet
(a tovabbiakban: bejelentett szervezet) kell bevonnia, mieldtt az eszk6zon elhelyezhetné a
CE-jelolést és forgalomba hozhatnd. Az MDR ¢és az IVDR hatdlybalépésekor a kijeldlt
bejelentett szervezetek szdma nagyon alacsony volt, ami szilik keresztmetszeteket
eredményezett a forgalomba hozatal el6tti kdtelezo tanusitasi eljarasban. Eddig 51 bejelentett
szervezetet jeloltek ki az MDR ¢és 19-et az IVDR alapjan.

Az MDR 2021. méjus 26-4n°, mig az IVDR 2022. majus 26-4n 1épett hatalyba. A rendeletek
altal megallapitott, és a meglévo eszkdzokre is alkalmazando joval szigorubb kdvetelmények,
a bejelentett szervezetek korlatozott tantsitasi kapacitdsa és a gyartok korében tapasztalt
elégtelen felkésziiltség az ellatdsi hianyok és a kritikus fontossagi eszkozok piacrol vald

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).

Az orvostechnikai eszk6z0k besorolasa a kovetkezd: 1. osztaly (alacsony kockazat), Ila. osztaly
(alacsony—kozepes kockazat), IIb. osztaly (kdzepes—magas kockazat) és III. osztaly (magas kockazat);
Az IVD-k besorolasa a kdvetkezd: A. osztaly (alacsony egyéni és alacsony kdzegészségiigyi kockazat),
B. osztaly (mérsékelt egyéni és alacsony kozegészségiligyi kockazat), C. osztaly (magas egyéni és
mérsékelt kozegészségiigyi kockazat) és D. osztdly (magas egyéni és magas kozegészségiigyi
kockazat).

Az orvostechnikai eszk6zokrél szolo (EU) 2017/745 rendeletnek a benne foglalt bizonyos
rendelkezések alkalmazési iddpontja tekintetében torténd modositasarol szo6ld, 2020. aprilis 23-i
(EU) 2020/561 europai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 130., 2020.4.24., 18.0.) a Covid19-
vilagjarvany €s az ahhoz kapcsolddo kozegészségiigyi valsag miatt 2020. majus 26-r6l 2021. majus 26-
ra halasztotta az (EU) 2017/745 rendelet alkalmazasanak kezd6napjat.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2017%3A117%3ATOC

eltlinésének kockazatat vetették fel. Ezért az MDR 120. cikkében eldirt atmeneti id6szak az
(EU) 2023/607 rendelettel’ meghosszabbitasra keriilt, igy vagy 2027. december 31-ig vagy
2028. december 31-ig tart az eszkdz kockazati osztalyatol fiiggéen és bizonyos feltételek
bekovetkezése esetén. Az IVDR 110. cikkében meghatarozott atmeneti iddszakokat az
(EU) 2022/112 rendelet® és az (EU) 2024/1860 rendelet’ hosszabbitotta meg; ezek — az IVD
kockazati osztalyatdl fliggéen és bizonyos, az MDR-ben eléirtakhoz hasonld feltételek
teljesiilése esetén — 2027. december 31-én, 2028. december 31-én vagy 2029. december 31-én
érnek véget.

Az atmeneti idészakok ismételt meghosszabbitdsa csupan rovid tdvi megoldast jelentett a
hianyok kockazatanak enyhitésére. Ez nem volt alkalmas az MDR ¢és az IVDR végrehajtasa
soran jelentkez6 mogottes strukturalis problémak megolddsara. A két rendelet végrehajtasa
soran felmeriilé szamos kihivasra tekintettel az Europai Bizottsag 2024-ben célzott értékelést
inditott az MDR ¢és az IVDR vonatkozdsdban. Annak ellenére, hogy az MDR ¢s az IVDR
gyakorlati végrehajtasa terén jelentds eldrelépés tortént, a célzott értékelés (amely e javaslattal
egy idében keriil véglegesitésre) hidnyossagokat tart fel a szabalyozasi keretben. E
hianyossagok érintik az eszkodzok rendelkezésre allasat és az unids gyartok — kiilondsen a
szamos mikro-, kis- és kozépvallalkozas — versenyképességét, valamint akadalyozzak az
orvostechnologiai innovaciot. Mindez kozvetve kedvezdtlen hatést gyakorol az egészségligyi
ellatds mindségére €s a betegbiztonsagra. A célzott értékelés eredményeit ezen indokolas
3. szakasza ismerteti.

E javaslat célja, hogy a szabalyozasi keretet észszerusitse és idotallova tegye. Fo6 célkitlizése,
hogy egyszerlisitse az alkalmazand6d szabalyokat, csokkentse a gyartokra haruld
adminisztrativ terheket, valamint javitsa a bejelentett szervezetek altal végzett tanusitasi
eljaras kiszamithatosagat és koltséghatékonysagat, biztositva a kozegészség-védelem és a
betegbiztonsag magas szintjét, ezaltal hozzijarulva a rendeletek eredeti célkitiizéseinek
eléréséhez. Az MDR ¢és az IVDR célkitlizéseit tovabbra is valamennyi érintett szerepld koveti.
Ugyanakkor a tanusitasi eljarasra vonatkozo, kelléképpen kiszdmithatd hataridék hidnya,
valamint az Uni6 egészében eltérd gyakorlatok tovabbra is alddssdk a CE-jelolés
megszerzésére iranyulo eljaras hatékonysagat. Ezenkiviil a rendeletek szdmos kovetelménye

7 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/607 rendelete (2023. marcius 15.) az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkozokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozd atmeneti rendelkezések tekintetében torténé modositasarol (HL L 80.,
2023.3.20., 24. 0.).

8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/112 rendelete (2022.januar 25.) az (EU) 2017/746
rendeletnek a bizonyos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo atmeneti
rendelkezések és a hazon beliili eszkdzokre vonatkozo feltételek késleltetett alkalmazasa tekintetében
torténé modositasarol (HL L 19.,2022.1.28., 1. 0.).

o Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1860 rendelete (2024. junius 13.) az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendeletnek az Eudamed fokozatos bevezetése, az ellatdis megszakadasa vagy
megsziinése esetén fenndllo tdjékoztatasi kotelezettség és egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo atmeneti rendelkezések tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2024/1860,
2024.7.9.).



aranytalan az eszkozok altal jelentett tényleges kockazatokhoz képest, ami sziikségteleniil
magas koltségeket ¢s terheket eredményez. A tulzottan megterheld kovetelmények arra
Osztonozhetik a gyartokat, kiillondsen a kkv-kat, hogy hagyjanak fel az eszkozok
beszallitdsaval vagy késleltessék azok bevezetését, ami negativ kovetkezményekkel lehet a
betegellatas és a kozegészségiigy szinvonaldra.+ Emellett kedvezétleniil befolyasolhatjak az
orvostechnikai eszk6zok unids piacanak versenyképességét azokkal szemben, akik mas
joghatosag ala tartoznak.

Ez a javaslat az Europai Parlament'?, tobb tagallam!'' és szamos érdekelt fél azon felhivésaira
adott valasz, amelyek az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd szabalyozéasi keret
egyszerisitésére, valamint az eszk6zok rendelkezésre allasanak biztositasat célzo
intézkedésekre iranyultak. A feltart problémak orvoslasahoz 0j rendelet elfogadésa sziikséges,
mivel ezek megoldasanak elmaradésa jelentds hatast gyakorolna az orvostechnikai eszk6zok
piacara, €s ebbdl kovetkezden az Eurdpai Unidban a betegek szamara nyujtott egészségiigyi
ellatds mindségére.

A javaslat célja, hogy javitsa a jelenlegi szabalyozasi keret miikddését, kiillonds tekintettel az
egységes piac zokkenOmentes miikodésére, mikdzben biztositja a betegek magas szintli
egészségvédelmét. A javaslat a meglévo keret f6 jellemzéire épiil, nevezetesen a
decentralizalt megkozelitésre (amelynek keretében a feleldsségek a tagallamok kozott
oszlanak meg), valamint a bejelentett szervezetek megfeleloségértékelési eljarasban vald
részvételére, hasonldan az 10 jogszabalyi kereten alapuld egyéb unids jogszabalyokhoz.
Ugyanakkor a cél egy karcsubb ¢és koltséghatékonyabb szabalyozési keret kialakitéasa,
valamint a tovdbbi harmonizacié elémozditdsa egy versenyképesebb és innovativabb unids
piac létrehozésa érdekében.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinéacios csoportot (a tovabbiakban: MDCG)
az MDR 103. cikkével 6sszhangban hoztak 1étre, az illetékes nemzeti hatdésagok képviseldibol
all, és elndke a Bizottsdg. A javaslat értelmében az MDCG tovabbra is a {6 iranyitd szerv
maradna.

A javaslat megerdsiti a bejelentett szervezetek kozotti koordindcidt a bejelentett szervezetek
koordinécids csoportjan (NBCG-Med) keresztiil, amelyet az MDR 49. cikkével 6sszhangban
hoztak 1étre, és kozvetlen jelentési utvonalat hoz létre az NBCG-Med és az MDCG kozott.
Noha a bejelentett szervezetek tovabbra is a tagallamok feleldsségi korébe tartoznak, a
javaslat célja, hogy a Bizottsdg és mas tagallamok szakértdinek bevonasaval javitsa a
bejelentett szervezetek felligyeletét és rendszeres figyelemmel kisérését.

Az Eurdpai Parlament 2024. oktober 23-i allasfoglalasa az orvostechnikai eszk6zokrol szo616 rendelet
feliilvizsgalatanak siirgds sziikségességérol (2024/2849(RSP)) (HL C, C/2025/485, 2025.1.29.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Horvatorszag, Finnorszag, Franciaorszag, frorszég, Luxemburg, Németorszdg, Romania, Malta és
Szlovénia kdzos dokumentuma az MDR és az IVDR sziikséges reformjarol: prioritasok/fobb pontok (az
Eurdpai Unio Tanacsa, 2024.11.28., 15380/24).



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj

Az MDR szakértéi bizottsdgokat'? hozott 1étre annak érdekében, hogy tudomanyos és klinikai
tandcsadast nyujtsanak az orvostechnikai eszkézokkel és az IVD-kkel kapcsolatban,
véleményezzék a bejelentett szervezetek altal egyes magas kockazati eszkdzok esetében
készitett klinikai értékelés ellendrzésérdl szolo jelentéseket, illetve egyes magas kockazatl in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd teljesitOképesség-értékelési
jelentéseket. 2022 ota az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) latja el a szakértdi bizottsagok
titkarsagi feladatait'>. A javaslat célja, hogy bdvitse a szakértdi bizottsigok szaméra
rendelkezésre allo szakértelem korét, valamint kiterjessze a szabalyozasi dontéshozatalban
betoltott tanacsadoi szerepiiket. Ezen tilmenden a Bizottsag javaslata azt is tartalmazza, hogy
az Eurdpai Gyogyszeriigynokség tamogatast nyujt az illetékes hatosagoknak a kozottiik
fennalld koordinécio javitdsdhoz, kiillondsen a hataresetek €s az osztalyozasi kérdések, illetve
az alkalmazanddé megfeleloségértékelési eljarasoktol — ¢és adott esetben egyéb
kovetelményektdl — valo eltérések, valamint a klinikai értékelések és vizsgalatok, a vigilancia
¢s a piacfeliigyelet tekintetében.

. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A siirgds fellépés sziikségességére tekintettel a javaslat az MDR ¢és az IVDR célzott
értekelésének kozvetlen nyomon kdvetéseként keriil eldterjesztésre. Hasonld célkitlizéseket
kovet, mint az Eurdpai Bizottsag altal 2023 aprilisdban elfogadott, az unids gyogyszerészeti
jogszabalyok reformjira iranyulé javaslatok!®. A javaslat osszhangban all a 2001/83/EK
iranyelvet ¢és a 726/2004/EK rendeletet felvaltd, javasolt rendeletekkel. A javaslat
Osszhangban 4ll tovdbba a Bizottsidg biotechnolégiai jogszabalyrdl szold javaslatival',
amelynek elfogadasat e javaslat elfogadasaval egy id6ben tervezik, és amely — tobbek kozott
— a klinikai vizsgalatokrol sz616 rendelet'® modositasat célzé javaslatokat tartalmaz, példaul a
gyogyszereket, IVD-ket és/vagy orvostechnikai eszkozoket érintd kombindlt vizsgalatok
Osszehangolt értékelési eljarasara vonatkozoan. E javaslat tovabba 6sszhangba hozza az MDR
relevans rendelkezéseit az emberi eredetli anyagokrol (a tovabbiakban: SoHO) szo6ld uj
rendelettel'”.

Az Eurépai Bizottsag weboldala, Orvostechnikai eszkozok — Szakértdi bizottsagok — Attekintés.

Az Europai Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérol szolo
(EU) 2022/123 rendelet 30. cikke.

Az unids gydgyszerészeti jogszabalyok reformja — Kozegészségiigy.

Rendeletjavaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete az unios biotechnoldgiai és biogyartasi
agazatok killondsen az egészségligy teriiletén torténd megerdsitését célzo intézkedési keret
l1étrehozasardl, valamint a 178/2002/EK, az 1394/2007/EK, az 536/2014/EU, az (EU) 2019/6, az
(EU) 2024/795 ¢és az (EU) 2024/1938 rendelet modositasardl (eurdpai biotechnoldgiai jogszabaly),
COM(2025) 1022, 2025. december 16.

16 536/2014/EU rendelet, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 (EU) 2024/1938 rendelet, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=hu&etrans=hu

. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

A javaslat hozzajarul a Bizottsag azon célkitlizésének megvalositasahoz, hogy az lizleti
kornyezet egyszerisitésével, valamint a kutatds és innovacié tamogatasaval javitsa az Eurdpai
Unid versenyképességét. A Versenyképességi iranytii!® megerdsiti a szabalyozasi kornyezet

egyszerlsitésének, a terhek csokkentésének €s az innovécid eldmozditasanak sziikségességét,
kiilonosen a technoldgiaintenziv dgazatokban.

Az ,Egyszeriibb és gyorsabb Eurépa” cimii kozlemény!'® 0j célokat hatirozott meg az
adminisztrativ terhek csokkentésére, valamint az 0j egyszerisitési intézkedések prioritasként
kezelésére.

Ez a javaslat O0sszhangban all tovabbd a Bizottsag élettudomanyokra vonatkozd eurdpai
stratégiajaval®® is, amely rdmutatott arra, hogy a versenyképesség elvesztésének kockéazata
mas régiokkal szemben kiilondsen nagy az olyan teriileteken, mint az orvostechnikai
eszkozok, mivel a jogszabdlyok nem kellden innovaciobaratak és iddétalloak, valamint nem
tartalmaznak egyértelmii utakat a piacokhoz vald hozzaféréshez. A Bizottsag ezért vallalta,
hogy olyan jogalkotdsi kezdeményezést terjeszt eld, amely egyensulyt teremt az
orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro diagnosztikai eszkdzokkel kapcsolatos unids
szabalyozas egyszerusitése, valamint a betegbiztonsag és a kozegészségligy hatékony
védelme kozott, az egészségligyi sziikséghelyzeteket is figyelembe véve.

A javaslat 0sszhangban all az Eurdpai Unio biztonsagra, egészségre ¢s kornyezetvédelemre
vonatkoz6 szakpolitikaival, mivel a betegbiztonsag és a kozegészség-védelem magas szintjét
biztositja, mikézben csokkenti a talzottan megterheld kovetelményeket €s észszeriisiti az
eljarasokat. A javaslat kiegésziti az egységes piac és a mesterséges intelligencia teriiletére
vonatkozd unids szakpolitikdkat is, mivel olyan szabalyozasi eszkozoket hatdroz meg,
amelyek ugyanazokat a célkitlizéseket kdvetik, mint az e teriileteken meglévo rendelkezések.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

Mivel a javaslat két meglévo rendeletet mddosit, annak jogalapja megegyezik a modositando
rendeletek jogalapjaval, nevezetesen az Eurdpai Unio miikodésérdl szol6 szerzédés (EUMSZ)
114. cikkével és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjaval. Az e modositd rendeletben javasolt

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak, az Eurodpai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsiganak — Versenyképességi iranytii az EU
szamara, COM(2025) 30 final, 2025.1.29.

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Egyszertiibb és gyorsabb Eurdpa: Kozlemény a végrehajtasrol
és az egyszerUsitésrol, COM(2025) 47 final, 2025.2.11.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tandcsnak, az Eurdpai
Gazdasagi ¢és Szocialis Bizottsagnak ¢és a Régiok Bizottsaganak: Valaszd FEuropat az
¢élettudoméanyokhoz! Stratégia annak érdekében, hogy 2030-ra az EU a vilag legvonzdbb helyévé valjon
az élettudomanyok terén, COM(2025) 525 final, 2025.7.2.
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intézkedések célja az egységes piac zavartalan miikodésének megdrzése és megerdsitése az
orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében,
mikdzben a betegek €s a felhasznalok szamara fenntartjak az eszkdzok teljesitoképességét és
biztonsagossagat.

. Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

Az MDR ¢és az IVDR unids szinten k6zos szabalyozasi keretet hozott 1étre, mivel e rendeletek
célkitlizései nemzeti szintli beavatkozasok utjan nem voltak kelléképpen elérhetdk. E
célkitlizések kiilonosen a betegek és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmére, az
egységes piac zokkendmentes miikodésének biztositasara, valamint az esetleges piaci zavarok
elkeriilésére iranyulnak. A feltart problémak kezelése érdekében az uniods szintli fellépéseket
az 0sszes unios tagallamban kevésbé koltségesnek €s hatékonyabbnak itélték, mint a nemzeti
intézkedéseket. Ezért az MDR ¢és az IVDR javasolt modositasait unids szinten kell elfogadni.

. Aranyossag

A javasolt modositasok nem haladjdk meg azt a mértéket, amely a szabélyok egyszeriisitésére
¢s a terhek csokkentésére iranyuld célkitiizések eléréséhez sziikséges annak érdekében, hogy
mindkét rendelet rendeltetése megvaldsulhasson. E cél az orvostechnikai eszkdzok és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok szilard, atlathatd, kiszamithato és fenntarthato
szabalyozasi keretének létrehozdsa, amely garantilja a kozegészség és a betegbiztonsag
magas szintli védelmét, valamint az ilyen eszkdzok egységes piacanak zavartalan miikodését.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A Bizottsag eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletet javasol. Ez a legmegfelelébb jogi eszkoz,
mivel egységes alkalmazasa, kotelezo jellege és kozvetlen alkalmazhatésaga miatt kizardlag a
rendelet biztosithatja azt az egységességi szintet, amely az orvostechnikai eszk6zdk és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében az egységes piac mitkddésének
javitasahoz sziikséges.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban lévé jogszabalyok utélagos értékelése / célravezetdségi
vizsgalata

A Bizottsag nemrégiben lezarta a rendeletek célzott értékelését’'. Ez a javaslat az értékelés
megallapitasaira épiil.

2z Bizottsagi szolgalati munkadokumentum az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet

€s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l szo6ld (EU) 2017/746 rendelet célzott
értékelésérél, SWD(2025) 1051.



Osszességében az értékelés megéllapitotta, hogy a rendeletekbdl szdrmazo6 elénydk a betegek
€s az egészségiigyi rendszerek szamara kézzelfoghaté moddon jelentkeznek az eszkozok
biztonsagossaganak ¢és teljesitOképességének megerdsitése, valamint az atlathatosag ndvelése
révén. Ugyanakkor ezek az eredmények jelentds, és gyakran aranytalan megfelelési
koltségekkel jarnak, amelyeket a szabalyozas nagy foku dsszetettsége is okoz.

Az értékelés megallapitotta, hogy a rendeletek megerdsitették a szabalyozasi keretet a
bejelentett szervezetek kijelolésére és feliigyeletére, a megfeleloségértékelések lefolytatasara,
valamint a klinikai bizonyitékok eldallitasara vonatkozd szigorubb kovetelmények révén.
Ugyanakkor e hdrom dimenzié szorosan Osszefiigg, ¢€s az egyik teriileten fennalld
hidnyossagok az egész rendszert érintik. A széttagolt és hosszadalmas kijelolési eljaras
csokkenti a rendelkezésre 4116 kapacitast, és kovetkezetlenségeket okoz a feliigyeletben, ami
viszont hozzajarul ahhoz, hogy eltéré megfeleloségértékelési gyakorlatok alakuljanak ki.
Ezzel egyidejliileg a hidnyos vagy egyenetleniil értékelt klinikai bizonyitékok miatt az
értekelések idoben elnytlnak és alaassdk a kiszdmithatdsagot, mikozben korlatozzédk annak
lehetdségét, hogy bizonyitani lehessen a rendeletek biztonsagossagra vonatkozo
célkitlizéseinek teljesiilését. Bar elorelépés tapasztalhatd, a kapacitdskorlatok, a széttagolt
feliigyelet ¢és a bizonyitékokra vonatkozd egyenldtlen kdvetelmények egyiittes hatasa azt
eredményezi, hogy a hatékonysag, a harmonizéacid €s az eredményesség tovabbra is elmarad a
varakozasoktol. Ez arra mutat, hogy a szabalyozasi keret kiszamithatatlan €s aranytalan, ami
aldassa az érdekelt felek rendszerbe vetett bizalmat. Konkrétabban az értékelés azt mutatja,
hogy mindez egyes eszk6zok (példaul az innovativ és a sziikk piaci rést célzd eszkdzok)
rendelkezésre alldsanak visszaeséséhez vezet, ami kedvezdtlen hatdssal van a betegek
védelmére és az ipari versenyképességre.

Az értékelés a jelenlegi szabdlyozasi keret tobb hidnyossagara és hatékonysagi problémajara
is ramutat, kiilonOsen az egyszerUsités és az eljarasok észszertisitése tekintetében. A széttagolt
¢s nem kellden harmonizalt szabalyozasi keret szamos hatékonysagi hidnyossagot és
sziikségtelen terhet eredményezett az érdekelt felek szdmara, akik egy jobban kdzpontositott
irdnyitasi struktara kialakitasat stirgetik. A jelek szerint az adminisztrativ terhek elére nem
latott noOvekedése els6sorban a felesleges jelentéstételi kotelezettségekbdl ¢€s a
munkafeladatok sziikségtelen megkettdzésébdl ered, ami jelentds kihivasokat tdmaszt az
érdekelt felek szamara. A rendszer kiszamithatatlansaga és aranytalansdga tovabb erdsiti
ezeket az aggalyokat, kiilondsen azon gazdasagi szereplok esetében, akik az innovacid
eldmozditasat a biztonsagossag sérelme nélkiil lehetéveé tevd, egyértelmii és kovetkezetes
kovetelményekre vagynak. Ezen tilmenden a digitalis megoldasokat gyakran emlitik olyan
lehetséges eszkdzokként, amelyek enyhithetik e terhek egy részét, novelhetik a hatékonysagot
és feloldhatjak az eréforrasok szilikdsségét. Az iranyitasi strukturdk feltart széttagoltsaga, az
egymast atfedo jelentéstételi kovetelmények ¢€s a korlatozott digitalizacio egyarant hozzajarul
ahhoz, hogy mind a hatdsdgok, mind a gazdasagi szereplok esetében ndvekedjenek az
adminisztrativ és alkalmazkodasi koltségek.

Osszefoglalva, a célzott értékelés megallapitja, hogy:
. egyes kovetelmények, kiilondsen a megfeleldségértekelési eljarasokkal kapcsolatban,

tulsdgosan Osszetettek, megterheldk, iddigényesek és koltségesek,

. a jogi kovetelmények nemzeti hatdsagok és bejelentett szervezetek altali alkalmazasa
nem kelléen dsszehangolt,

. a jelenlegi koordinacids mechanizmusok nem kellden hatékonyak és eredményesek,



. unidés szinten nem all rendelkezésre elegendd szakmai vagy szabalyozasbeli
tanacsadas,

. nincsenek attorést hozo innovaciok, valamint az arva vagy ,,sziik piaci rést célzo”
eszk6zok szamara kialakitott adaptiv engedélyezési titvonalak,

. a rendeletek nem szandékoltan, de kedvezdtlen hatdsokat gyakorolnak az
innovaciora, a versenyképességre és a betegellatasra,

. sziikség van az egy€b unids jogszabalyokkal — példaul a klinikai vizsgalatokrdl szolo
rendelettel — valo jobb 6sszhang megteremtésére.

Az értékelés kimutatta, hogy lehetdség van mindkét rendelet végrehajtasahoz kapcsolodo
egyszerusitésre ¢és tehercsokkentésre anélkiil, hogy ez aldasna azok f6 célkitlizéseit.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkoz6 koordindcios csoport keretében a tagallamokkal és
az érdekelt felekkel folytatott folyamatos konzulticiokon, valamint a célzott értékelést
megalapozo nyilvanos és célzott konzulticios tevékenységek mellett a Bizottsag felhivast tett
kozzé az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet (MDR) és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl szold rendelet (IVDR) célzott feliilvizsgalataval kapcsolatos
bizonyitékok benyujtasara.

A visszajelzesek benyujtasara 2025. szeptember 8. ¢s oktober 6. kozott volt lehetéség?.
Osszesen 427 egyedi bejelentést®® és 166 csatolmanyt®* tekintettek érvényesnek (a végsd
elemzés ebbdl 165 csatolmanyon alapult)®>.

Az érdekképviseleti csoportok tekintetében a vallalatok ¢és iizleti szereplok adtak a
legnagyobb szamu hozzajarulast (199 hozzéjarulas, 46,6 %), Oket kovették az vallalkozoi
szovetségek (61 hozzajarulas, 14,29 %). A tobbi valaszadod kozott voltak nem kormanyzati
szervezetek (36 hozzajarulas, 8,43 %), felsdoktatasi €s kutatdintézmények (31 hozzdjarulas,
7,26 %), kozigazgatasi szervek (13 hozzdjarulas, 3,04 %) és szakszervezetek (6 hozzajarulas,
1,41 %). Visszajelzést adtak tovabba bejelentett szervezetek (5 hozzdjarulas, 1,17 %) és
fogyasztoi szervezetek (1 hozzajarulds), valamint maganszemélyek is (37 benyujtas unids

= Eurdpai Bizottsag, Orvostechnikai eszkézék és in vitro diagnosztika — az uniés szabdlyok célzott

feliilvizsgalata, ,,Ossza meg veliink véleményét!” weboldal.

Az adatok tartalmaznak egy olyan hozzajarulast, amelyet a visszajelzési szabalyok megsértése miatt
kizartak az elemzésbdl; tovabba négy valaszadotol szarmazo &t hozzajarulast tartalmi azonossaguk
miatt nem vettek dnalloan figyelembe; valamint 14 hozzajarulast hat hozzajarulassa vontak dssze, mivel
azok egymast kiegészitd jellegiiek voltak.

A véleményezési felhivas keretében beérkezett 171 csatolt dokumentum koziil 6t6t nem vettek
figyelembe az elemzés soran (egy csatolt dokumentum az elutasitott visszajelzéshez kapcsolddott, kettd
a fent emlitett duplikatumok koz¢ tartozott, egy dokumentumot pedig egy valaszadé harom alkalommal
kiildott be).

Az egy hozzéjarulo altal haromszor elkiildott melléklet nem mindsiilt témanak.
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Orvostechnikai-eszkozok-es-in-vitro-diagnosztika-az-unios-szabalyok-celzott-felulvizsgalata_hu
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Orvostechnikai-eszkozok-es-in-vitro-diagnosztika-az-unios-szabalyok-celzott-felulvizsgalata_hu

polgaroktol [8,67 %] és 8 benyujtds nem unids orszdg allampolgaraitol [1,87 %]). Egyes
érdekelt felek az ,,Egyéb” kategoriat valasztottdk (30 hozzdjarulas, 7,03 %). A hozzéjarulast
benyujtéd vallalatok és iizleti szereplok nagy tobbsége kis- €s kdzépvallalkozast képviselt (129
hozzajarulas, 64,8 %), koztik 34 kozépvallalkozas, 54 kisvallalkozds ¢és 41
mikrovallalkozas.

A foldrajzi lefedettséget tekintve a vélaszadok tobbsége Németorszagbol (100 benyujtas,
23,42 %), Belgiumbol (48 benyujtas, 11,24 %) és Franciaorszagbol (39 benyujtas, 9,13 %)
érkezett.

A véleményezési felhivasra adott visszajelzések azt mutattak, hogy a valaszadok egyetértettek
a rendeletekbdl eredd feltart akadalyokkal. A vélaszaddk aranytalan koltségekre, magas
adminisztrativ terhekre és altalanos szabalyozasi Osszetettségre hivatkoztak, ami egybecseng a
célzott értékelés megallapitasaival. Az érdekelt felek Osszességében széles korl
tamogatasukat fejezték ki az olyan intézkedések irant, amelyek célja a szabalyozési keret
egyszerlisitése és aranyosabbd, hatékonyabba tétele, az adminisztrativ terhek csokkentése,
valamint az innovativ eszkdzok piacra jutasat timogatd nagyobb rugalmassag biztositasa.

Valamennyi érdekképviseleti csoport valaszadéi altalanossagban elismerték a rendeletek
célkitiizéseit, és hangsulyoztdk, hogy a biztonsagi normak és a kozegészségiigy magas
szintjének fenntartdsa — ideértve az eszk6zok rendelkezésre allasanak biztositasat vagy a kis
népességcesoportokat  érintd innovaciok tamogatasat — tovabbra is a feliilvizsgalat
kozéppontjaban kell, hogy alljon.

Az érdekelt felek dsszességében kiemelték, hogy sziikség van a kovetelmények kockazatalapu
megkozelitésére, és tAmogattak a nagyobb foku digitalizaciot és a hatékonyabb iranyitast. A
visszajelzések tobb teriilet vonatkozasaban is tartalmaztak valtoztatdsi javaslatokat, tobbek
kozott a klinikai és a forgalomba hozatalt kdvetd adatokra vonatkozd kovetelmények, a
megfeleldoségeértékelési eljaras egyszeriisitése €s kiszamithatobba tétele, valamint az auditok
¢s a forgalomba hozatal utani feliigyelet terén.

A visszajelzések kiilon kiemelték a rendeletek kis- és kozépvallalkozasokra gyakorolt
hatdsait, mivel a kovetelményeknek valdo megfelelés koltségeit e vallalkozasok esetében
kiilondsen aranytalannak itélték; szamos érdekelt fél kérte, hogy a kis- és kozépvallalkozasok
sajatos igényeit vegy¢k figyelembe.

Egyes érdekelt felek emellett a digitalis eszk6zok fokozottabb alkalmazasa mellett is allast
foglaltak. Felmertiltek tovabba az egyszerlsitett és megerdsitett irdnyitas iranti igények,
tobbek kozott a kiszamithatdsag javitasa €s a szabalyozasi rendszer dsszehangolt értelmezése
érdekében.

Végiil az érdekelt felek tAmogattik az egy€b unios jogszabalyi keretekkel — példaul a klinikai
vizsgalatokra és a mesterséges intelligenciara vonatkoz6 unids jogszabalyokkal — vald
nagyobb Osszhangot erdsitd intézkedéseket.

A Bizottsag emellett célzott felmérések sorozatat is elinditotta, koztiik egy, kifejezetten az
orvostechnikai eszkdzoket gyartd kis- és kozépméretli gyartok szamara késziilt felmérést, és
tobb miihelytalalkozot is szervezett.



. Szakértoi vélemények osszegyiijtése és felhasznalasa

A javaslat a célzott értékelés €s az érdekelt felekkel folytatott konzultacidok fent ismertetett
megallapitasaira épiil.

. Hatasvizsgalat

A javaslat a célzott értékelés sordn azonositott problémakkal foglalkozik majd. Az MDR és az
IVDR javasolt feliilvizsgélata célzott egyszeriisitési intézkedésekbol all (amelyek tekintetében
nem allnak rendelkezésre életképes alternativak), amelyek célja, hogy csokkentse a terheket
¢s biztositsa a jogalkotasi keret nagyobb kiszamithatosagat. A javasolt mddositdsoknak nem
célja a jogszabalyi célkitiizések modositasa, ezaltal biztositjdk a biztonsagos és innovativ
eszk6zok folyamatos rendelkezésre 4allasit a magas szinvonali betegbiztonsagot,
kozegészségiigyet €s egészségiigyi ellatast. Ebben az Osszefiiggésben a hatasvizsgélatot az
1d6zités €és a hatékonysag szempontjabol nem tartottak sem sziikségesnek, sem indokoltnak.

Ehelyett a javaslatot bizottsagi szolgéalati munkadokumentum kiséri, amely ismerteti a javasolt
intézkedéseket, bemutatja a bizonyitékokat és azok elemzését, valamint az érdekelt felek
allaspontjait. Ez a bizottsagi szolgalati munkadokumentum kdoltségmegtakaritasi becslést is
tartalmaz®®. Osszességében a dokumentumban ismertetett egyszeriisitési intézkedések
egylittes, szamszerisithetd hatdsa — a dokumentumban végig részletezett korlatokat és
feltételezéseket figyelembe véve — a becslések szerint évente meghaladja a 3 milliard EUR-t.
A pénziigyi konnyités mellett az intézkedések célja, hogy aranyos, hatékony és rugalmas
keretet alakitsanak ki, noveljék a jogbiztonsdgot, az Unidé egészében tamogassak a
kovetkezetesebb végrehajtast, valamint fenntartsdk az MDR-ban ¢és az IVDR-ban
meghatarozott egészségvédelmi szint magas szintjét. Egy hatékonyabb ¢és az innovacid
szempontjabol elényosebb rendszer tamogatasaval a javasolt intézkedések végsé soron
hozzédjarulnak ahhoz, hogy a betegek tovabbra is hozzaférjenek a szamukra sziikséges
eszk6zokhoz.

. Célravezeto szabalyozas és egyszerusités

A javaslat hozzdjarul a Bizottsdg azon kotelezettségvallalasdhoz, hogy az EU
versenyképességének ¢€s reziliencidjanak javitdsa érdekében egyszerlisitse az unios
jogszabalyokat ¢€s enyhitse az unids polgarokra, vallalkozasokra ¢€s kozigazgatasokra
nehezedd, szabalyozasbol eredd terheket.

Az eljardsok észszerlsitésére, valamint a gyartokra, a forgalmazdkra és a bejelentett
szervezetekre haruld terhek csokkentésére iranyuld javaslat varhatéan mérsékelni fogja a
jogszabalyi megfelelés koltségeit a kis- és kozépvallalkozasok, a nagyvallalatok €s az érintett
agazatok egyéb szerepléi szamdra. A kozigazgatasi eljardsok egyszeriisitése jelentdsen
csokkenti a bizonytalansdgot, nagyobb kiszdmithatosagot biztositva a vallalkozasok szdmara

26 Bizottsagi szolgalati munkadokumentum a koltségmegtakaritasrol, SWD(2025) 1050.



¢s lehetdve téve szamukra kutatasi és fejlesztési tevékenységeik hatékonyabb megtervezését.
A tanusitési eljarasok, valamint a bejelentett szervezetek felligyeletének észszeriisitésével az
érintett unids dgazatok versenyképessége erdsodik, kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasok
esetében, amelyek igy gyorsabban tudnak reagalni a valtozo piaci feltételekre és az
igyféligényekre. A hatékonyabb és kiszamithatobb eljardsok az érintett unids vallalatokat
mind a belfoldi, mind a kiilfoldi befektetok szamara vonzobba teszik, ami tobb beruhazashoz
¢s fokozottabb novekedéshez vezethet az agazatban.

. Alapjogok

A javaslat tiszteletben tartja az Eurdpai Unié Alapjogi Chartaja altal meghatarozott alapvetd
jogokat és elveket?’. Kiilondsen fenntartja a testi és szellemi sérthetetlenséghez valo jogot
(3. cikk), a személyes adatok védelmét (8. cikk), valamint a vallalkozas szabadsagat (16. cikk)
¢s a tulajdonhoz valo jogot (17. cikk). Ezen tilmenden a javasolt egyszertisitési intézkedések,
az adminisztrativ terhek varhatdé csokkenése, valamint a betegkdzpontu innovacidt €s az
eszk6zok — ideértve a kis betegpopulaciok szamara késziilt eszkozoket is — rendelkezésre
allasat tamogat6 intézkedések elOsegitik a megeldzo egészségligyi ellatas igénybevételéhez és
az orvosi kezeléshez valo jogot. Ezek az intézkedések a Charta 35. cikkének értelmében az
emberi egészségvédelem magas szintjét is biztositjak.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat koltségvetési vonzatokkal jar az Eurdpai Unid szamara, elsésorban az aldbbiak
biztositasdhoz sziikséges tobbletforrasok tekintetében: 1. a bejelentett szervezetek
megerositett feliigyelete és a szabalyozasi keret egységes alkalmazasa, 2. kiilso, kiegészitd
tudomanyos, miiszaki ¢és szabalyozéasi szakértelemhez valdo hozzaférés a kutatasi
eredményeken alapuld dontéshozatal tamogatasa érdekében, valamint 3. az Eurdpai
Gyogyszerligynokség tamogatdsa a nemzeti hatéosdgok altal az MDR és az IVDR
végrehajtdsaval Osszefiiggésben végzett tevékenységek eredményesebb koordinacioja
érdekében, kiillondsen a vigilancia és a piacfeliigyelet, a hataresetek és osztalyozasi dontések,
a klinikai vizsgélatok ¢€s a teljesitoképesség-vizsgalatok, valamint a betegek egészseégét és
biztonsagat érintd kivételes esetekben alkalmazott eltérések teriiletén. A ,,pénziigyi kimutatas”
részletesen ismerteti a koltségvetési vonzatokat, valamint a sziikséges emberi és igazgatasi
eréforrasokat. Ez a megkozelités a szakértdi bizottsagok és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
mar kialakult szerepére tamaszkodik annak érdekében, hogy a jelenlegi rendszer keretein
beliil hatékonyan kezelje az dgazat igényeit, ezaltal az unids rendeletek meglévd erdsségeire
épit.

A javaslat felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy dijakat allapitson meg a jelenleg hatélyos
MDR ¢s IVDR értelmében, illetve a javasolt modositasok alapjan eldirt egyes
tevékenységekhez, példaul a bejelentett szervezetek értékelése és figyelemmel kisérése,

z EUR-Lex — 12012P/TXT — HU — EUR-Lex.
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valamint a tudomanyos ¢és szabalyozasi tanacsok nyujtasa tekintetében. E tevékenységek igy
legalabb részben dijakbol finanszirozhatok, a kis- és kozépvallalkozasok esetében csokkentett
dijtételek bevezetésének lehetdségével. Mas tevékenységek azonban — kiilondsen azok,
amelyek célja, hogy az egységes piac miikodésének javitdsa €s a gazdasagi szereplok
megfelelési terheinek konnyitése érdekében javitsa a nemzeti hatdosagok kozotti koordinaciot
— ebben a szakaszban nem finanszirozhatok a szabalyozasi keret hatalya ald tartozé
szervezetek pénziigyi hozzajarulasaibol. A felhasznaloi dijak tekintetében kiilon szabalyra van
sziikség, hasonléan ahhoz, ahogyan ilyen szabalyok mas unidés agazatokban ¢és mas
joghatésagokban is 1éteznek.

A megerdsitett koordinacio koltségeinek az unids koltségvetésre gyakorolt hatdsa iddvel
csOkkenti a gazdasagi szereplok koltségeit, az egységes piacon alkalmazott egységes
gyakorlatokbol, az észszersitett eljarasokbol, valamint a versenyképességet erdsitdé €s az
innovaciot 0sztonzd, szilardabb és kiszamithatobb szabalyozasi infrastruktiraval jar6
elényoknek koszonhetden. Ezen tilmenden a javasolt modositas megerdsiti az Eurdpai Unid
azon képességét, hogy hatékonyan megelézze és kezelje a kozegészségligyi veszélyeket —
példaul az orvostechnikai eszkdzok ellatasaban jelentkezd hianyokat és a biztonsagossagi
aggalyokat —, ezzel minimalizdlva a szabdlyozdsi keret esetleges hatékonysagi
hianyossagaibol fakado koltségeket. Alapvetd fontossagl, hogy ez a torekvés tovabbi célja a
meglévo szabalyozas egyszerlsitése, az adminisztrativ terhek csokkentése és a bejelentett
szervezetek tanusitasi eljardsainak finomhangoldsa, ami a gyartok szdmara Osszességében
jelentés koltségesokkenéssel jar, mikozben tovabbra is biztositja a kozegészség és a
betegbiztonsag védelmét.

5. EGYEB ELEMEK
. Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A javaslat hatasat a meglévo jelentéstételi és feliigyeleti mechanizmusok segitségével fogjak
nyomon kdvetni, a rendeletekben meghatirozott rendszeres nyomonkdvetési intézkedések
részeként. Ezen tulmenden a Bizottsdg azt javasolja, hogy az MDR ¢és az IVDR
alkalmazasarol a javasolt modositasok hatalybalépését kovetd ot év elteltével tjabb értékelést
végezzen.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A javaslat felépitése a kovetkezo:

1. cikk: Az (EU) 2017/745 rendelet modositasai
2. cikk: Az (EU) 2017/746 rendelet modositasai
3. cikk: Az (EU) 2022/123 rendelet moédositasai
4. cikk: Az (EU) 2024/1689 rendelet modositasai
5. cikk: Hatalybalépés

Az alabbiaknak megfeleléen a moddositasok f6 téma, érintett cikkek és a javaslat konkrét
rendelkezései szerint 6sszegezhetok:



Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 (EU) 2017/745 rendelet (a tovabbiakban: MDR) és az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 (EU) 2017/746 rendelet (a
tovabbiakban: IVDR) modositasai

1. TEMA: EGYSZERUSITES ES ARANYOSSAG

Cikkek
A szabalyoknak valo megfelelés
biztositasaért  felelés személy (MDR:

15. cikk, IVDR: 15. cikk)

A tanusitvanyok érvényessége ¢s
ujratanusitds (MDR:  56.cikk, IVDR:
51. cikk)

Klinikai bizonyitékok, nem klinikai adatok és
klinikai adatok (MDR: 2.cikk 48. pont,
61. cikk, II. melléklet ¢és XIV. melléklet,
IVDR: XIII. melléklet)

Bevilt technologidk (MDR: 2. cikk 72. pont,
18. cikk, 32.cikk, 52.cikk, 61.cikk ¢és
86. cikk)

7

Ujracsomagolas ¢és ujracimkézés (MDR:

A javaslat konkrét rendelkezései

A szabalyoknak valo megfelelés
biztositasaért felelds személyre vonatkozo
részletes  képesitési  kovetelményeknek,
valamint annak a kotelezettségnek a
megsziintetése, hogy a kiilsé szolgaltatoként
igénybe vett, a szabalyoknak vald megfelelés
biztositasaért felelés személynek a kis- és
kozépvallalkozasok szamara ,allando ¢és
folyamatos jelleggel” rendelkezésre kell
allnia; ehelyett elegendd, ha e személy csak
rendelkezésre all.

A tanUsitvanyok érvényességének maximalis
ideje (ami jelenleg 6t év) torlésre kerill. Az
eszk6zok ujratantsitdsa helyett a bejelentett
szervezetek a tanusitvany érvényességi ideje
alatt az eszkdz kockéazatdval ardnyos
iddszakos feliilvizsgalatokat végeznek.

A klinikai adatként elfogadhaté adatok kore
boviil. Az egyenértékli eszkoz klinikai
adatainak felhasznalasara vonatkoz6
feltételek rugalmasabba valnak. Az MDR
61. cikkében boviil annak lehetdsége, hogy
egy eszkoz biztonsadgossaga ¢s
teljesitoképessége kizarodlag nem klinikai
adatok alapjan keriiljon igazolasra. El6térbe
keriilnek az tugynevezett ,1j megkdzelitési
modszertanok™ alkalmazasai, példdul az in
silico vizsgalat.

Bevezetésre keriil a ,,bevalt technologiat
alkalmaz6 eszk6z” fogalma azon eszk6zok
esetében, amelyekre aranyosabb
kovetelmények vonatkoznak; ez felvaltja az
MDR jelenlegi 18. cikkének 3)
bekezdésében, 52. cikkének (4)
bekezdésében és 61. cikke (6) bekezdésének
b) pontjaban szerepld eszkozlistakat.

Az  Ujracimkézési és  Ujracsomagolasi
tevékenységek végzéséhez eldirt bejelentett



16. cikk, IVDR: 16. cikk)

Osztalyozasi
VIII. melléklet)

szabalyok (MDR:

szervezeti tanusitvanyra vonatkoz6
kovetelmények, valamint az  eldzetes
értesitési kotelezettség megsziintetésre kertl.

Egyes osztalyozasi szabalyokat mddositanak,
ami bizonyos eszkozok — példaul az
ujrahasznalhatd sebészeti eszkdzok, az aktiv
beiiltethetd eszkozok tartozékai ¢és a
szoftverek — alacsonyabb kockazati osztalyba
sorolasat eredményezi.

2. TEMA: AZ ADMINISZTRATIV TERHEK CSOKKENTESE

Cikkek

A biztonsagossagra ¢és a  (klinikai)
teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglald
(MDR: 32. cikk, IVDR: 29. cikk)

Id8szakos eszkozbiztonsagi jelentés (MDR:
86. cikk, IVDR: 81. cikk)

Egyes sulyos varatlan események bejelentési
itemterve a vigilancia keretében (MDR:
87. cikk, IVDR: 82. cikk)

A tanusitast kovetd valtozasok (MDR:
VII. melléklet, IVDR: VII. melléklet)

A javaslat konkrét rendelkezései

Azon eszkozok kore, amelyek esetében a
gyartonak biztonsdgossagra és a (klinikai)
teljesitOképességre vonatkozd 0Osszefoglalot
kell benyujtania, azon eszkozokre szikiil,
amelyek esetében a bejelentett szervezet
koteles elvégezni a miszaki dokumentacid

értekelését. Mivel a (klinikai)
teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglald
tervezete a  bejelentett  szervezethez
benyljtandd  dokumentacié  része, a

bejelentett szervezet altali kiilon validalasra a
tovabbiakban nincs sziikség.

A rendszeres idOszakos eszkdzbiztonsagi
jelentések gyartok altali kotelezd
aktualizalasanak gyakorisdga csokken. Az
iddszakos eszkozbiztonsagi jelentés
bejelentett szervezet altali feliilvizsgalata a
bejelentett szervezet feliigyeleti
tevékenységeinek része lesz.

A gyartoknak (a kordbbi 15 nap helyett)
30 nap all rendelkezésre azon sulyos varatlan
események bejelentésére, amelyek nem
kapcsolddnak kozegészségiigyi veszélyhez,
haléalesethez vagy az egészségi allapot stlyos
romlasahoz.

A bejelentett szervezetnek kiilonbséget kell
tennie a mindségiranyitasi rendszerre vagy a
jovahagyott  eszkdzre vonatkozé azon
valtoztatdsok kozott, amelyeket a gyartok
elézetes értesités vagy jovahagyas nélkiil,
kizarolag a bejelentett szervezet jovahagyasat
kovetden hajthatnak végre. Adott esetben a



Egyes teljesitoképesség-vizsgalatok
engedélyezése vagy bejelentése (IVDR:
58. cikk)

bejelentett szervezetnek €s a gyartonak meg
kell allapodnia egy elére meghatarozott
valtozaskezelési tervrol.

A kizarolag rutinszerii vérvétellel jaro

teljesitoképesség-vizsgalatokra nem
vonatkozik elézetes engedélyezési
kotelezettség. A maradvanymintak
felhasznalasaval végzett, kapcsolt
diagnosztikumokra iranyulo
teljesitoképesség-vizsgalatok bejelentési

kotelezettségét megsziintetik.

3. TEMA: INNOVACIO ES AZ ESZKOZOK RENDELKEZESRE ALLASA SPECIALIS
BETEGCSOPORTOK VAGY HELYZETEK ESETEN

Cikkek

Hézon beliil gyartott eszkdéz (MDR: 5. cikk
(5) bekezdés, IVDR: 5. cikk (5) bekezdés)

Az ellatas bizonyos eszkozok tekintetében
bekovetkezd megszakadasa vagy
megsziinése (MDR: 10a. cikk, IVDR:
10a. cikk)

Az attorést jelentd eszkozokre és a ritka
betegségek orvostechnikai eszkozeire
vonatkoz6 megfeleldségértékelési eljarasok
(MDR: 1, 52a. cikk, IVDR: 1j, 48a. cikk)

A javaslat konkrét rendelkezései

Az egészségiigyi intézményeken beliili
gyartas és felhasznalas feltételei
rugalmasabba valnak (példaul lehetévé valik
a hazon belill gyartott eszkozok atadasa,
amennyiben az a betegbiztonsag vagy a
kozegészség érdekét szolgalja). Az IVDR
értelmében megsziinik az a feltétel, hogy a
piacon ne legyen egyenértéki eszkoz. A
hazon belill gyartott eszkdzokre vonatkozd
kivétel hatalya kiterjed azokra a kozponti
laboratoriumokra is, amelyek kizardlag
klinikai vizsgalatok céljara gyartanak &s
hasznalnak teszteket.

A beszamolokészitésre és az
informéciocserére  kozponti  informatikai
eszkoz keril kialakitasra az Eudamed
rendszerben vagy azzal interoperabilis

moédon. Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
modszertant dolgoz ki a jelentéstételi
kotelezettség hatdlya ald tartozo eszk6zok
meghatarozasara, és jegyzéket készit ezekrol
az eszkozokrol.

Bevezetésre keriilnek az attorést jelentd

eszkozokre és a  ritka  betegségek
orvostechnikai eszkozeire vonatkozo
kritériumok. A szakértdi bizottsdg altali

Hkijelolést” kovetden az attorést jelentd
eszkozok  és a  ritka  betegségek
orvostechnikai  eszkozei elsébbségi  ¢és
folyamatos értékelés ald keriilnek. A gyartok



Eltérések kozegészségligyi szlikséghelyzetek,
katasztrofak vagy valsagok esetén (MDR:
59. cikk, 10j, 59a. cikk, IVDR: 54. cikk, uj,
54a. cikk)

Szabalyozdi tesztkornyezetek (MDR: 01j, 59b.
¢s 59c. cikk, IVDR: 1j, 54b. és 54c. cikk)

Az egyszer hasznélatos eszkdzok

ujrafeldolgozasa (MDR: 17. cikk)

Diagnosztikai kitek (IVDR: 13, 19a. cikk)

A korédbbi szabalyozéas alapjan forgalomba
hozott ritka betegségek orvostechnikai
eszkozeire vonatkozo atmeneti rendelkezés
(MDR: 120. cikk, IVDR: 110. cikk)

Nanoanyag (MDR: 1. és VIII. melléklet)

kérhetik a szakértdi bizottsagok tanacsat.

A Bizottsag kozegészségiigyi sziikséghelyzet

esetén sajat kezdeményezésére
engedélyezheti eszkozok forgalomba
hozatalat.

Hatarokon 4t terjedd sulyos egészségligyi
veszélyek, katasztrofak vagy valsaghelyzetek
idején az illetékes hatésadgok
engedélyezhetnek eltéréseket a CE-jeldléssel
ellatott eszkozok gyartasara, kialakitasara
vagy rendeltetésére vonatkozd
kovetelményektol.

A Bizottsag és a tagallamok a kialakuldban
1évo technologidk altal tadmasztott igények
kezelése érdekében szabalyozo6i
tesztkornyezeteket hozhatnak 1étre.

A gyartok kotelesek megindokolni az
»egyszer hasznalatos” mindsités
alkalmazasat. Minden olyan eszkdz, amelyet
nem egyszeri hasznalatra szantak, a gyarto
altal adott utasitasok szerint
ujrafeldolgozhatd. Az a személy, aki egy
egyszer hasznalatos eszkozt teljes feltjitas
ald von, e teljesen felujitott eszkoz
gyartdjanak mindsiil. A rendelkezés a
hatalybalépést kovetd ot év elteltével valik
alkalmazandova.

Pontositasra  keriil az IVDR 2. cikk
11. pontjdban meghatarozott diagnosztikai
kitek Osszetétele.

A ritka betegségek azon orvostechnikai
eszkozei, amelyek a korabbi irdnyelvek
értelmében CE-jelolést kaptak, és amelyek
tekintetében  egy  szakértéi  bizottsag
megerdsitette, hogy megfelelnek a ,ritka
betegségek  orvostechnikai  eszkozeire”
vonatkozé  kritériumoknak, az atmeneti
id6szakok utdn — bizonyos feltételekkel —
tovabbra is forgalomba hozhatok.

Az MDR  2.cikkében  szerepld, a
nanoanyagra vonatkozo elavult
fogalommeghatarozast tordlni kell, és az 1. és
VIII. melléklet nanoanyagra  vonatkozo



rendelkezéseiben a helyébe a nanoanyag
fogalmanak meghatarozasarol sz610,
2022. janius 10-1 bizottsagi ajanlasra vald
hivatkozas 1ép.

4. TEMA: A TANUSITAS KISZAMITHATOSAGA ES KOLTSEGHATEKONYSAGA

Cikkek

Strukturalt parbeszéd (MDR: VII. melléklet,
IVDR: VIIL melléklet)

Megfeleldségértékelési  eljarasok
52.cikk, IX., X., XI. melléklet,
48. cikk, IX., X. és XI. melléklet)

(MDR:
IVDR:

A klinikai értékelés esetén alkalmazando
konzultacids eljaras (MDR: 54. cikk), a
teljesitOképesség-értekelés esetén
alkalmazand6 konzultacios eljaras és korai

A javaslat konkrét rendelkezései

Jogalap keriil bevezetésre annak érdekében,
hogy a bejelentett szervezetek és a gyartok
bejelentés eldtt és utdn is dokumentalt
eljarasokon alapulo, strukturalt parbeszédet
folytathassanak.

Csokken a  bejelentett szervezetek
bevondsanak mértéke az alacsonyabb és
kozepes kockazati eszkozok (Ila. ¢és
IIb. osztalyba sorolt eszk6zok, valamint B. és
C. osztalyba sorolt in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok)
megfeleloségértékelése soran (egy generikus
eszkozesoport, egy kategéria vagy a teljes
termékportfolio tekintetében egy
reprezentativ eszkoz miiszaki
tevékenységek soran nem lesz sziikség a
reprezentativ eszkozok miiszaki

10j4 rendszerszintii
értékelésére. Az A. osztalyba sorolt, steril
IVD-k esetében nem lesz sziikség bejelentett
szervezet bevonasara.

A bejelentett szervezetek lehetdséget kapnak
arra, hogy a helyszini auditokat tavoli
auditokkal  valtsdk  fel. = Amennyiben
biztonsagi aggalyok hidnya ezt indokolja, a
feliigyeleti  auditokat  kétévente  kell
lefolytatni. A be nem jelentett auditokra
kizarolag indokolt esetben kertilhet sor.

Csokkennek a gyogyszerekkel és az emberi
eredetli anyagokkal foglalkozo hatésagokkal
folytatott konzultaciokra vonatkoz6
hataridok.

A Kklinikai értékelés esetén alkalmazando
konzultacids eljaras hatalya a III. osztalyba
sorolt beiiltethetd eszkozokre fog
korlatozodni, és a Bizottsdg felhatalmazést



tanacsadas (IVDR: 48. cikk, 1j, 56a. cikk)

A Dbejelentett
50. cikk)

szervezetek dijai (MDR:

kap arra, hogy felhatalmazéason alapul6 jogi
aktus utjan annak alkalmazéasat tovabbi
eszkoOztipusokra terjessze ki.

A teljesitoképesség-Ertékelés esetén
alkalmazand6 konzultaciés eljaras torlésre
kertil. Ehelyett a C. és a D. osztalyba sorolt
IVD-k esetében bevezetésre keriil a szakértdi
bizottsagokt6l kérhetd korai tandcsadas
lehetdsége.

Dijkedvezmények keriilnek bevezetésre a
mikro- és kis méretii gyartok, valamint a
ritka betegségek orvostechnikai eszkdzei
esetében. A Bizottsdg felhatalmazast kap
arra, hogy meghatirozza a Dbejelentett
szervezetek dijainak szintjét és szerkezetét.

5. TEMA: KOORDINACIO A DECENTRALIZALT RENDSZEREN BELUL

Cikkek

A termékek szabalyozési statusza és az
eszk6zok osztilyozdsa (MDR: 4. cikk, 1j,
4a. cikk, 10j, 51a. cikk, 0j, 51b. cikk, IVDR:
3.cikk, 1j, 3a.cikk, Uj, 47a.cikk és q1j,
47b. cikk)

A Dbejelentett szervezetek kijelolése és
figyelemmel kisérése (MDR: 36-44. cikk,
IVDR: az MDR rendelkezéseire hivatkozo
31. cikk)

A javaslat konkrét rendelkezései

Az illetékes hatosagok kozotti koordinacio a
termékek mindsitése ¢és az eszkdzok
osztalyozasa tekintetében kodifikalasra keriil
(az ugynevezett ,helsinki eljarads”) azzal a
lehetdséggel, hogy a hatdsagok véleményt
kérjenek a szakértdi bizottsagoktol.

A megfeleldségértékeld szervezetek
kérelmeinek elbirdlasa, valamint a bejelentett
szervezetek  kijelolése  és  bejelentése
egyszeriisitésre keriil kozos
értekeldcsoportok bevonasaval, amelyek a
bejelentett szervezetekért felelés nemzeti
hatdsag képviseldibdl, valamint a Bizottsag
és mas tagallamok 4&ltal jelolt szakértokbdl
allnak.

A kozds értékeldcsoportok a  kijelolést
kovetden legalabb kétévente részt vesznek a
bejelentett szervezetek figyelemmel
kisérésében.

A bejelentett szervezetek Otévenkénti teljes
korh ujraértékelése megsziintetésre kertil.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
meghatarozza a bejelentett szervezetek
kijeloléséhez és figyelemmel kiséréséhez
kapcsolddo dijak €és megtéritendd koltségek



Vitarendezési mechanizmus a gyartok és a
bejelentett  szervezetek  kozott  (MDR:
35. cikk, IVDR: az MDR rendelkezéseire
hivatkozo 31. cikk)

A Dbejelentett szervezetek koordinalasa
(MDR: 49. cikk, az MDR rendelkezéseire
hivatkoz6 31. cikk)

A szabélyozasi rendszerben rendelkezésre
allo kils6 szakértok megerdsitett szerepe

(MDR: 106. cikk, uj, 106a.cikk, IVDR:
100. cikk)
Az Europai Gyogyszeriigynokség altal
nyUjtott tamogatas az illetékes hatdsagok
kozotti koordinécidhoz (MDR: uj,
106b. cikk)

szintjét és szerkezetét.

A bejelentett szervezetekért felelds hatdsag
,ombudsmani” szerepet tolt be a gyartok és a
bejelentett szervezet kozotti vitak esetén.

Megerdsitésre kertiil a bejelentett szervezetek
azon kotelezettsége, hogy részt vegyenek a

bejelentett szervezetek koordinacids
csoportjaban (NBCG-Med). A bejelentett
szervezetek koordinacids csoportja
beszamolési kotelezettséggel tartozik az
MDCQG felé.

A szakértdi  bizottsdgok  szerepe  ¢és

Osszetétele boviil, tobbek kozott a termékek
szabalyozasi statuszanak meghatirozasaba és
az eszk0zok osztalyozéasaba vald bevonasuk
révén. A szakértdi bizottsagok tudomanyos,

miszaki, klinikai ¢és szabalyozéasi téren
tanacsot nyujthatnak a  Bizottsdg, a
tagallamok, az MDCG, a bejelentett

szervezetek, valamint egyes esetekben a
gyartok szadmara. A szakértdi bizottsagok
titkarsagi feladatait tovabbra is az Europai
Gyogyszerligynokség latja el.

A jelenleg az MDR 106. cikkében egyiitt
szabalyozott  szakértdi  bizottsagok  €s
szakért6i laboratoriumok feladatai egy, a
szakértdi laboratoriumokra vonatkozo kiilon
rendelkezés révén keriilnek pontositésra.

Az Europai Gyobgyszerligynokség
tudomanyos, miszaki ¢és adminisztrativ
tamogatast nyujt az illetekes nemzeti
hatéosdgok kozotti  koordinacidhoz  tobb
tertileten, igy kiilondsen a hataresetekkel €s
az osztalyozassal kapcsolatos kérdések, a
tobb orszagot érintd klinikai vizsgalatok, az
eltérések engedélyezése, a vigilancia és a
piacfeliigyelet teriiletén.

Az Europai Gyodgyszeriigynokség emellett
tamogatast nyujt a kis- és
kozépvallalkozasok szdmara is.

6. TEMA: TOVABBI DIGITALIZACIO



Cikkek

A megfelelés eszkozeinek digitalizacigja
(MDR: 19. cikk, 0j 110a. cikk, I. melléklet,
VL. melléklet, IVDR: 17. cikk, 0j, 103a. cikk,
I. melléklet, VI. melléklet)

A megfeleldségértékelési eljaras
digitalizacioja (MDR: 1j, 52b. cikk, IVDR:
uj, 48b. cikk)

Online értékesités (MDR: 6. cikk, IVDR:
6. cikk)

Egyedi eszkdzazonositdé és Eudamed (MDR:
27-33. cikk, VII. melléklet, IVDR: 24—
30. cikk és VIIL. melléklet)

A javaslat konkrét rendelkezései

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat digitalis
formaban is rendelkezésre bocsathato.

A jovébeni  végrehajtdsi  szabalyokra
figyelemmel az eszk6z cimkéjén szerepld
egyes informdaciok digitalis forméban is
megadhatok.

A helyben torténd diagnosztikai vizsgélatra
szolgaldé  tesztek  gyartdi  elektronikus
hasznalati utmutatot biztosithatnak.

Az MDR ¢s az IVDR alapjan eldirt
informaciok benyujtasa elektronikus tton
torténik.

A gazdasagi szereplok kotelesek digitalis
elérhetdségiiket az Eudamed rendszerben
megadni.

A gyartok a miszaki dokumentacidt, a
jelentéseket ¢és egyéb dokumentumokat
digitalis formaban készithetik el.

Online  értékesités esetén az eszkoz
azonositasdhoz sziikséges egyes alapvetd
informacidkat, valamint a  hasznalati
utmutatot rendelkezésre kell bocsatani.

Pontositasra keriilnek az egyedi
eszkdzazonositd kiosztasara és az Eudamed
rendszerben torténd nyilvantartasba vételre
vonatkozo6 rendelkezések.

Lehetové valik, hogy egyes elektronikus
rendszerek az FEudamed rendszeren kiviil
keriiljenek 1étrehozésra.

7. TEMA: NEMZETKOZI EGYUTTMUKODES

Cikkek

Nemzetkozi egylittmiikodés ¢és  bizalmi
mechanizmusok (MDR: 1j, 108a. cikk ¢€s uj,
108b. cikk)

A javaslat konkrét rendelkezései

Uj szakasz keriil bevezetésre a nemzetkdzi

egylittmiikodésrdl azzal a céllal, hogy
Osztondzze a  globalis  szabalyozasi
konvergenciat €s a nemzetkdzi

egyiittmiikddést eldémozditd tevékenységeket
tobbek kozott az orvostechnikai eszkozok
szabalyozdinak nemzetkozi foruma (IMDRF)



¢s az orvostechnikai eszkozok egységes
auditprogramja (MDSAP) keretében.

8. TEMA: KAPCSOLODAS MAS UNIOS JOGSZABALYOKHOZ

Cikkek
Gyobgyszereket, orvostechnikai eszkozoket
¢s/vagy IVD-ket érintd kombinalt

vizsgalatok (MDR: 1j, 79a. cikk, IVDR: 1j,
75a. cikk)

Kiberbiztonsag (MDR: uj, 87a. cikk,
I. melléklet, IVDR: uj, 82a. cikk,
I. melléklet)

3 COM(2025) 1022, lasd a fenti 15. labjegyzetet.

A javaslat konkrét rendelkezései

Kombinalt vizsgalatok esetében a megbizd
egyetlen kérelmet nyujthat be, amely a
klinikai vizsgalatokrol szolé 536/2014/EU
rendelettel 6sszhangban koordinalt értékelési
eljarast indit el; e rendeletet a biotechnologiai
jogszabaly?® ennek megfelelden modositja.

Az MDR ¢és az IVDR értelmében 1étrehozott
biztonsagfeliigyeleti  rendszer  keretében
bejelentett sulyos varatlan események,
amelyek egyben a kiberrezilienciarol szolo
(EU) 2024/2847 rendeletben emlitett aktivan
kihasznalt sériilékenységeknek és sulyos
incidenseknek is mindsiilnek, hozzaférhetové
valnak az érintett nemzeti szamitogép-
biztonsagi incidensekre reagaldé csoportok
(CSIRT-ek) ¢és az  Europai  Unids
Kiberbiztonsagi Ugynokség (ENISA)
szamara. Ezen tilmenden a gyartok kotelesek
az aktivan kihasznalt sériilékenységeket ¢s a
sulyos incidenseket — amennyiben azok az
MDR vagy az IVDR értelmében nem
mindsiilnek sulyos varatlan eseménynek — az
Eudamed rendszeren keresztiil bejelenteni a
CSIRT-eknek és az ENISA-nak.

Az MDR ¢és az IVDR I melléklete
kifejezetten meg fogja emliteni a
kiberbiztonsdgot a biztonsdgossagra ¢és a
teljesitoképességre  vonatkozd  altalanos
kovetelmények kozott.



Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség altal a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérol szolo (EU) 2022/123 rendelet modositasa

Cikkek A javaslat konkrét rendelkezései

A szakértdi bizottsagok iranyitasa (30. cikk) | Az Europai Gyogyszeriigynokség azon
megbizatasa, hogy elldssa az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértdi bizottsagok
titkarsagi feladatait, Gsszhangba keriil az
MDR szakért6i bizottsagokre vonatkozé
rendelkezéseinek modositasaival.

A mesterséges intelligenciarol szol6 (EU) 2024/1689 rendelet modositasai

Cikkek A javaslat konkrét rendelkezései

1. melléklet A MI-rendelet 1. mellékletében az MDR és az
IVDR az A. szakaszb6l a B. szakaszba keriil
atsorolasra.



2025/0404 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletnek az orvostechnikai eszkozokre és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozre vonatkozo szabalyok egyszeriisitésére és az
altaluk jelentett terhek csokkentése tekintetében torténé modositasarol, valamint az
(EU) 2022/123 rendeletnek az Europai Gyogyszeriigynokség altal az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo szakértdi bizottsagoknak nyujtott tamogatas tekintetében és az
(EU) 2024/1689 rendeletnek az 1. mellékletében emlitett uniéos harmonizacios
jogszabalyok jegyzéke tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzodésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) Az (EU)2017/745° és az (EU)2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* —
alapul véve a betegek és a felhasznalok egészségének magas szintli védelmét —

! HLC. . .o.
2 HLC. . .o.
3 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai

eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 117.,2017.5.5., 1. o., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 117, 2017.5.5., 176. o., ELI
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/07).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

)

€)

szabalyozasi kereteket hoz 1étre annak érdekében, hogy biztositsak a belsd piac
zavartalan mukodését az orvostechnikai eszkézok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok tekintetében. Az (EU)2017/745 ¢és az (EU)2017/746
rendelet ugyanakkor magas szintli mindségi €s biztonsagi eldirasokat hataroz meg az
orvostechnikai eszkdzokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre az
ilyen eszkozokkel kapcsolatos altaldnos biztonsagi aggalyok kezelése érdekében.
Tovabba mindkét rendelet jelentdsen megerdsiti a 90/385/EGK® és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelvben®, valamint a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben’
foglalt korabbi szabdlyozasi keret kulcsfontossdgi elemeit, igy tobbek kozott a
bejelentett  szervezetek  feliigyeletét, a kockazati osztilyba sorolast, a
megfeleloségértékelési  eljarasokat, a  klinikai  bizonyitékokra  vonatkozé
kovetelményeket, a vigilanciat és a piacfeliigyeletet, ¢és eldirja az orvostechnikai
eszkozok eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a 1étrehozasat az orvostechnikai eszkdzok
¢és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében az atlathatdsag €s a
nyomonkovethetdség biztositasa érdekében.

Az atmeneti idészakok (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkében és az (EU) 2017/746
rendelet 110. cikkében eldirt meghosszabbitasa mérsékelte az orvostechnikai eszkdzok
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok Unidban torténd hianyanak
kockazatat, azonban nem kezelte a két rendelet végrehajtasaval 6sszefiiggd mogottes
strukturalis problémakat.

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet célzott értékelésében® a Bizottsag
alatdmasztotta, hogy a rendeletek megerdsitették a szabdlyozasi keretet a bejelentett
szervezetek kijelolésére és feliigyeletére, a megfeleldségértékelések lefolytatasara,
valamint a klinikai bizonyitékok eldallitasara vonatkozd szigoribb kovetelmények
révén. Az értékelés ugyanakkor tobb hidnyossagra és hatékonysagi problémara is
ramutatott a szabdlyozasi keretben, amelyek sziikségtelen terheket ronak a gyartokra.
A tulzottan komplex és gyakran ardnytalan kovetelmények, valamint a koltséges,
1dbigényes és kiszamithatatlan megfeleldségértékelési eljarasok kedvezdtleniil hatnak
az eszkozOk rendelkezésre allasara, az unios gyartok — kiilonosen a kis- ¢és
kozépvallalkozasok — versenyképességére, valamint az orvostechnologiai innovaciora.
Mindez negativ hatast gyakorol az Unidban nyujtott egészségiigyi ellatas szintjére €s a
betegbiztonsagra.

A Tanacs iranyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 189, 1990.7.20., 17. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993.junius 14.) az orvostechnikai eszkozokrél (HL L 169.,
1993.7.12., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl (HL L 331., 1998.12.7., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025) 1051.
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A feltart hidnyossagok kezelése érdekében a meglévd szabalyokat egyszeriisiteni kell,
és csOkkenteni kell az adminisztrativ terheket anélkiil, hogy ez veszélyeztetné a
kozegészség és a betegbiztonsag magas szintli védelmét. Ezen tilmenden mindkét
rendelet alkalmazéasanak kiszamithatosagat és koltséghatékonysagat is javitani kell
annak érdekében, hogy az azokban meghatirozott eredeti célkitlizések
megvaldsuljanak.

Az (EU) 2017/745 rendelet hatalya kiterjed bizonyos eszkdzcsoportokra is, amelyek
hasonlitanak az orvostechnikai eszk6zokhoz, azonban a gyartd szerint kizardlag
esztétikai vagy mas, nem orvosi célokat szolgdlnak. A jogbiztonsag erdsitése és a
kovetkezetesség biztositasa érdekében indokolt egyértelmiivé tenni, hogy az ilyen,
nem orvosi rendeltetésii termékek tartozékai is az (EU) 2017/745 rendelet hatalya ala
tartoznak.

Az (EU)2017/745 rendelet rendelkezéseit tovabba hozza kell igazitani az
(EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelethez’, amely az emberi eredetii
anyagok (a tovabbiakban: SoHO) teriiletén elfogadott Uj uniés jogszabaly.

A szabalyozasi kovetelmények kettézOdésének elkeriilése érdekében azokat a
termékeket, amelyek egy orvostechnikai eszkdézt és egy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzt egyesitenek, a termék elsddleges hatdsmechanizmusatol
figgden vagy az (EU) 2017/745 rendelet, vagy az (EU) 2017/746 rendelet hatalya ala
kell sorolni, mikdzben az eszkoz jarulékos funkciot ellatd részére a masik rendeletnek
a biztonsagossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeit kell
alkalmazni.

A nanoanyag (EU) 2017/745 rendeletben szerepld fogalommeghatarozasat aktualizalni
kell annak érdekében, hogy Osszhangba keriiljon a nanoanyag fogalménak
meghatarozasardl sz616, 2022. jinius 10-i bizottsagi ajanlassal'®.

A klinikai adatok fontos informacidforrast jelentenek egy eszkdz biztonsagossdganak
¢és teljesitOképességének igazolasdhoz. A klinikai adatok eldallitdsanak folyamata
azonban gyakran hosszadalmas és koltséges. A klinikai adatok fogalommeghatarozasat
ezért ki kell terjeszteni annak érdekében, hogy a szdban forgd eszkdzre vonatkozo,
tudomanyos szakirodalomban kozzétett — de szakértdi értékelésen nem feltétleniil
atesett — vizsgalatokbdl szarmaz6 adatok is felhasznalhatova véljanak.

A bevalt technologiat alkalmazo eszkozok kockazati profilja alacsonyabb, mint az
azonos kockazati osztalyba sorolt egyéb eszkozoké. Ezért az (EU) 2017/745 rendelet

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU)2024/1938 rendelete (2024.junius 13.) az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo mindségi és biztonsagi eléirasokrol, valamint
a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L, 2024/1938, 2024.7.17.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

A Bizottsadg ajanlasa (2022. junius 10.) a nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol, C(2022) 3689 (HL
C229.,2022.6.14., 1. 0.).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj
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alapjan bizonyos mentességek vagy aranyosabb kovetelmények vonatkoznak rajuk. Az
emlitett rendelkezések alkalmazéasanak rugalmasabba és 1doétallobba tétele érdekében
az emlitett rendeletbe indokolt belefoglalni a ,bevalt technoldgiat alkalmazoé
eszk6zok” fogalmat az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordinécios
csoportja'! altal kidolgozott irdnymutatis alapjan, és az (EU) 2017/745 rendelet 18.,
52. és 61. cikkében szerepld eszkozlistakat fel kell valtani az jonnan meghatarozott
fogalomra torténd hivatkozassal.

A jogbiztonsag biztositasa és az aruk szabad mozgasanak elvének védelme érdekében
¢észszerusiteni kell az illetékes nemzeti hatdsagok kozotti koordinaciés mechanizmust
a termékek szabalyozasi statuszara és az eszkdzok osztalyozasara vonatkozo dontések
tekintetében, és adott esetben egy Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal tdmogatott
szakértdi bizottsagtol kiilsds szakembert kell bevonni. A szabalyozasi statuszrol szo6ld
dontésnek ugyanakkor tovdbbra is a nemzeti hatdsagok, illetve adott esetben a
Bizottsag hatdskorében kell maradnia, amely végrehajtasi jogi aktusok Gtjan jar el.

Az eszkdzok egészségiigyi intézményeken beliili gyartasa €s hasznalata (,,hazon beliil
gyartott eszk6zok) meghatdrozott feltételek mellett elengedhetetlen az egészségiligyi
ellatas biztositasdhoz olyan esetekben, amikor a célzott betegcsoport igényei a piacon
elérhetd eszkozokkel nem elégithetok ki. Bar az ilyen, hazon beliil gyartott
eszkozoknek az (EU) 2017/745 rendeletben vagy az (EU) 2017/746 rendeletben
meghatarozott kovetelmények tobbsége aldli mentesitésére vonatkozd szigort
feltételek fOszabalyként fennmaradnak, bizonyos rugalmassag bevezetése indokolt
annak ¢érdekében, hogy csokkentsék az egészségiligyi intézményekre hdarulod
szlikségtelen adminisztrativ terheket, elémozditsak a hazon beliil gyartott eszkozokre
iranyuld klinikai fejlesztéseket, valamint lehetdvé tegyék, hogy a betegek
hozzaférhessenek hazon beliil gyartott eszkdzokhoz ott, ahol nem allnak rendelkezésre
alternativak. Példdul egyes dokumentacios kotelezettségeket meg kell sziintetni,
kiilonosen az (EU)2017/746 rendelet keretében azon egészségligyi intézmények
esetében, amelyek EN ISO 15189 szabvany szerint akkreditaltak. Indokolt esetben a
kozegészség védelme, a betegek egészsége vagy a betegbiztonsag érdekében lehetdveé
kell tenni egy hdzon beliil gyartott eszkdz mas egészségligyi intézmény részére torténd
atadasat. Ezenfeliil, az egészségiigyi intézmények jogbiztonsdganak biztositasa
érdekében, amennyiben a piacon olyan eszkoz valik elérhetdévé, amely a célzott
betegcsoport igényeit a hdzon beliil gyartott eszkdzzel egyenértékli modon elégiti ki,
az egészségiigyi intézmény szamdra hosszabb atmeneti iddszakot kell biztositani
mindaddig, amig a hazon beliilli gyartdsra vonatkoz6 mentesség alkalmazéisa
megsziinik. A kozegészségiigyi szlikséghelyzetekre vald felkésziiltség és az azokra
adott valaszadas szempontjabol betdltott jelentdségiikre tekintettel meg kell sziintetni

Az MDCG 2020. évi 6. ajanlasa: Az orvostechnikai eszkozokrél szolo (EU) 2017/745 rendelet: A
93/42/EGK vagy a 90/385/EGK irdanyelv alapjan korvabban CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai
eszkozokhoz sziikséges klinikai bizonyitékok; Utmutaté gydrtok és bejelentett szervezetek szdmdra
(2020. aprilis).
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azt a feltételt, hogy a hazon beliil gyartott in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok esetében ne alljon rendelkezésre a piacon a célzott betegcsoport igényeit
egyenértékli modon kielégitd eszkoz.

Az 536/2014/EU rendelet hatilya ala tartoz6d gyogyszerek klinikai vizsgalatainak
keretében klinikai fejlesztést végzd laboratériumok gyakran fejlesztenek hazon beliil
teszteket annak érdekében, hogy klinikai vizsgéalatok soran kielégitsék a betegek
igényeit. Amennyiben e tesztek gyartdsa nem Olt ipari méreteket és nem keriilnek
kereskedelmi forgalomba, az ilyen, laboratérium altal fejlesztett tesztek helyzete
hasonlo6 az egészségligyi intézményeken beliil gyartott és hasznalt hazon beliil gyartott
eszkozokéhez. Ezért az (EU) 2017/746 rendelet 5. cikkének (5) bekezdésében eldirt
kovetelmények aloli bizonyos mentességet a kizarolag klinikai vizsgalatok céljara
hasznalt, laboratorium altal fejlesztett tesztekre is alkalmazni kell.

Az online értékesitett eszkdzok és a hagyomanyos forgalmazasi csatorndkon keresztiil
értékesitett eszkdzok kozotti egyenld versenyfeltételek megteremtése érdekében meg
kell er6siteni a tavértékesitésre alkalmazandd egyes tajékoztatasi kovetelményeket.
Kiilondsen egyértelmiivé kell tenni, hogy a tagallamok az (EU) 2015/1535 eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvben'> meghatarozott, informdicioés tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatasok Utjan, de a gyodgydszati hivatasra vonatkozo nemzeti jog
sérelme nélkiill kozegészségiligyi okokbol elrendelhetik a diagnosztikai vagy terapias
szolgéltatasokat nyujto szolgaltatok tevékenységének megsziintetését.

Bér tovabbra is az egyes tagallamok hataskorébe kell tartoznia annak meghatarozasa,
hogy a felhasznalok szamara a teriiletiikon milyen nyelven kell az informaciokat
rendelkezésre bocsatani, a tagallamoknak mérlegelniiik kell, hogy a forditasi koltségek
csOkkentése érdekében az ilyen informdciokat az orvosi teriileten éaltalanosan értett
mas unids nyelveken is elfogadjék, kiilonosen a foglalkozésszert felhasznalonak szant
eszkdzok esetében.

Az Osszetettség csokkentése ¢s a kovetkezetesség fokozasa érdekében meg kell
szlintetni azokat a redundédns rendelkezéseket, amelyek csupéan annyit rogzitenek, hogy
az (EU) 2017/745 rendelet vagy az (EU) 2017/746 rendelet més rendelkezéseiben,
illetve egyéb jogszabalyokban foglalt kovetelmények alkalmazandok.

Egyes gyartok eszkozeit egy masik jogi vagy természetes személy tervezi €s gyartja.
Noha az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet az eszkozt tervezd és gyartd
személy tekintetében ndvelte az atldthatosagot, pontositani kell a gyarto feleldsségét az
eredeti berendezés beszallitoja altal esetlegesen elkészitett miiszaki dokumentacio
egyes részeihez vald hozzaférés vonatkozasdban, kiilondsen az illetékes hatosagok
altali feltigyelet céljabol.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iradnyelve (2015. szeptember 9.) a miszaki
szabalyokkal és az informaciés tarsadalom szolgaltatidsaira vonatkoz6 szabalyokkal kapcsolatos
informdcioszolgaltatdsi  eljaras  megallapitasarol (HL L 241., 2015.9.17., 1.0., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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Az (EU)2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletben az ellatas bizonyos eszkdzok
tekintetében bekovetkez0 megszakadasara vagy megsziinésére vonatkozdan eldirt
tajékoztatasi kotelezettség alkalmazasdnak megkonnyitése és észszerlsitése, valamint
az e kotelezettség hatdlya aléd tartozo eszkozokkel kapcsolatos jogbiztonsag novelése
érdekében a bejelentések és az informacidmegosztas céljara kdzponti informatikai
eszkozt kell rendelkezésre bocsatani. Ezen tilmenden fel kell hatalmazni az Europai
Gyogyszeriigynokséget arra, hogy Osszedllitsa és kozzétegye azon eszkozok jegyzékét,
amelyek a t4jékoztatasi kotelezettség hatalya ala tartoznak. Az Europai
Gyogyszeriigynokség altal az ellatds megszakaddsa vagy megsziinése esetén nyujtott
tamogatasnak figyelembe kell vennie az (EU) 2022/123 europai parlamenti és tanacsi
rendelettel'® l1étrehozott orvostechnikai eszkozok hianyaval foglalkozo iranyitocsoport
(MDSSG) hozzajarulasat is. A magas szintli kozegészség-védelem biztositasa, az
orvostechnikai eszkdzokhoz és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokhoz
valo folyamatos hozzaférés és ezen eszkozOk rendelkezésre allasanak garantélésa,
valamint az egészségligyi szlikséghelyzetre valo felkésziiltség és reagalds megerdsitése
érdekében a tagallamoknak ¢és a Bizottsagnak rendelkeznie kell azzal a lehetdséggel,
hogy a tajékoztatasi kotelezettség hatalya ald tartozd eszkozok jegyzékében szerepld
eszkozok gyartoitol informaciokat kérjenek be az ellatasi lanc azon kockazatairol és
gyenge pontjairdl, amelyek az ilyen eszkozok ellatasat befolyasolhatjak. Ezek az
informéciok felhasznalhatok a kritikus fontossagli eszkozok ellatasi lancaban fennalld
lehetséges sebezhetdség értékelésére, példaul az orvostechnikai eszk6zok hianyaval
foglalkoz6 iranyitocsoport keretében.

A digitalis kommunikacié és a digitalis megfelelési eszkdzok terén elért fejlodésre
tekintettel, valamint az adminisztrativ terhek csokkentése érdekében egyértelmiivé kell
tenni, hogy az ¢érintett szereplok kozotti kommunikacid, valamint a jogi
kotelezettségek teljesitése — ideértve a dokumentacid, jelentések ¢és egyéb
dokumentumok elkészitését, tovabba a megfeleloségértékelési eljarasokat —
foszabalyként digitalis formaban is lehetséges legyen. Ezenfelill, amennyiben nincs
eléirva konkrét formatum, a digitdlis formatumokat — példaul az -elektronikus
alairasokat — alapértelmezés szerint el kell fogadni.

A szabalyok egyszerlisitése és a megfelelési koltségek csokkentése érdekében meg
kell sziintetni egyes talzottan részletezd kovetelményeket, igy kiilondsen a
szabalyoknak vald megfelelés biztositasaért felelds személyre vonatkozo képesitési
kovetelményeket, valamint azt a kotelezettséget, hogy e személynek — amennyiben
nem része a gyartd szervezetének — allanddan és folyamatosan rendelkezésre kelljen
allnia. Szintén meg kell sziintetni azokat a sziikségtelen bejelentési és tanusitasi

kotelezettségeket, amelyek a mar forgalomba hozott ¢€és a belsd piacon

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022.januar 25.) az Europai
Gyodgyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre
val6 felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. o.,
ELI: http://data.europa.ev/eli/reg/2022/123/0j).
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tovabbforgalmazott  eszkdz6k  Gjracsomagoldsdhoz  vagy  Gjracimkézéséhez
kapcsolodnak, példaul akkor, ha ez a gyartod hivatalos forgalmazasi rendszerein kiviil
torténik.

Az (EU)2017/745 rendelet 17.cikkének miikodésérdl szolo bizottsagi jelentés!'*
ramutatott arra, hogy az egyszer haszndlatos eszkozokre vonatkozd szabalyok
alkalmazasat Unio-szerte széttagoltsag jellemzi, a vonatkoz6é kovetelmények
végrehajtasa pedig Osszetett feladat, ami az egyszer hasznalatos eszkdzok
ujrafeldolgozasa tekintetében igen korlatozott és nem vonzd piac kialakuldsdhoz
vezetett. Az egyszer hasznalatos eszkdzokre vonatkozd szabalyok egyszersitése,
valamint gazdasagi ¢és kornyezetvédelmi okokbol az eszk6zok ujrafelhasznalasanak
fokozésa érdekében a gyarto felelossége kell, hogy legyen annak meghatarozasa, hogy
az eszkoz jellemzdi és tulajdonsagai alapjan az Gjrafeldolgozhato-e, és ha igen, milyen
moédon. Amennyiben az egyszeri hasznalatra vonatkozo indikéciét a gyartdé nem
indokolja megfelelden, az eszkozt ujrafeldolgozasnak kell aldvetni; mig az egyszer
hasznalatos eszkozoket, illetve azokat az eszkozoket, amelyek tovabbi
ujrafeldolgozasra nem alkalmasak, teljes korii feltjitasnak kell aldvetni.

Az egyedi eszkozazonositd (UDI) rendszer és az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbazisdban (Eudamed) torténd regisztracié két alapvetd eszkdz az Unid piacan
forgalmazott eszkdzok nyomonkdvethetdségének és atlathatosaganak biztositasahoz.
Az egyértelmiliség és a jogbiztonsdg fokozasa érdekében az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746  rendeletben e  rendszerekre  vonatkozdéan  meghatarozott
rendelkezéseket pontositani és észszerusiteni kell.

A mesterséges intelligencia alkalmazésa az orvostechnikai eszkdzokben €s az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokben eldsegitheti az innovacidt és javithatja a
betegek diagnosztikajat és kezelését. Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet,
valamint — adott esetben — az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet!’
parhuzamos alkalmazésa a kovetelmények kozotti atfedésekhez vezethet, és elfojtja az
innovaciot. Ezen atfedések megeldzése €és a mesterséges intelligenciat alkalmazo
eszkozokre vonatkozd szabalyozasi keret egyszertiisitése érdekében az (EU) 2024/1689
rendelet ezen eszkozokre vald alkalmazasat az emlitett rendelet 2. cikke (2)
bekezdésében hivatkozott rendelkezésekre kell korlatozni. Ennek megfeleléen az
(EU) 2024/1689  rendelet 1. mellékletében az  (EU)2017/745 és az

A Bizottsag jelentése az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak (2024. november 29.) az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet egyszer hasznalatos eszkdzokrol és ujrafeldolgozasukrol szolo
17. cikkének alkalmazasarol, COM(2024) 560 final.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges
intelligenciara vonatkoz6 harmonizalt szabalyok megallapitasarol, valamint a 300/2008/EK, a
167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144 rendelet,
tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 irdnyelv mddositasardl (a mesterséges
intelligenciarol sz616 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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(EU) 2017/746 rendeletre torténd hivatkozasokat az A. szakaszbodl a B. szakaszba kell
athelyezni. Sziikség esetén a Bizottsag végrehajtasi ¢és felhatalmazason alapulo
hataskoreinek gyakorldsaval ¢és az (EU)2024/1689 rendelet III. fejezetének
2. szakaszaban meghatarozott kovetelmények szem elott tartdsaval egyedi
kovetelményeket allapithat meg a mesterséges intelligenciara vonatkozdan. Ezen
talmenden azoknak a bejelentett szervezeteknek, amelyeket az (EU) 2017/745 vagy az
(EU) 2017/746 rendelet hatdlya ald tartoz6, magas kockézatat MIl-rendszerek
értékelésére jeloltek ki, meg kell felelnitik az (EU) 2024/1689 rendelet 31. cikkében
meghatdrozott, a mesterséges intelligenciara vonatkoz6 egyedi kovetelményeknek is.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/745 rendeletben, valamint az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold (EU) 2017/746 rendeletben eldirt, a
biztonsagossagra €s a klinikai teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglald biztositja
azon klinikai bizonyitékok atlathatdsagat, amelyekre az eszkdz biztonsdgossaganak és
teljesitoképességének értékelése épiil. Mivel az ilyen Osszefoglalok elkészitése és
frissitése koltséges, az e kovetelmény hatalya alé tartozéd eszkozok korét egyértelmiien
azokra az eszk6zokre kell korlatozni, amelyek esetében az orvostechnikai eszk6zokrol
szolo (EU) 2017/745 rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
szisztematikus értékelés ala kell vonni. Ezenfeliil az dsszefoglalot ugy kell elkésziteni,
hogy az eszkoz célfelhasznaldja szamdra egyértelmii legyen. A terhek csokkentése €s a
koltséghatékonysag novelése érdekében mas személyek — példaul betegek — szamara
készitett tovabbi valtozatok nem irhatok eld. Mivel az 6sszefoglald tervezete minden
esetben a bejelentett szervezethez benyujtandé dokumentacid részét képezi, annak
bejelentett szervezet altali kiilon validdlasara nincs sziikség. Ezen tilmenden el kell
keriilni az Osszefoglaloban és a hasznalati itmutatoban feltiintetendé informaciok
megkettdzését.

Az (EU)2017/745 rendelettel ¢s az (EU)2017/746 rendelettel Osszhangban a
bejelentett szervezetek kulcsszerepet toltenek be az orvostechnikai eszkdzok
szabalyozasi rendszerében, mivel a bejelentett szervezet altal kiadott tanusitvany a
legtobb eszkdz piacra jutdsdnak eldfeltétele. Annak érdekében, hogy az eszkdzok
egységes ¢€s kiszamithatd feltételek mellett juthassanak piacra, erdsiteni kell a
bejelentett szervezetek elszamoltathatosagat, valamint a megfeleldségértékelési
tevékenységeik harmonizaltsaganak mértékét. E c€lbol észszerlisiteni kell a kérelmezo
bejelentett szervezetek értékelésének és kijelolésének folyamatat. Ezen tilmenden a
bejelentett szervezetek feliigyeletét szigoritani kell azaltal, hogy a kozos
értékeldcsoportok a bejelentett szervezetek figyelemmel kisérésében is részt vesznek.
E wvaltoztatasokra tekintettel a bejelentett szervezetek oOtévenkénti teljes kori
ujraértékelése mar nem indokolt, ezért azt meg kell sziintetni.

A bejelentett szervezetek értékelésének és figyelemmel kisérésének észszerlsitése
érdekében a kozos értékeldcsoportoknak a bejelentett szervezetért felelds nemzeti
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hatésdg képviseldjébdl, mas tagallamok szakértdibdl, valamint a Bizottsdg altal
kijelolt szakértokbdl kell allniuk. Ezenfeliil a bejelentett szervezetért felelés nemzeti
hat6ésagot meg kell bizni azzal, hogy dontést hozzon a gyartok és a bejelentett
szervezetek kozott a megfeleloségértékelési eljarasok keretében felmeriild vitdkban.

Noha a bejelentett szervezetek tobbsége profitorientalt maganszervezet, feladataikat a
koz érdekében latjak el. Ezért a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas'® szerinti mikro- vagy
kisvallalkozasnak mindsiild gyartok, valamint a ritka betegségek orvostechnikai
eszkOzei esetében a bejelentett szervezeteket kotelezni kell arra, hogy az
(EU) 2017/745 ¢s az (EU)2017/746 rendelettel 0Osszhangban csokkentsék a
megfeleloségértékelési tevékenységekhez kapcesolodo dijaikat.

A bejelentett szervezetek altal az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelettel
Osszhangban végzett megfeleldségértékelési tevékenységekért felszamitott dijak
kiszamithatosaganak novelése €s a tulzottan magas dijak kiszabdsdnak megeldzése
érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy végrehajtasi jogi aktusok utjan
meghatarozza a bejelentett szervezetek dijainak szintjét és szerkezetét, mindez az
Eurdpai Uni6 miikodésérdl szolo szerz8dés 101. és/vagy 102. cikkének a bejelentett
szervezetek arképzésére vagy gazdasagi tevékenységiik végzésére vonatkozo esetleges
alkalmazasanak sérelme nélkiil.

Az eszkozok kockazati szintjiik alapjan kiilonb6z6é kockézati osztalyokba keriilnek
besorolasra. Egyes osztalyozasi szabalyokat modositani kell annak érdekében, hogy
azok jobban tiikrozzék az eszkozokkel Osszefiiggd kockazatokat, ami bizonyos
eszkozok — példaul az Gjrahasznalhatd sebészeti eszk6zok vagy az aktiv beiiltethetd
eszkozok tartozékai — alacsonyabb kockazati besorolasat eredményezi.

Az alacsonyabb és kozepes kockazatu eszkdzok esetében a bejelentett szervezetek
megfeleloségértékelési eljarasban vald részvételét csokkenteni kell oly modon, hogy
az aranyos legyen az eszkoz kockazati osztalyaval. Igy példaul a Ila. osztalyba sorolt
és a IIb. osztalyba sorolt nem beiiltethetd eszkozok, illetve a C. osztalyba sorolt
legtobb eszkoz esetében — amikor a bejelentett szervezet mintavétel alapjan értékeli a
miszaki dokumentéciot — egyértelmiivé kell tenni, hogy a miiszaki dokumentaciod
értékelése csak egy adott eszkozkategoria vagy generikus eszkdzcsoport egy
reprezentativ eszkozére elegendd, a B. osztalyba sorolt eszk6zok esetében pedig csak a
miiszaki dokumentaci6 tovabbi értékelésére kizardlag akkor keriilhet sor, ha a
forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerbdl szdrmaz6 adatok alapjan esetlegesen
aggalyok meriilnek fel. Mivel az A. osztidlyba sorolt steril eszkdzok alacsony
kockazatliak, ezek esetében meg kell sziintetni a bejelentett szervezetek bevonasat.

A Bizottsag ajanldsa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok meghatarozasarél (HL
L 124.,2003.5.20., 36. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).



http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

(31

(32)

(33)

(34)

Az innovacid, valamint az attorést hozo technoldgiak és a kis betegcsoportoknak szant
eszkozok fejlesztésének ¢és rendelkezésre alldsanak tdmogatasa érdekében a
megfeleldségértékelési eljarasokat ezen eszk6zok sajatos helyzetéhez kell igazitani. E
célbol az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinéacids csoport altal kidolgozott
iranymutatds alapjan be kell épiteni az (EU) 2017/745 rendeletbe ¢és az (EU) 2017/746
rendeletbe az attorést jelentd eszkozokre és a ritka betegségek orvostechnikai
eszkozeire vonatkozo kritériumokat. Amennyiben egy szakértdi bizottsag jovahagyja,
hogy egy eszkozt attorést jelentd eszkdznek vagy ritka betegségek orvostechnikai
eszkozének mindsitsenek, az eszkdz bejelentett szervezet altali feliilvizsgéalatat
elsébbséggel kell lefolytatni, sziikség esetén tovabbi tandcsokat kérve a szakértoi
bizottsagoktol.

Az (EU)2017/745 rendeletben el6irt klinikai értékelés esetén alkalmazando
konzultacids eljaras olyan eszkdz, amellyel megvizsgalhatd a bejelentett szervezetek
egyes magas kockdzati eszkozokre vonatkozod értékelés. Ezt az eljarast azokra az
eszkozokre kell Osszpontositani, amelyek esetében e soron kiviili vizsgalat a
betegbiztonsdg szempontjabol tovabbi garancidt nyujt. A klinikai értékelés esetén
alkalmazand6 konzultacids eljards hatalyat ezért a IIL. osztdlyba sorolt beiiltethetd
eszkozokre kell korlatozni, kizarva koziilik a gyogyszerek testbe juttatdsara és/vagy
testbol wvald eltavolitdsara szolgald, a IIb. osztadlyba sorolt aktiv eszkozoket.
Ugyanakkor lehetdséget kell biztositani arra, hogy a klinikai értékelés esetén
alkalmazand6 konzultacios eljaras hatdlya felhatalmazason alapuld jogi aktus tutjan
meghatarozott, egyes magas kockazati eszkoOztipusokra is kiterjeszthetd legyen,
amennyiben azt a betegbiztonsag indokolja.

Az (EU)2017/746 rendeletben eldirt, a teljesitOképesség-értékelés ellendrzésére
szolgalo eljaras egyes D. osztalyba sorolt eszk6zok esetében nem hatékony, mivel
Osszemossa a szakértéi bizottsagok és a bejelentett szervezetek feleldsségi koreit.
Ezért ezt az eljarast meg kell sziintetni, és helyébe a magas kockazath in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében olyan korai koézos tudomdnyos
konzultaciokat kell bevezetni, amelynek keretében a gyartok tanacsot kérhetnek a
szakértoi bizottsagoktol teljesitményértékelési stratégidjuk kialakitasdhoz.

Amikor a bejelentett szervezet altal kiadott, orvostechnikai eszkdzre vagy in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozre vonatkozo tanusitvany érvényessége lejar, a
bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia, hogy a tanusitvany megujithato-e. Ez
adminisztrativ terheket, bizonytalansdgot és sziikségtelen koltségeket eredményez.
Ezért meg kell sziintetni a bejelentett szervezetek altal kiadott tantsitvanyok
maximalis érvényességi idejét, kivéve, ha a bejelentett szervezet indokolt okbol
sziikségesnek tartja az €rvényesség korlatozasat, példaul olyan feltételes tantsitvany
esetében, amelynél a gyartonak a tanusitast kovetd iddszakban tovéabbi klinikai
adatokat kell gylijtenie, amint az az attérést hozd technologiat alkalmazd eszk6zok
esetében eléfordulhat.
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Az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel!” 8sszhangban elismert
uni6és szinti  kozegészségiigyi  sziikséghelyzetre vald reagalds, illetve az
(EU) 2022/2372 tanacsi rendelet'® keretében egészségiigyi ellenintézkedésnek
mindsild orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
beszerzésének biztositasa érdekében a Bizottsdg szdmara lehetévé kell tenni, hogy
végrehajtasi jogi aktusok Utjan engedélyezze olyan eszkozok forgalomba hozatalat
vagy haszndlatbavételét, amelyek esetében az (EU)2017/745 rendelettel és az
(EU) 2017/746 rendelettel 6sszhangban megfeleldségértékelésre nem keriilt sor. Ezen
talmenden, amennyiben kozegészségiigyi sziikséghelyzet, katasztrofa vagy
valsaghelyzet kezeléséhez meghatarozott CE-jeloléssel ellatott eszkozokre van
sziikség — példaul nagyobb mennyiségben vagy modositott rendeltetéssel — a
tagallamoknak vagy a Bizottsdgnak lehetdséget kell kapniuk arra, hogy a gyartokat
mentesitsék az eszkoz gyartasara, kialakitdsara vagy rendeltetésére vonatkozo egyes
kovetelmények alol.

Annak biztositdsa érdekében, hogy az orvostechnikai eszkozok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok rendkiviil innovativ dgazatait szabalyozé jogi
keret idotallo legyen, és képes legyen tdmogatni az innovacidt, a tagallamok ¢€s a
Bizottsag szamara lehetdvé kell tenni, hogy, az orvostechnikai eszkdzok, illetve az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén szabalyozoi tesztkornyezeteket
hozzanak I1étre, amelyek eldsegitenék innovativ eszkozok vagy szabalyozasi
megkozelitések fejlesztését és tesztelését, szigoru feliigyelet mellett.

A 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv!® 4. cikke eldirja, hogy —
amennyiben lehetséges — allatkisérleteken alapuld eljarasok helyett €16 allatok
felhasznaldsdt nem igényld, tudoméanyosan elfogadott modszert vagy vizsgalati
stratégiat alkalmazzanak. Az allatokon végzett vizsgalatokat a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkoz6 vizsgalatok céljabol egyre inkabb kivalthatjdk vagy
kiegészithetik az olyan, nem dallatokon végzett vizsgalati moddszerek, mint az
ugynevezett 1) megkozelitésii modszerek (NAM-ek), amelyek magukban foglaljak az
innovativ in vitro (sejt- vagy szovetalapll), in chemico (kémiai alapl), in silico
(szamitogépes alap) megkdzelitéseket, illetve ezek kombinacidit. Ezért 6sztondzni
kell a nem allatkisérleteken alapulé modszerek — ideértve az ) megkdzelitési

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 314.,2022.12.6., 26. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

A Tanacs (EU)2022/2372 rendelete (2022. oktober 24.) az wunidés szintli kozegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatas
biztositasat célzo intézkedési keretrol (HL L314., 2022.12.6., 64. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra
felhasznalt allatok védelmérol (HL L 276., 2010.10.20., 33. 0, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26
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modszereket is — alkalmazasat a klinikai és nem klinikai vizsgalatokban szolgaltatott
tudoményos eredmények alatdmasztasara.

Mivel szamos, a magas kockazatu eszk6zoktdl eltérd eszkdz biztonsagossaga és
teljesitoképessége nem klinikai adatok — igy Uj megkozelitési modszerek —
felhasznalasaval kielégitéen bizonyithatd, az (EU) 2017/745 rendeletben nagyobb
hangsulyt kell fektetni arra a lehetdségre, hogy a megfeleldségértékelés soran nem
klinikai  adatokat haszndljanak fel az eszk6z biztonsdgossdganak és
teljesitoképességének aldtamasztasara.

Gyakran allnak rendelkezésre klinikai adatok olyan eszkdzokre vonatkozdan, amelyek
egyenértékiick a megfeleloségértékelés alatt allo eszkdzzel. Annak érdekében, hogy
rugalmasabba valjanak azok a feltételek, amelyek mellett a gyartok egyenértékiiségre
hivatkozhatnak, az (EU) 2017/745 rendeletben meg kell sziintetni azt a kovetelményt,
amely szerint az egyenértékli eszkoz gyartdjaval szerzodést kell kotni a miszaki
dokumentéacidohoz vald hozzéaférésrdl, tovabba modositani kell az egyenértékiiség
kritériumait.

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés az (EU) 2017/745 rendelet egyik
fontos kovetelménye, amely azt a célt szolgalja, hogy az eszkdz valos koriilmények
kozott torténd hasznalata sordn esetlegesen felmeriild biztonsdgossagi problémak
azonosithatok legyenek. A gyartok altal elkészitendd jelentések szamanak csokkentése
érdekében lehetdveé kell tenni, hogy a gyartok a forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kdvetés megallapitasait kdzvetleniil a frissitett klinikai értékelési jelentésbe
foglaljak, kiilon PMCEF értékelési jelentés elkészitése nélkiil.

Az id6szakos eszkoOzbiztonsagi jelentés elkészitésére vonatkozd kotelezettség az
(EU) 2017/745 rendeletben és az (EU) 2017/746 rendeletben egyarant eldirt fontos
eszkdz, amely megkoveteli, hogy a gyartok az eszkdz biztonsagossagat és
teljesitOképességét az eszkoz teljes élettartama alatt ellendrizzék. A gyartokra haruld
sziikségtelen koltségek és adminisztrativ terhek elkeriilése, valamint a kotelezettség
aranyosabba tétele érdekében az iddszakos eszkdzbiztonsagi jelentés aktualizalasanak
gyakorisagat az eszkdz kockdzati osztalyatdl fliggden csokkenteni kell.

A szabalyozasi rendszer kiilonboz6é szerepldi kozotti sziikségtelen atfedések és a
tobbszords eértékelések kedvezOtleniil hatnak a szabalyozasi rendszer hatékonysagara
¢és kovetkezetességére. Ezért egyértelmiivé kell tenni az illetékes hatosagok és a
bejelentett szervezetek szerepét és felelosségét, kiilonosen a vigilanciai esetek
értékelése tekintetében, és minden sziikségtelen elemet tordlni kell.

Egyre novekszik azon klinikai vizsgdlatok szama, amelyek egyidejiileg magukban
foglaljak az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®® hatalya ala tartozo
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a 2001/20/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL
L 158.,2014.5.27., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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gyogyszer klinikai vizsgalatat, az (EU) 2017/746 rendelet hatdlya ala tartozo in vitro
diagnosztikai  orvostechnikai eszkoz teljesitoképesség-vizsgalatat, illetve az
(EU) 2017/745 rendelet hatalya alé tartozé orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalatat
(a tovabbiakban: kombinalt vizsgalatok). A tobb rendelet egyiittes alkalmazasanak
Osszetettségével kapcsolatban felmeriilt aggalyok kezelése érdekében lehetévé kell
tenni, hogy a megbizok a kombinalt vizsgalatra egyetlen kérelmet nyujtsanak be,
amely az 536/2014/EU rendelet alapjan koordinalt értékelési eljarast indit el. Egyetlen
kérelem benyujtasa esetén az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendelet nem
alkalmazando.

Az (EU) 2024/2847 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?! eldirja, hogy a gyartoknak

be kell jelentenitik a digitalis elemeket tartalmazo6 termékek biztonsagat érinté aktivan
kihasznalt sériilékenységeket €s sulyos incidenseket annak biztositdsa érdekében, hogy
a koordinatorként kijelolt illetékes nemzeti szamitégép-biztonsagi incidensekre
reagalo csoportok (CSIRT-ek), valamint az Eurdépai Unidé Kiberbiztonsagi
Ugynoksége (ENISA) megfeleld attekintéssel rendelkezzen a belsd piacot érintd
sériilekenységekrdl és eseményekrdl. Az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok ugyanakkor mentesiilnek az (EU) 2024/2847
rendelet alkalmazasa alol. Mig az (EU) 2017/745 rendeletben és az (EU) 2017/746
rendeletben meghatarozott meglévd vigilancia-szabalyok alapjan a kiberbiztonsaggal
Osszefliggd incidenseket, amennyiben azok stlyos varatlan eseménynek mindsiilnek,
be kell jelenteni, addig azok a kiberbiztonsaggal dsszefiiggd incidensek, amelyek nem
érintik a kozegészség védelmét, illetve a betegek biztonsdgat, nem tartoznak
bejelentési kotelezettség ald. Ez egy jelentds kiberbiztonsadgi hianyossag. Ezért a
csatlakoztatott eszkoz gyartdit kotelezni kell arra, hogy az ilyen incidenseket is
jelentsék a CSIRT-ek és az ENISA részére az Eudamed rendszeren keresztiil.

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet hatdlya ala tartoz6 fobb szereploknek
—nevezetesen a gyartoknak, az illetékes hatosdgoknak, a bejelentett szervezeteknek és
a Bizottsagnak — igénybe kell tudniuk venni relevans tudomanyos, klinikai, miiszaki és
szabalyozasi szakértelemmel rendelkezd szakértoket. A megerdsitett koordinacio és a
szakértelem igénybevételének lehetdsége kiszamithatd és megbizhatd szabalyozasi
keretet eredményez. Ezért bdviteni kell a szakértdi bizottsagokban rendelkezésre 4llo
szakértelem tipusait, azon teriiletek korét, amelyekben a szakértdi bizottsdgok tanacsot
adnak, valamint az e testiiletek altal az (EU)2017/745 rendeletben ¢és az
(EU) 2017/746 rendeletben meghatarozott szabalyozési rendszerben bet6ltott szerepet.
Ennek megfeleléen modositani kell az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek az
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/2847 rendelete (2024. oktober 23.) a digitalis elemeket
tartalmazé termékekre vonatkoz6 horizontalis kiberbiztonsagi kovetelményekr6l, valamint a
168/2013/EU és az (EU) 2019/1020 rendelet, és az (EU)2020/1828 iranyelv modositasardl (a
kiberrezilienciarol sz016 rendelet) (HL L, 2024/2847, 2024.11.20.,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(EU) 2022/123 rendeletben eldirt és a szakértdi bizottsdgok tdmogatisara iranyulo
megbizatasat.

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet decentralizalt szabalyozasi rendszert
ir eld. A nemzeti hatosdgok kozotti hatékony koordinacio elengedhetetlen a belsd piac
zavartalan mikddéséhez, valamint az e két rendeletben meghatarozott kdvetelmények
kovetkezetes alkalmazasahoz annak érdekében, hogy a betegek biztonsaga és a
kozegészség védelme egységesen magas szinten biztositott legyen. A hatékony és
eredményes koordindciohoz a nemzeti hatdsagoknak tudomanyos, miiszaki ¢és
adminisztrativ tamogatasra van sziikségiik, amelyet a legmegfelelobb modon az
Eurdopai Gyogyszeriigynokség tud biztositani, tekintettel arra, hogy mar jelenleg is
ellatja az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo szakértdi bizottsagok iranyitdsat.
Ezért az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséget fel kell hatalmazni arra, hogy az
(EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egységes alkalmazéasanak elOsegitése
érdekében a Bizottsdg nevében biztositsa az illetékes nemzeti hatdsdgok kozotti
koordinacidhoz sziikséges tamogatast.

Az EU részt vesz az orvostechnikai eszkdzok szabalyozoinak nemzetk6zi foruma
(IMDRF)* altal végzett munkaban, amely a vildg kiilonbozé régioibol szarmazod
szabalyozd szervek Onkéntes egyiittmiikodési foruma, és amelynek célja, hogy az
orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok tertiletén
felgyorsitsa a nemzetkdzi szabdlyozasi harmonizaciot és a konvergenciat. Az EU
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo szabélyozasi rendszere jelentés mértékben
titkkr6zi az IMDRF keretében kidolgozott irdanymutatasokat. A hatékonysag novelése, a
parhuzamos szabalyozasi erdfeszitések szamanak csokkentése és a globalis
konvergencia eldmozditasa érdekében a Bizottsagnak és a tagallamoknak aktivan részt
kell venniiik a nemzetk6zi szabalyozasi egyiittmiitkddésben, valamint igénybe kell
vennilik a bizalmi mechanizmusokat vagy bizalmi programokat.

Annak kockézatat elkeriilendd, hogy félreértések meriiljenek fel az olyan diagnosztikai
kitek tekintetében, amelyek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek
mindsiilnek, és olyan termékeket integralnak, amelyek mas unids jogszabalyok hatalya
ala tartoznak — példaul gyogyszereket —, egyértelmiivé kell tenni, hogy a kitekben
foglalt termékeknek meg kell felelniik az adott termékekre alkalmazando
jogszabalyoknak.

Az (EU)2017/746 rendelet a kapcsolt diagnosztikumokra vonatkozodan kiilonds
rendelkezéseket vezetett be. E rendelkezések alkalmazisa soran szerzett
tapasztalatokra tekintettel a kapcsolt diagnosztikumok fogalommeghatarozasdban
vilagossa kell tenni, hogy egy kapcsolt diagnosztikum egynél tobb gyogyszerhez is
kapcsolodhat. Ezenfelil a kapcsolt diagnosztika értékelése sordan jelentkezd
szlikségtelen atfedések elkeriilése érdekében egyértelmiivé kell tenni, hogy a
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Az orvostechnikai eszk6zok szabalyozdinak nemzetk6zi féoruma (IMDRF) | Az orvostechnikai eszkdzok
szabalyozoinak nemzetk6zi foruma.



https://www.imdrf.org/
https://www.imdrf.org/
https://www.imdrf.org/

(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

gyogyszerek tekintetében illetékes hatosaggal folytatott konzultacidra kizarolag uj
kapcsolt diagnosztikumok esetében van sziikség, és hogy a konzulticioba bevont,
gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag nem ismételheti meg a bejelentett szervezet
altal mar elvégzett értékelést.

A teljesitOképesség-vizsgalatok az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a klinikai bizonyitékok fontos forrasat jelentik. A teljesitoképesség-
vizsgélatok lefolytatdsdra alkalmazandd szabalyokat egyszeriisiteni kell azokban az
esetekben, amikor a vizsgalatok nem jelentenek tovabbi kockazatot a vizsgalat
alanyaira nézve, igy példaul akkor, ha a vizsgalat nem kiszolgaltatott helyzetben 1évo
egyénektdl torténd rutinszeri vérvétellel jar, vagy ha a kapcsolt diagnosztikumok
vizsgélatait maradvanymintak felhasznéldsaval végzik.

A korabbi szabalyozési keretrdl az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746
rendelet altal 1étrehozott szabalyozasi keretre torténd atallas ahhoz vezetett, hogy
egyes, kis betegcsoportok szdmara rendelt eszk6zok forgalmazésa megsziint, mivel az
atallas koltségei gazdasagilag megnehezitették a gyartok szdmara az e két rendelet
szerinti megfeleldségértékelés lefolytatdsat. Ha a ritka betegségek orvostechnikai
eszkozeinek forgalmazdsa megsziinik, az veszélyezteti az ellatds szinvonalat és a
betegek védelmét azokban az esetekben, amikor nem &ll rendelkezésre alternativ
diagnosztikai vagy kezelési megoldas. Ezért — bizonyos feltételek mellett — lehetdvé
kell tenni, hogy a gyartok tovabbra is forgalmazhassdk azon ritka betegségek
orvostechnikai eszkozeit, amelyeket a 90/385/EGK, a 93/42/EGK ¢és a 98/79/EK
iranyelvvel 0sszhangban jogszerlien forgalmaztak, anélkiil, hogy az (EU) 2017/745 és
az (EU)2017/746 rendelet szerinti megfeleloségértékelési eljarast le kellene
folytatniuk.

Az (EU)2017/745 és az (EU)2017/746 rendelet egyes mellékleteit — amelyek
részletesen meghatarozzak a bejelentett szervezetekre, a gazdasagi szereplokre és az
eszkozokre alkalmazand6 kotelezettségeket és kovetelményeket — Gsszhangba kell
hozni az e rendeletek megfeleld rendelkezéseiben végrehajtott modositasokkal, és
biztositani kell, hogy azok ugyanazokat a célkitlizéseket tiikkr6zz€k, azaz a szabalyok
egyszerlsitését, a terhek csokkentését, a tanUsitasi eljarasok koltséghatékonysaganak
novelését €és a tovabbi digitalizaciot.

Az olyan orvostechnikai eszkozok esetében, amelyek gydgyszerhatdanyagnak
mindsiild anyagot vagy emberi eredetli anyagot integralnak, a megfeleldségértékelési
eljarasok koltségeinek ¢és id6tartamanak csokkentése érdekében a gyogyszerek
tekintetében illetékes hatosagokkal, illetve az emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
hat6sagokkal folytatott konzultaciot észszeriisiteni kell és le kell roviditeni. Azok az
anyag jellegli orvostechnikai eszkozok, amelyek szisztematikusan felszivodnak az
emberi szervezetben, orvostechnikai eszkdznek mindsiilnek. Ezek az eszk6zok nem
tartalmaznak olyan anyagot, amely 6nmagéban alkalmazva a gyogyszerekre vonatkozo
unids jogszabalyok hatdlya ald tartozna. Az ilyen anyag jellegli orvostechnikai
eszk0zok megfeleldségértékelési eljarasa keretében gyogyszerek tekintetében illetékes
hatdsag bevonasa nem indokolt, ezért azt meg kell sziintetni.

Az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet az EUMSZ 290. cikkével
Osszhangban felhatalmazta a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazéason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az (EU) 2017/745 rendeletben ¢és az (EU) 2017/746 rendeletben
szerepld egyes nem alapvetd rendelkezések modositdsa érdekében. E rendeletek
alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatokra, valamint arra tekintettel, hogy az e



(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

rendeletekben szerepld, gyakran rendkiviil technikai ¢és eljarasi kovetelmények
rugalmassagi szintjének fenn kell maradnia, a felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elfogadéasara vonatkozd hataskort az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet
mas, nem alapvetd rendelkezéseire is ki kell terjeszteni, hogy azokat az alkalmazasuk
soran szerzett tapasztalatokhoz, a tudoméanyos vagy miiszaki fejlédéshez, illetve a
nemzetkdzi szinten bekdvetkezo fejleményekhez lehessen igazitani.

Az (EU)2017/745 ¢és az (EU)2017/746 rendelet végrehajtasi jogi aktusok
elfogadasara is felhatalmazta a Bizottsagot. E két rendelet egységes feltételek mellett
torténd végrehajtdsdnak biztositdsa érdekében a Bizottsdgot tovabbi végrehajtasi
hataskorokkel kell felruhdzni.

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen az orvostechnikai eszkdzokre és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd szabalyok egyszerlsitése és az
azokkal Osszefliggd terhek csokkentése, az (EU)2017/745 és az (EU)2017/746
rendelet célkitlizéseinek megdrzése mellett — a tagéllamok nem tudjdk kielégitden
megvalositani, az Unid szintjén azonban az intézkedés terjedelme vagy hatdsa miatt e
célok jobban megvalosithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol
sz6l6 szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvével Osszhangban. Az
aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1épi
tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

Az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2017/746 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani
kell.

Annak érdekében, hogy valamennyi érintett fél szamara elegendé id6 alljon
rendelkezésre az e rendeletnek valdé megfeleléshez sziikséges intézkedések
megtételére, egyes rendelkezések alkalmazasat el kell halasztani. Ugyanakkor azokat a
rendelkezéseket, amelyek alkalmazasa nem igényel felkésziilési 1d6t, e rendelet
hatalybalépésének napjatol kell alkalmazni.

E rendelet kotelezd kovetelményeket vezet be az (EU) 2024/903 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet®® értelmében vett hatdrokon atnyuld digitalis kozszolgaltatasokra
vonatkozoan. Ezért interoperabilitasi értékelés késziilt. Az ennek eredményeként
1étrejott jelentés a pénziigyi €s digitalis kimutatas digitalis dimenziokrol szolo fejezete,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet modositasai

Az (EU) 2017/745 rendelet a kovetkezéképpen modosul:
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/903 rendelete (2024. marcius 13.) a kozszféra Unidon
beliilli magas szintli interoperabilitasat biztositd intézkedések meghatarozasardl (az interoperabilis
Euréparol szo16 rendelet) (HL L, 2024/903, 2024.3.22., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/0j).
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Az 1. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a)

b)

d)

a (2) bekezdés elsé mondata helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,,Ezt a rendeletet tovabba alkalmazni kell a XVI. mellékletben felsorolt,
orvosi rendeltetéssel nem bird termékcsoportokra  és azok tartozékaira is a

9. cikk szerint és a technika allasanak — ¢s  kilonosen a  hasonlo
technologian alapuld, orvosi célu hasonld eszkozokre vonatkozd, meglévod
szabvanyoknak — a figyelembevételével elfogadott egységes eldirasok

alkalmazasanak kezd6 idépontjatol.”;
a (4) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(4) E rendelet a tovabbiakban »eszk6zOk« néven hivatkozik az
orvostechnikai eszkozokre, azok  tartozékaira, tovabba a
XVI. mellékletben felsorolt termékekre €s azok tartozékaikra, amelyekre
e rendeletet a (2) bekezdés szerint alkalmazni kell.”;

a (6) bekezdés g) pontjanak helyébe az aldbbi rendelkezés 1ép:

»2) a2010/53/EU eurdpai parlamenti és tancsi iranyelv” hatalya al4 tartozo,
atliltetésre szant szervek, illetve az (EU) 2024/1938 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet” hatalya ala tartozo emberi eredetii anyagok, vagy ezek
szdrmazékai, illetve az ezeket tartalmaz6 vagy ezekbdl all6 termékek; ezt
a rendeletet alkalmazni kell azonban az életképtelen vagy életképtelenné
tett emberi eredetli anyagok szarmazékainak felhaszndldsaval gyartott
eszkozokre;

* Az Europai Parlament és a Tandcs (EU)2024/1938 rendelete
(2024. junius 13.) az emberi felhaszndldsra szdnt emberi eredetll
anyagokra vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasokrol, valamint a
2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L, 2024/1938, 2024.7.17., ELL
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).

** Az Eurdpai Parlament €és a Tanacs 2010/53/EU irdnyelve (2010. jalius 7.)
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el6irasokrol (HL L 207, 2010.8.6., 14. o., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»(7) Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy hasznalatbavételkor
szerves részeként az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének 2. pontjaban
meghatdrozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt tartalmaz,
amelynek kiegészitd hatdsa van azon eszk6zhoz képest, amelybe
beépitésre keriil, az adott eszkdzt ennek a rendeletnek kell szabalyoznia.
Ilyen esetben az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
alkotorészének a biztonsagossaga ¢és teljesitOképessége tekintetében az
(EU) 2017/746 rendelet I. mellékletében meghatarozott relevans, a
biztonsdgossdgra ¢és a teljesitOképességre vonatkozd 4altalanos
kovetelményeket kell alkalmazni.
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e)

Ha azonban ha az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz hatasa
elsddleges, és nem kiegészitd jellegli azon eszkoz hatasahoz képest,
amelybe beépitésre keriil, a teljes terméket az (EU) 2017/746 rendeletnek
kell ~szabalyoznia. Ilyen esetben az eszkoz-alkotorésznek a
biztonsagossaga ¢és teljesitoképessége tekintetében az e rendelet
I. mellékletében meghatarozott relevans, a biztonsagossagra ¢s a
teljesitoképességre  vonatkozd  altalanos  kovetelményeket — kell
alkalmazni.”;

a (10) bekezdés a kovetkezOképpen modosul:
1. az elsé albekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy hasznélatbavételkor
szerves részeként olyan életképtelen emberi eredetli anyagokat
vagy azok szarmazgékait tartalmazza, amelyeknek kiegészitd hatasa
van azon eszkdzhoz képest, amelybe beépitésre keriil, az adott
eszkozt e rendelettel 0sszhangban kell értékelni €s engedélyezni.”;

ii. a mdasodik albekezdés els6 mondatidban a ,,2004/23/EK irdnyelv”
hivatkozas helyébe az ,,(EU) 2024/1938 rendelet” hivatkozas 1ép.

A 2. cikk a kovetkezoképpen mddosul:

a)

b)

d)

az 1. pont masodik albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:
,,A kovetkezo6 termékek szintén orvostechnikai eszk6znek min6siilnek:
— a fogamzas szabalyozasara vagy timogatasara szant eszkdzok,

— az 1. cikk (4) bekezdésében emlitett, kifejezetten eszkdzok tisztitasara,
fertdtlenitésére vagy sterilizalasara szant termékek.”;

a 7. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»71. »generikus eszkozcsoport«: olyan eszkozok csoportja, amelyek
rendeltetése azonos vagy hasonld, és technoldgidjuk hasonlosdgokat
mutat, €s ez lehetévé teszi egyedi jellemzdoket nem tiikr6z6 generikus
osztalyozasukat;”

al8.,a19.,a20.¢ésa?2l. pontot el kell hagyni;
a 48. pont helyébe a kdvetkez6 szoveg lép:

,»48. »klinikai adat«: az eszk0z hasznilata sordn a biztonsdgossaggal €s a
teljesitoképességgel kapcsolatban szerzett informacidok, amelyek a
kovetkezd forrasok barmelyikébdl szarmaznak:

— az érintett eszkdz vagy egy vele igazolhatéan egyenértékli eszkoz
klinikai vizsgélatai,

— az ¢érintett eszkdzre vagy egy vele igazolhatdéan egyenértékii
eszkozre vonatkozd, tudomanyos szakirodalomban publikalt egyéb
vizsgalatok,

— az ¢érintett eszkozzel vagy egy vele igazolhatdéan egyenértékii
eszkozzel kapcsolatban szerzett, szakmailag lektoralt tudoméanyos
szakirodalomban publikalt egyéb klinikai tapasztalatok,



— a forgalomba hozatal utani feliigyeletbdl, kiilondsen a forgalomba
hozatal utani klinikai nyomon kovetésbol szarmazo, klinikai
szempontbol relevans informécio;”

e) aszoveg akovetkezo 72., 73., 74., 75. és 76. ponttal egésziil ki:

3 12.

73.

74.

75.

76.

»bevalt technologiat alkalmazé eszkoz«: olyan eszkdz, amely egy
generikus  eszkOzcsoportba tartozik, ¢€s megfelel a kovetkezd
kritériumoknak:

a) kialakitasa egyszerti, altalanosan alkalmazott és stabil;

b) a multban nem hoztdk  Osszefiiggésbe  biztonsagossagi
problémakkal;

c¢) klinikai teljesitoképességi jellemz6i jol ismertek, és olyan, a
standard ellatdsban alkalmazott eszkozoket foglal magéaban,
amelyek esetében az indikaciok €s a technika allasa alig valtozott;

d)  hosszl ideje jelen van az unids piacon;

»kombindlt vizsgalat«: egy vagy tobb gydgyszernek az 536/2014/EU
rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 2. pontjdban meghatarozott klinikai
vizsgalata, amely egy vagy tobb, az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének
42. pontjaban meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
teljesitoképesség-vizsgalataval és/vagy egy vagy tobb eszkoz klinikai
vizsgalataval egyiittesen zajlik;

»szabalyozoi tesztkornyezet«: valamely illetékes hatosag altal 1étrehozott
ellenérzott kornyezet, amely — egy meghatarozott iddtartamra sz0lo,
szabalyozoi feliigyelet mellett végrehajtando tesztkornyezeti terv alapjan
— lehetdséget kindl a gyartok vagy leendd gyartok szdmara arra, hogy
potencialisan e rendelet hatalya ald tartozé innovativ terméket vagy
technologiat fejlesszenek, teszteljenek, validaljanak és — adott esetben
valos koriilmények kozott — haszndljanak;

»tesztkOrnyezeti terv«: a részt vevo gyartd(k) vagy leendd gyarto(k) és az
illetékes hatosdg kozotti megallapoddson alapuld dokumentum, amely
ismerteti a szabalyozoi tesztkornyezetben végzett tevékenységek
célkitlizéseit, feltételeit, idokeretét, modszertanat €s kdvetelményeit;

»unios szabalyozoi tesztkdrnyezet«: a Bizottsag altal létrehozott
ellendrzott kornyezet, amely — korlatozott idOtartamra — alternativ vagy
Uj szabalyozasi kovetelmények vagy végrehajtasi gyakorlatok tesztelését,
valamint azok érvényességének értékelését teszi lehetévé az e rendelet
szerinti meglévo kovetelményekkel és gyakorlatokkal 6sszevetésben.”

3. A 3. és a 4. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

3. cikk

Egyes fogalommeghatdarozdasok modositisa

(1) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a bevalt technologiat
alkalmazo eszkoz 2. cikk 72. pontjaban foglalt fogalommeghatarozasanak a
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(1

2)

€)

(4)

)

miiszaki és tudomanyos fejlédésre tekintettel és az unids és nemzetkdzi szinten
elfogadott fogalommeghatarozasok figyelembevételével torténd modositasara.

A Bizottsag végrehajtéasi jogi aktusok Utjan nem kimeritd listakat allithat Gssze
azokrol az eszkozokrol, amelyek a 2. cikk 72. pontjaban meghatarozott, bevalt
technolégiat alkalmazo eszkéz fogalommeghatarozasa ala tartoznak, illetve
azokrol az eszk6zokrol, amelyek nem tartoznak e fogalommeghatarozas ala.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

4. cikk
A termékek szabalyozasi statusza

A tagallamok illetékes hatosagai Osszehangoljak tevékenységeiket annak
meghatarozdsa sordn, hogy egy adott termék, termékkategoria vagy
termékcsoport az »orvostechnikai eszkdz« 2. cikk 1. pontja szerinti
fogalommeghatarozasa al4, illetve az »orvostechnikai eszkdz tartozéka« 2. cikk
2. pontja szerinti fogalommeghatarozasa alé tartozik-e, illetve hogy egy termék
a XVI melléklet hatdlya alé tartozik-e, vagy az emlitett mellékletben felsorolt
termék tartozékanak mindsiil-e.

A tagallamok biztositjdk, hogy az érintett tagallamok illetékes hatdsagaival
megfeleld szinti konzultacidéra keriiljon sor az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok, a gyogyszerek, az emberi eredetli anyagok, a biocid
termékek, az élelmiszerek, a kozmetikai termékek vagy mas, unids
jogszabdlyok hatdlya ald tartozo termékek teriiletén, amennyiben annak
meghatarozasa, hogy egy termék szabalyozasi statusza szerint eszkdznek
mindsiil-e, e terméktipusokkal fennallo hatérteriileti kérdéseket vet fel.
Amennyiben ez a helyzet 4ll fenn, a tagallamok biztositjak tovabba a
vonatkoz6 unids jogszabalyokban Iétrehozott megfeleld tanacsadd vagy
szabalyozo testliletekkel, igy kiilondsen az Europai Gyodgyszeriigynokséggel
(EMA), az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos koordinécidért felelds
testlilettel, az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel (ECHA) ¢és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (EFSA) vald megfelelé szintii konzultaciot.

Amennyiben egy tagillam illetékes hatosaga a 94. cikkel 0Osszhangban
elvégzett értékelést kovetden ugy itéli meg, hogy egy, a 20. cikknek
megfelelden CE-jeloléssel ellatott termék nem tartozik e rendelet hatalya ala,
koteles konzultaciot folytatni a tobbi illetékes tagallami hatdsaggal arrol, hogy
milyen intézkedést tervez a szoban forgd termék szabalyozasi statuszanak
meghatarozasara.

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatosaga megalapozott kifogast emel
a (3) bekezdésben emlitett tervezett intézkedéssel szemben, a konzultaciot
kezdeményezd hatosag az tigyet a 106. cikkben emlitett szakértdi bizottsagok
egyike elé terjeszti, és e szakértdi bizottsag véleményét a lehetd legnagyobb
mértékben figyelembe veszi.

Az e cikkel Osszhangban az illetékes hatosagokkal végzett koordinicios
tevékenységek eredményeit, valamint a (4) bekezdés és a 4a. cikk (2)
bekezdése alapjan kibocsatott szakértéi bizottsagi szakvéleményeket



5.

(6)

nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni, a 109. cikkben emlitett bizalmas
informaciok nyilvanossagra hozatala nélkiil.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja az e cikk (1)—(4)
bekezdéseinek, valamint a 4a. cikknek az alkalmazasara vonatkoz6 eljarést,
ideértve a hataridoket is. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”

A rendelet szovege a kdvetkez6 4a. cikkel egésziil ki:

(1

2)

G)

(4)

., 4a. cikk

Vélemény egy termék
szabadlyozasi statuszarol, és annak meghatdrozdsa

Az illetékes hatdsag, a bejelentett szervezet, a gyarto, a termékfejlesztd vagy a
Bizottsag véleményezés iranti, kelléen aldtdmasztott kérést nytjthat be a
106. cikkben emlitett szakértdi bizottsagok egyikéhez arrdl, hogy egy adott
termék, termékkategoria vagy termékcsoport az »orvostechnikai eszk6z« vagy
az »orvostechnikai eszkdz tartozéka« fogalommeghatarozasa ala tartozik-e,
vagy hogy egy termék a XVI. melléklet hatdlya ald tartozik-e, vagy az e
mellékletben felsorolt termék tartozékanak mindsiil-e. Amennyiben e kérésben
a kérelmezd ugy itéli meg, hogy a szoban forgd termék eszkdznek mindsiil, a
kérésben fel kell tiintetni az eszkdz 51. cikkel és VIII. melléklettel 6sszhangban
javasolt osztalyba sorolésat is.

A szakértOi bizottsdg indokolatlan késedelem nélkiil kibocsatja véleményét. A
kérelmezének a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe kell vennie a
szakértOi bizottsag véleményét.

Tekintettel a (2) bekezdésben vagy a 4.cikk (4) bekezdésében emlitett
szakért6i bizottsag véleményére, egy tagallam indokoléassal ellatott kérelmet
nyUjthat be a Bizottsdghoz annak meghatirozéasara, hogy egy adott termék,
termékkategoria vagy termékcsoport az »orvostechnikai eszkéz« vagy az
worvostechnikai eszkodz tartozéka« fogalommeghatarozéasa alé tartozik-e, vagy
hogy egy termék a XVI. melléklet hatdlya ala tartozik-e, vagy az e
mellékletben felsorolt termék tartozékdnak mindsiil-e.

A Bizottsag a tagallam indokolassal ellatott kérelme alapjan, vagy sajat
kezdeményezésére, végrehajtasi jogi aktusok Utjan hataroz a kérdésben; az
ilyen jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag pontositasokat kérhet a szakértdi bizottsagtol, vagy tovabbi
megfontolas céljabol visszautalhatja a véleményt a szakértdi bizottsdghoz,
ideértve azokat az eseteket is, amikor a tagallam indokolassal ellatott kérelme
j, tudomanyos vagy technikai jellegli kérdéseket vet fel.

E cikk nem alkalmazand6 abban az esetben, ha valamely mas unids jogszabaly
keretében az érintett termék, termékkategdria vagy termékcsoport szabalyozasi
statuszat mar eleve ugy hataroztdk meg, hogy az az adott mas unios jogszabaly
hatéalya ala tartozik, illetve ha a szabalyozasi statusz meghatarozasara irdnyuld
eljaras valamely mas unios jogszabaly keretében folyamatban van.”

Az 5. cikk a kovetkezoképpen modosul:



a)

b)

az (5) bekezdés a kdvetkezoképpen modosul:

1.

ii.

1il.

az elso albekezdés a kovetkezOképpen modosul:
1.  aza)pont helyébe a kovetkez6 szdveg 1ép:

»a) az eszkozoket nem adjak at mas jogalanynak, kivéve egy
masik egészségligyi intézmény részére a kozegészség
védelme, a betegek egészsége vagy a betegbiztonsag
megfeleléen indokolt érdekében, vagy kozegészségligyi
sziikséghelyzetre valo felkésziilés, illetve az arra valo
reagalas céljabol;”

2. ad) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»d) az illetékes hatosag kérésére az egészségiigyl intézmény
tajékoztatast nyljt az ilyen eszk6zok hasznalatarol, amelyben
kitér az a) és ¢) pontban emlitett indokolasra;”

3. azf) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»f) az egészségligyl intézmény dokumentaciot készit, amely
kelléen részletes ahhoz, hogy az illetékes hatdsag
meggy6zOodhessen arrol, hogy teljesiilnek-e az 1. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre
vonatkoz6 éltalanos kovetelmények;”

4.  ag)pontot el kell hagyni;
a masodik albekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»~A tagdllamoknak jogukban 4ll korlatozni az ilyen eszk6zok
meghatarozott tipusainak gyartdsat vagy hasznalatat, tovabba joguk van
az  egészségiigyli intézmények altal folytatott tevékenységek
ellendrzésére.”;

a szoveg a kovetkezd harom albekezdéssel egésziil ki:

»Az els6 albekezdés a) pontjanak alkalmazasdban, amennyiben az
eszkozt egy masik egészségligyi intézmény részére adjak at, az 4tado és
az  atvevl0  egészségligyi intézmény  biztositfa az  eszkoz
nyomonkdvethetdségét.

Az els6 albekezdés c) pontjanak alkalmazasaban, attél az iddponttol
kezdddden, amikor az egészségiigyi intézmény tudomast szerez arrdl,
hogy a célzott betegcsoport sajatos igényei a piacon elérhetd eszkozzel
kielégithetdk, az intézmény legfeljebb tovabbi 10 évig gyarthatja és
hasznalhatja eszkozét.

Az elsd albekezdés h) pontjanak alkalmazasaban, amennyiben az eszkozt
az a) ponttal Osszhangban atadjak, az atvevl egészségiigyi intézmény
koteles az eszkozzel kapcsolatos barmely eseményt bejelenteni az atadod
egészseégligyl intézménynek.”;

a cikk a kovetkezd (7) és (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A Bizottsag a 115. cikkel 6sszhangban felhatalmazast kap arra, hogy

felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az I. mellékletben
meghatarozott, a biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo



6.

7.

(8)

altalanos kovetelmények modositdsa céljabol, annak érdekében, hogy
azokat a tudomanyos vagy miuszaki fejlédéshez, illetve a nemzetkdzi
szinten bekovetkezd fejleményekhez igazitsa, vagy hogy ujonnan
felmeriilld  kockazatokkal = vagy  technologiakkal  kapcsolatos
kovetelményekkel egészitse ki.

Amikor a Bizottsag e cikk (6) bekezdése alapjan végrehajtasi jogi
aktusokat, e cikk (7) bekezdése alapjan felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat, vagy e rendelet 9. cikke alapjan egységes eldirasokat fogad el
olyan eszkozokre vonatkozoan, amelyek az (EU) 2024/1689 europai
parlamenti és tanacsi rendelet*** 6. cikke (1) bekezdésében emlitett nagy
kockazati MI-rendszereknek mindsiilnek, vagy amelyek nagy kockazata
MI-rendszereket alkalmaznak biztonsagi alkotérészként, a Bizottsag
figyelembe veszi az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszaban
meghatarozott kovetelményeket.

skooksk

Az FEur6pai Parlament ¢és a Tandcs (EU)2024/1689 rendelete
(2024. junius 13.) a mesterséges intelligenciara vonatkoz6 harmonizalt
szabalyok megéllapitasarol, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a
168/2013/EU, az (EU)2018/858, az (EU)2018/1139 ¢s az
(EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 ¢és az
(EU) 2020/1828 iranyelv modositasarol (a mesterséges intelligenciarol
sz016 rendelet) (HL L, 2024/1689, 2024.7.12., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/01).”

A 6. cikk a kovetkezoképpen mddosul:

a)

b)

a cikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Barmely természetes vagy jogi személy, aki az (1) bekezdéssel

0sszhangban eszkdzt, illetve a (2) bekezdéssel sszhangban szolgaltatast
kinal, az ajanlatban legalabb az I. melléklet 23.2. pontjanak a)—d) és m)
pontjaban emlitett informéciokat koteles feltiintetni, valamint a hasznélati
utmutatot koteles rendelkezésre bocsatani.”;

a (3) és a (4) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az illetékes hatosag kérésére barmely természetes vagy jogi személy, aki

(4)

az (1) bekezdéssel Osszhangban eszkozt, illetve a (2) bekezdéssel
Osszhangban szolgaltatast kinal, koteles az érintett eszkdzre vonatkozdan
a 19. cikkel 6sszhangban kiallitott EU-megfeleldségi nyilatkozat, illetve
a 21. cikk (2) bekezdésével dsszhangban elkészitett nyilatkozat masolatat
rendelkezésre bocsatani, tovabba egylittmiikodni azon tagallam illetékes
hatdsdgaival, amelyben az eszkozt vagy a szolgaltatast kinaljak.

Egy tagallam a kozegészség védelmére hivatkozva eldirhatja az
(EU) 2015/1535 iranyelv 1.cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
meghatarozott szolgaltato, illetve a (2) bekezdés szerinti szolgéltatast
nyujto szolgaltato tevékenységének megsziintetését.”

A 7. cikk a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

,»Az orvosi szakma gyakorlasarol sz6l6 nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil az elsd
albekezdést alkalmazni kell a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett szolgaltatas
nyujtasdhoz hasznalt eszkdzokre is.”

A 9. cikk (1) bekezdésében az els6 mondat helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizélt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elégségesek, vagy kozegészségiligyi problémak
kezelésére van sziikség, a Bizottsdg az MDCG-vel folytatott konzultacidt kovetden —
végrehajtasi jogi aktusok utjan — egységes eldirasokat fogadhat el az e rendeletben
megallapitott kovetelmények tekintetében, kiilondsen a gyartok altal elkészitendd
jelentések és tervek, az I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozé altalanos kovetelmények, a II. €s a III. mellékletben
meghatarozott miszaki dokumentacio, a IX—XI. mellékletben meghatarozott
megfeleloségértékelési eljarasok, a XIII. mellékletben meghatarozott, rendelésre
késziilt eszkdzokre vonatkozé eljaras, a XIV. mellékletben meghatarozott klinikai
értekelés és forgalomba hozatal utdani klinikai nyomon kovetés, valamint a
XV. mellékletben meghatarozott, klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 kovetelmények
vonatkozasdban.”

A 10. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) a(3)ésa(7)bekezdést el kell hagyni;
b)  a(9) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(9) A gyartoknak megfeleld6 mindségiranyitasi rendszert kell bevezetniik,
amelyek biztositjadk, hogy a sorozatgyartas e rendelet kovetelményeinek
megfelelden torténjen. Megfeleléen és kelld idében figyelembe kell
venni az eszkoz kialakitdsdnak ¢€s jellemzdinek valtozasait, valamint azon
harmonizalt szabvanyok vagy egységes eldirdsok valtozasait, amelyek
alapjan valamely eszkoz megfeleloségét megallapitottdk. A klinikai
vizsgalatra szant eszk0zoktdl eltérd eszkozok gyartoi kotelesek olyan
mindségiranyitasi rendszert létrehozni, dokumentalni, miikddtetni,
fenntartani, naprakészen tartani €s folyamatosan fejleszteni, amely a
leghatékonyabb és az eszkoz kockézati osztalyaval és tipusaval aranyos
modon biztositja az e rendeletnek vald megfelelést.

A mindségiranyitasi rendszernek a gyartd szervezetének minden olyan
részére ¢és elemére ki kell terjednie, amely a folyamatok, eljarasok és
eszkozok mindségével foglalkozik. Szabalyoznia kell azon struktarat,
felelosségi koroket, eljarasokat, folyamatokat és iranyitasi er6forrasokat,
amelyek az ezen rendelet rendelkezéseinek vald6 —megfelelés
biztositasdhoz sziikséges elvek ¢és tevékenységek megvaldsitasdhoz
sziikségesek.”;

c) a(10) bekezdést el kell hagyni;
d) a(11)bekezdés a kdvetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»~Annak meghatirozasakor, hogy az Unid mely hivatalos nyelvén kell
rendelkezésre bocsatani az 1. melléklet 23. pontjdban meghatarozott
informaciokat vagy a gyartd altal szolgéltatandd egyéb informaciokat, a
tagallamoknak mérlegelniiik kell annak elfogadésat, hogy az informacidkat az
Unio egy masik hivatalos nyelvén bocsassak rendelkezésre, figyelembe véve az



10.

g)

h)

a)

b)

atlagos célfelhasznalo(k) szakmai ismereteit, tapasztalatait, iskolazottsagat,
illetve képzettségét.”;

a (13) bekezdést el kell hagyni;

a (14) bekezdés a kovetkezoképpen mddosul:

1.

ii.

a harmadik albekezdést el kell hagyni;
a negyedik albekezdést el kell hagyni;

a (15) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(15)Ha a gyartd az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes

személlyel tervezteti meg és gyartatja, a 29. cikk (4) bekezdése szerint
benyujtandd informécidknak tartalmazniuk kell az ezen személyt
azonositd informacidkat. Ezekben az esetekben a gyartod biztositja, hogy
a miszaki dokumentécio relevans részeit az eszkozt tervezd és gyartod
jogi vagy természetes személy a jelen cikk (4) és (8) bekezdésével
Osszhangban elkészitse, naprakész allapotban tartsa, valamint az illetékes
hatdsdgok szdmara megorzi. Ezenfelil a gyartd elkésziti, naprakész
allapotban tartja, és az illetékes hatdsagok szdmara megdrzi a miiszaki
dokumentacié fennmaradd részeit is, kiilonosen a II. melléklet
2. pontjaban, valamint a III. mellékletben emlitetteket.”;

a (16) bekezdést el kell hagyni.
A 10a. cikk a kovetkezOképpen modosul:

az (1) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Az elsd albekezdésben emlitett informacidkat legaldbb hat honappal az ellatas
megszakadasa vagy megsziinése eldtt kell rendelkezésre bocsatani, vagy, ha ez
nem lehetséges, indokolatlan késedelem nélkiil azt kdvetden, hogy a gyartd
tudomast szerez az ellatas varhatdo megszakadasarol vagy megsziinésérdl. Az
illetékes hatosdgnak nyujtott tdjékoztatasban a gyartonak meg kell hataroznia a
megszakadas vagy megsziinés okait.”;

a cikk a kovetkezd (4), (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:
»(4) A Bizottsdg — sziikség esetén az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséggel

)

egylittmiikddésben — informatikai rendszert hoz létre, tart fenn és
miikédtet annak érdekében, hogy az (1), (2) ¢és (3) bekezdéssel
Osszhangban eldsegitse az ellatds bizonyos eszkozok tekintetében
bekovetkezd megszakaddsaval vagy megsziinésével kapcsolatos esetek
bejelentését ¢és az informdciocserét. Ezt az informatikai rendszert
integralni kell az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisdba, vagy
interoperabilisnak kell lennie a 33. cikkben emlitett eurdpai adatbazissal.
Az informatikai rendszernek azt is lehetdvé kell tennie, hogy az
egészségiigyi  intézmények és az  egészségligyi  szakemberek
tajékoztassak az illetekes hatosdgokat arrdl, ha a szakmai tevékenységiik
gyakorlasdhoz sziikséges eszkdzok elérhetetlenné valnak, illetve ha az
elérhetetlenség kozvetlen kockéazata mertil fel.

Az Europai Gyogyszeriigynokség — az (EU) 2022/123 rendelet 21. cikke
altal létrehozott, az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozo
iranyitocsoporttal egylittmiikodésben — modszertant dolgoz ki azon



11.
12.

13.

All.
A 14.

b)

A 15.

b)

eszkozok, illetve eszkozkategoridk azonositdsara, amelyek esetében
¢észszerlien eldre lathato, hogy az ellatas megszakadasa vagy megsziinése
a betegekre vagy a kozegészség védelmére nézve az (1) bekezdésben
emlitett sulyos kart vagy sulyos kar kockazatdt eredményezheti. E
modszertan alapjan az EMA az orvostechnikai eszkézok hianyaval
foglalkoz6 iranyitécsoporttal egyiittmiikodésben ¢és a Bizottsaggal
egyetértésben Osszedllitja, kozzéteszi ¢€s naprakészen tartja azon
eszkozok, illetve eszkdzkategoridk jegyzékét, amelyekre az (1), (2) és (3)
bekezdés alkalmazand6. E bekezdés alkalmazéasaban sziikség esetén
konzultaciot lehet folytatni az MDCG-vel, a gyartok képviseldivel, az
orvostechnikaieszkdz-agazat szallitdi lancanak mas relevans szerepléivel,
valamint az egészségiigyi szakemberek, a betegek ¢és a fogyasztok
képviseldivel.

(6) A tagallamok illetékes hatésdgai vagy a Bizottsdg kérhetik az (5)
bekezdésnek megfelelden Osszeallitott jegyzékben szerepld eszkozok
gyartoit, hogy bocsassanak rendelkezésre minden olyan sziikséges
informéaciot az ellatasi lancon beliili kockéazatokrol és gyenge pontokrol,
amelyek az ilyen eszk6zok ellatasat befolyasolhatjdk, ideértve a gyartasi
kapacitast és az értékesitési volument is.”

cikk (4) és (5) bekezdését el kell hagyni.
cikk (2) bekezdése a kovetkez6képpen modosul:
az els6 albekezdés d) pontjanak helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

,»d) adott esetben a gyartd kiosztott-e UDI-t a 27. cikk (3) bekezdésének
megfelelden.”;

a masodik albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

,»Az elsé albekezdésben emlitett kovetelményeknek valdo megfelelés érdekében
a forgalmazd az 4ltala forgalmazott eszkozok tekintetében reprezentativ
mintavételi modszert alkalmazhat.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A gyartoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a szervezetiikon beliil a
rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan személy, akinek a
szabalyoknak valo megfelelés biztositisa a feladata, ¢és aki az
orvostechnikai  eszk6zok  teriiletén  rendelkezik a  sziikséges
szakértelemmel.”;

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A 2003/361/EK**** bizottsagi ajanlas értelmében vett mikro- és
kisvallalkozasok nem kotelesek biztositani, hogy a szabalyoknak vald
megfelelés biztositasaért felelds személy a szervezetiikon beliili személy
legyen, de gondoskodniuk kell arr6l, hogy ilyen személy a
rendelkezésiikre alljon.




14.

15.

d)

A l6.

b)
A17.

*REXA Bizottsdg  ajanldsa  (2003. majus 6.) a  mikro-, kis- ¢és
kozépvallalkozasok meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

a (3) bekezdés c) pontjanak helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

,»C) eleget tettek a 83. cikk szerinti, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkoz6 kotelezettségeknek;”

a (6) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€ép:

»(0) A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrol, hogy allando
¢s folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan
személy, aki a szabdlyoknak valo megfelelés biztositasaért felel, és az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozd unids szabdlyozasi kdvetelmények
terén rendelkezik a sziikséges szakértelemmel.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

1. az elso albekezdésben a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:
»A gyartok kotelezettségei a terméket forgalomba hoz6 vagy hasznalatba

ado forgalmazora, importdrre és mas természetes vagy jogi személyre is
vonatkoznak, amennyiben az a kdvetkezok barmelyikét végzi:”;

il.  amasodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Az els6 albekezdés nem vonatkozik az olyan egészségligyi
szakemberekre vagy mas személyekre, akik ugyan nem mindsiilnek
gyartonak, de egy mar forgalomba hozott eszkdzt szerelnek Gssze vagy
alakitanak &t — rendeltetésének megvaltoztatdsa nélkiil — egy adott beteg
részére.”;

a (4) bekezdést el kell hagyni.

cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

17, cikk

Egyszer hasznalatos eszk6zok és nem egyszeri hasznalatra szant eszkozok

(1)

2)

ujrafeldolgozasa

Egy eszkoz kizardlag akkor lehet egyszeri haszndlatra szant, ha a gyart6 — az
eszk6z kialakitasara, szerkezetére, anyagara, valamint kémiai, fizikai és
biologiai jellemzdire tekintettel — nem tudja biztositani, hogy az eszkéz a
megfeleld  wjrafeldolgozast kovetden, a  rendeltetésének megfeleld
ujrafelhasznalas sordn is tovabbra is megfeleljen a vonatkoz6 biztonsagossagi
és teljesitdképességi kovetelményeknek. A gyartd altal az egyszeri hasznalatra
vonatkoz6 indikacié indokolasdt a II. mellékletben emlitett miszaki
dokumentécio részeként kell rogziteni.

Amennyiben az eszk0zt nem egyszeri haszndlatra szantdk, a gyarté az
I. melléklet 23.4. pontjdnak n) alpontjaval Gsszhangban koteles a hasznalati
utmutatoban tajékoztatast adni az ismételt felhasznalashoz sziikséges megfeleld
ujrafeldolgozasi eljarasrol.



16.

17.

18.

3)

(4)

A 18.

b)

A 19.
»(22)

A22.
+(2)

Az egyszer hasznalatos eszkozoket, valamint azokat az eszkozoket, amelyek
tovabbi ujrafeldolgozdsra nem alkalmasak, a 2.cikk 31. pontjaban
meghatarozott teljes felgjitdsnak kell alavetni. A teljes felujitast végzo
természetes vagy jogi személyt a teljes felujitdson atesett eszkéz gyartdjanak
kell tekinteni.

A Bizottsag a 9. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban egységes eldirasokat
fogadhat el az eszk6zok ujrafeldolgozésara, illetve az egyszer haszndlatos
eszk6zok teljes felujitasara vonatkozo altalanos kovetelmények tekintetében.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

az (1) bekezdés masodik albekezdésének elsé mondata helyébe a kovetkezo
szoveg 1ép:

»A beiiltetett eszkozzel rendelkezd beteg rendelkezésére bocsatasa céljabol az
els6 albekezdésben emlitett informaciokat az informacidokhoz vald gyors
hozzéjutast lehetévé tévé modon — igy példaul elektronikus vagy digitalis
formatumban — kell hozzaférhetové tenni, és az érintett tagallam altal
meghatarozott nyelven vagy nyelveken kell k6z6Ini.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(3) A bevalt technologiat alkalmaz6 eszkdznek mindsiild implantatumok
kivételt képeznek az e cikkben meghatarozott kotelezettségek alol.”

cikk a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

Az (1) és (2) bekezdés szerinti megfeleléségi nyilatkozatok elektronikus
formaban is benytjthatok.”

cikk (2) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

Az (1) bekezdés szerinti nyilatkozatnak legalabb a kovetkezé informaciokat
kell tartalmaznia:

a)  az eszkozrendszerben vagy eszkozkészletben foglalt eszkozok, valamint
adott esetben egyéb termékek azonositasa, beleértve adott esetben azok
alapveté UDI-DlI-je;

b) adott esetben a (3) bekezdésben emlitett sterilizalasi tevékenységekben
részt vevo bejelentett szervezet azonositasa;

c) atermészetes vagy jogi személy nyilatkozata arro6l, hogy:

1. a gyartok utasitdsai szerint ellendrizte az eszk6zok és adott esetben
mas termekek egymassal vald kolcsonds kompatibilitasat, és
tevékenységeit az emlitett utasitasok szerint végezte;

1.  az eszkozrendszert vagy eszkozkészletet csomagolassal latta el, és
a felhasznalok rendelkezésére bocsatotta a relevans informaciokat,
magaba foglalva az 6sszekapcsolt eszk6zok és az egyéb termékek
gyarto6i altal rendelkezésre bocsatando informacidkat is;

1. az eszkozok €s adott esetben egyéb termékek egy eszkdzrendszerbe
vagy eszkozkészletbe vald Osszekapcsolasanak folyamata a belsd
nyomon kovetés, ellendrzés és validalas megfeleld modszerei
szerint tortént.”



19.

A 27. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a)

b)

d)

az (1) bekezdés b) pontja a kovetkezo ba) alponttal egésziil ki:

,ba) a VI. melléklet C. részében meghatarozott alapveté UDI-DI;”

a (2) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

1.

ii.

a d) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»d) elére meghatarozott és atlathato feltételek mellett minden érdekelt
felhasznald szamara hozzaférést biztositanak az UDI-k kiosztasara
szolgalo, altaluk mukodtetett rendszerhez; e feltételek figyelembe
veszik a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok érdekeit;”

az e) pont a kdvetkezo iv. alponttal egésziil ki:

»1v. a2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro- és kisvallalkozasnak
mindsiildé gyartok szamara kedvezményes feltételek mellett kinalja
fel az UDI-k hozzarendelésére szolgald rendszerét, olyan feltételek
szerint, amelyek figyelembe veszik az ilyen vallalkozasok sajatos
igényeit, és aranyosak azok méretével.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

(3)

Valamely, rendelésre késziilt eszkoztdl vagy klinikai vizsgalatra szant
eszkoztol eltérd eszkdz forgalomba hozatala el6tt a gyartonak a Bizottsag
altal a (2) bekezdésnek megfelelden kijelolt kibocsatd szervezet
szabdlyaival Osszhangban az eszk6zhéz hozza kell rendelnie a
VI. melléklet C. részében meghatarozott alapvetd UDI-DI-t és UDI-t.
Adott esetben a gyartonak a csomagolas minden magasabb szintjére
vonatkozoan ki kell osztania egy UDI-DI-t.”;

a cikk a kovetkezd (3a) és (3b) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Az eszkdzrendszer vagy eszkozkészlet 22. cikk (1) és (3) bekezdése

(3b)

szerinti forgalomba hozatala el6tt a felelés természetes vagy jogi
személynek a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek megfeleléen kijelolt
kibocsatd szervezet szabalyaival O0sszhangban az eszkozrendszerekhez
vagy eszkozkészletekhez hozza kell rendelnie a VI. melléklet C. részében
meghatarozott alapveté UDI-DI-t és UDI-t.

Azon eszkozOk esetében, amelyekre vonatkozdéan az 52. cikk
(3) bekezdésével ¢és az 52. cikk (4) bekezdésének masodik és harmadik
albekezdésével Osszhangban megfeleldoségértékelési eljarast  kell
lefolytatni, még az eldtt ki kell osztani az e cikk (1) bekezdésében
hivatkozott alapveté UDI-DI-t, hogy a gyartd egy bejelentett szervezettdl
kérelmezné a megfeleldségértékelési eljaras lefolytatasat.”;

a (10) bekezdés a) és b) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»»a)

b)

a VI. melléklet A. és B. részében szerepld informéciolistanak a miiszaki
fejlédésre tekintettel valo modositasa vagy kiegészitése;

a VI mellékletnek az UDI-rendszer végrehajtdsa soran szerzett
tapasztalatokra vagy az egyedi eszkozazonositds terén bekovetkezd



20.

21.

22.

A 28.

A 29.

nemzetkozi fejleményekre ¢és miszaki fejlédésre tekintettel vald
modositasa.”;
a (11) bekezdés a kdvetkezo c¢) ponttal egésziil ki:

»C) az e cikkben, a 29. cikkben és a VI. mell¢klet C. részében eldirt, az UDI-
val kapcsolatos azon kotelezettségek meghatdrozasa, amelyeket az
emlitett eszk6zok nagymértékben egyedi jellemzése, illetve kockazati
osztalyuk, a forgalomba hozott eszkozok szdma, valamint az UDI
hozzarendelésével Osszefliggd pénziigyi €s adminisztrativ teher miatt
bizonyos eszkozokre, eszkozkategoridkra vagy eszkodzcsoportokra nem
kell alkalmazni.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
a (3) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(3) Az UDI-adatbazis céljara rendelkezésre bocsatando, a VI. melléklet
B. részében emlitett alapvetd adatelemekhez dijmentes hozzaférést kell
biztositani a nyilvanossag szamara, kivéve az emlitett rész 13. pontjaban
hivatkozott adatelemet.”

cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

., 29. cikk

Az orvostechnikai eszkozok és estkozrendszerek vagy eszkozkészletek regisztrdacidja

(1)

2)

G)

A 30.

A rendelésre késziilt eszk6ztd] vagy a klinikai vizsgalatra szant eszk6ztol eltérd
eszkoz forgalomba hozatala elétt a gyartonak az alapvetdé UDI-DI-t adott
esetben az emlitett eszkozre vonatkozo, a VI. melléklet B. részében emlitett
egyéb alapvetd adatelemekkel egyiitt fel kell toltenie az UDI-adatbazisba. A
gyartonak az UDI-adatbézisba feltoltott informaciot naprakészen kell tartania.

Az eszkozrendszer vagy eszkozkészlet 22. cikk (1) és (3) bekezdése szerinti
forgalomba hozatala eldtt a felelés természetes vagy jogi személynek az
alapveté UDI-DI-t az eszkozrendszerre vagy eszkozkészletre vonatkozo, a
VI. melléklet B. részében emlitett egyéb alapvetd adatelemekkel egyiitt fel kell
toltenie az UDI-adatbazisba. A 22. cikk (1) bekezdésében emlitett természetes
vagy jogi személynek az UDI-adatbazisba feltoltott informaciot naprakészen
kell tartania.

Az 52. cikk (3) bekezdésében és az 52. cikk (4) bekezdésének masodik és
harmadik albekezdésében emlitett megfeleloségértékelési eljaras targyat
képezd eszkozok esetében a bejelentett szervezetnek az Eudamedben meg kell
erdsitenie, hogy a V1. melléklet B. részében emlitett informaciok helyesek.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(1) A Bizottsag az MDCG-vel folytatott konzultacidt kdvetden elektronikus
rendszert hoz 1étre €s kezel, hogy létrehozza a 31. cikk (2) bekezdésében
emlitett egyedi regisztracios szamot, valamint Osszegyljtse ¢és kezelje a
gyarto, valamint adott esetben a meghatalmazott képviseld, az importor
¢s a 22.cikk (1) bekezdésében hivatkozott személy azonositdsdhoz
sziikséges €s e célokkal ardnyos informéciokat. A gazdasagi szereplok



23.

24.

b)

A3l

b)

A 32.

altal az emlitett elektronikus rendszer céljara rendelkezésre bocsatando
informaciok részletesen a VI melléklet A. részének 1. pontjaban
szerepelnek.”;

a (2) bekezdés a kdvetkez6 mondattal egésziil ki:

»2Amennyiben a nemzeti forgalmazo6i adatbdzisok eszkézokre vonatkozd
informaciok megadasat irjak eld, ezen adatbazisoknak lehetdvé kell tenniiik az
eszkozokre vonatkoz6 informaciok lekérdezését a 33. cikk (2) bekezdésének a)
¢s b) pontjaban emlitett elektronikus rendszerekbdl.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Gazdasagi szereplok regisztracidja”;

az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A rendelésre késziilt eszkdzoktol eltérd eszkozok forgalomba hozatala
eldtt a gyartoknak, a meghatalmazott képviseldknek, az importéroknek és
az ¢ rendelet 22. cikkének (1) bekezdésében hivatkozott személyeknek
regisztralasuk céljabol be kell vinniiik a 30. cikkben emlitett elektronikus
rendszerbe a VI. melléklet A. részében emlitett informaciokat, kivéve, ha
e cikkel Osszhangban mar kordbban regisztraltattdk magukat.
Amennyiben a megfeleldségértékelési eljards az 52. cikk értelmében
bejelentett szervezet bevondsat kivanja meg, a bejelentett szervezet
megkeresését megeldzden be kell vinni az elektronikus rendszerbe a
VI. melléklet A. részében emlitett informacidkat.

(2) Az illetékes hatdsdg indokolatlan késedelem nélkiil ellendriznie kell az
(1) bekezdésnek megfelelden bevitt adatokat, egyedi regisztracios szadmot
kell kérnie a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszertol, és azt a
gyartd, a meghatalmazott képviseld, az importdr, illetve a 22. cikk (1)
bekezdésében hivatkozott személy rendelkezésére kell bocsatania.”;

a (4) bekezdésben az ,,egy héten” szovegrész helyébe a ,,két héten” szovegrész
1ép;

a (6) bekezdést el kell hagyni;

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»(7) Az e cikk (1) bekezdésével dsszhangban a 30. cikk szerinti elektronikus
rendszerbe bevitt adatokat a nyilvanossag szamara hozzaférhetdve kell
tenni, kivéve a VI melléklet A.részének 1.4.pontjdban emlitett, a
szabalyoknak valdé megfelelés biztositasaért felelds személyre vonatkozo
informacidkat.”;

a (8) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(8) Az illetékes hatosag az adatok alapjan a 111.cikkel Osszhangban
dijfizetésre is kotelezheti a gyartét, a meghatalmazott képviseldt, az
importdrt, vagy a 22. cikk (1) bekezdésében hivatkozott személyt.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:



»(1) A TIb. osztadlyba sorolt beiiltetheté eszkozok és a IIL. osztalyba sorolt
eszk6zok — kivéve a rendelésre késziilt eszkozoket, a klinikai vizsgalatra
szant eszkozoket és a bevalt technologiat alkalmazd eszkozoket —
esetében a gyartonak dsszefoglalot kell készitenie a biztonsagossagrol €s
a klinikai teljesitOképességrol.

A Dbiztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitOképességre vonatkozo
Osszefoglalot ugy kell megszdvegezni, hogy az a célfelhasznald szamara
egyértelmi legyen, valamint azt nyilvdnosan hozzaférhetové kell tenni az
Eudameden keresztiil.

A Dbiztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitOképességre vonatkozo
Osszefoglald tervezetének szerepelnie kell az 52.cikk szerint a
megfeleloségértékelésben érintett bejelentett szervezethez benyujtando
dokumentéacidban. A gyartonak biztositania kell, hogy a biztonsagossagra
¢s a klinikai teljesitOképességre vonatkozd Osszefoglaldo az Eudamedben
rendelkezésre alljon a 29.cikk (1) bekezdése alapjan az eszkozrol
szolgéltatandd informacidk részeként, tovabba a cimkén vagy a
hasznalati utmutatoban meg kell jelolnie, hogy az Osszefoglalohoz hol
lehet hozzaférni.”;

b) a(2) bekezdés h) pontja helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»h) tajékoztatds a fennmaradd kockéazatokrol vagy nemkivanatos hatasokrol,
barmilyen figyelmeztetésrol €s eldvigyazatossagi intézkedésrol.”

A 33. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  a(2)bekezdés a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

»~Az elsd albekezdéstl eltérve a Bizottsdg hatdrozhat 0Ugy, hogy az
Eudamednek az emlitett albekezdésben felsorolt elektronikus rendszerek koziil
egyet vagy tobbet nem kell magéban foglalnia. Ebben az esetben a Bizottsag
biztositja, hogy ezek az elektronikus rendszerek interoperabilisak legyenek az
Eudameddel.”;

b) a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(3) Az Eudamed, valamint adott esetben az Eudamedhez nem tartozé
elektronikus rendszerek barmelyikének kialakitasakor a Bizottsag kellden
figyelembe veszi a tagallami adatbazisok ¢és webes interfészek
kompatibilitasat, hogy lehetévé valjon az adatok importaldsa ¢&s
exportalasa.”;

c) a(4)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) Az adatokat a tagallamok, a bejelentett szervezetek, a gazdasagi
szereplOk és a megbizok viszik be az Eudamedbe, valamint adott esetben
az Eudamedhez nem tartoz6 elektronikus rendszerek barmelyikébe a
(2) bekezdésben  emlitett  elektronikus  rendszerekre = vonatkozo
rendelkezésekben eldirtak szerint. A  Bizottsdg technikai ¢és
adminisztrativ tdmogatast biztosit az Eudamed felhasznal6éi, valamint
adott esetben az Eudamedhez nem tartozd barmely elektronikus rendszer
felhasznaloi szamara.”;

d) az(5) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:



26.

27.

g)

A 34.
(1)

A 35.

»(5) Az Eudamed, valamint adott esetben az Eudamedhez nem tartozo
elektronikus rendszerek barmelyike altal 0Osszegyljtott és kezelt
valamennyi informécidhoz hozzaférést kell biztositani a tagallamok és a
Bizottsdg részére. Az informaciokhoz a (2) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszerekre vonatkoz6 rendelkezésekben meghatarozott
mértékben hozzaférést kell biztositani a bejelentett szervezetek, a
gazdasagi szereplok, a megbizok és a nyilvanossag részére.

A Bizottsag biztositja, hogy az Eudamed, valamint adott esetben az
Eudamedhez nem tartozé elektronikus rendszerek barmelyikének
nyilvanos részei felhasznaldbarat feliilettel rendelkezzenek és konnyen
kereshetdk legyenek.”;

a (6) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(6) Az Eudamed, valamint adott esetben az Eudamedhez nem tartozé
elektronikus rendszerek barmelyike csak olyan mértékben tartalmazhat
személyes adatokat, amennyire az elektronikus rendszerek tekintetében
az informécidk e rendelet szerinti Osszegytiijtéséhez és kezeléséhez
sziikséges. A személyes adatokat olyan formaban kell megérizni, amely
az érintettek azonositasat legfeljebb a 10. cikk (8) bekezdésében emlitett
1d6szak alatt teszi lehet6vé.”;

a (8) bekezdés helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

»(8) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan megallapitja az Eudamed,
valamint adott esetben az Eudamedhez nem tartozé barmelyik
elektronikus rendszer kialakitdsdnak ¢és mukodtetésének részletes
szabalyait. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114.cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
E végrehajtasi jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag biztositja, hogy a
rendszereket — lehetdség szerint — oly modon fejlesszék tovabb, hogy ne
kelljen ugyanazon elektronikus rendszeren belill vagy kiilonb6z6
elektronikus rendszerekben kétszer rogziteni ugyanazokat az adatokat.”;

a (9) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(9) A Bizottsdg az e cikk értelmében vett feleldsségi kore és az érintett
személyes adatok kezelése tekintetében az Eudamed és annak
elektronikus rendszerei, illetve adott esetben az Eudamedhez nem tartozo
barmelyik elektronikus rendszer adatkezeldjének mindsiil.”

cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A Bizottsag az MDCG-vel egylittmiikodésben kidolgozza az Eudamed,
valamint adott esetben az Eudamedhez nem tartozo elektronikus rendszerek
barmelyikének funkcionalis specifikacidit.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
a cikk a kovetkezd (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(02) Az egyéb kozigazgatasi vagy birdsagi jogorvoslatok sérelme nélkiil a
gyartd vagy a bejelentett szervezet kelléen indokolt mdédon a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag elé terjeszthet barmely, a VII. mellékletben
meghatdrozott kovetelmények alkalmazéasabol, valamint a bejelentett



szervezetnek az 52. cikkel ¢és a IX., X. és XI. mell¢kletekkel 6sszhangban
lefolytatott megfeleloségértékelési eljarasban vald részvételébol eredo,
rendezetlen jogvitat. A hatdsag a feleket meghallgatja, és 90 napon beliil
dontést hoz. Amennyiben a gyartd székhelye a bejelentett szervezet
letelepedési helye szerinti tagallamtdl eltéré tagallamban van, a
bejelentett szervezetért felelés hatdsag konzultaciot folytat a gyarto
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosagaval.

Kelléen indokolt esetekben a bejelentett szervezetekért felelés hatdsag
iranymutatast kérhet az MDCG-t6l, amelynek véleményét kelloképpen
figyelembe veszi.

Minden, bejelentett szervezetekért felelés hatdsag legalabb évente
tajékoztatja a Bizottsagot és az MDCG-t az els6 albekezdés alapjan elé
terjesztett vitas ligyekrol, azok kimenetelérdl és az érintett felekrdl. Ezt a
tajékoztatast a bejelentett szervezetek 44. cikk szerinti figyelemmel
kisérése keretében figyelembe kell venni.

Az elsd albekezdéstdl eltérve, valamint az egyéb kozigazgatisi vagy
birdsagi jogorvoslatok sérelme nélkiil, a tagallam donthet tigy, hogy az e
bekezdésben meghatarozott feladatokat mas hatésagra vagy peren kiviili
vitarendezési eljarasokat lebonyolité illetékes szervre ruhazza at.”;

b)  a(8) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(8) A bejelentett szervezetekért felelds hatosdgok Osszehangoljak az e
fejezettel Osszhangban végzendd tevékenységeiket, egyiittmiikodnek
egymassal és a Bizottsaggal, valamint rendezik a kozottik fennalld
véleménykiilonbségekbdl eredd kérdéseket annak biztositasa érdekében,
hogy a bejelentett szervezetekre vonatkozo kovetelmények alkalmazésa
harmonizalt legyen.”

28. A 36. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A bejelentett szervezeteknek a koz érdekében el kell latniuk azokat a
feladatokat, amelyekre e rendelettel 6sszhangban kijeldlték dket. Eleget
kell tennilik azoknak a VII. mellékletben részletesebben meghatarozott
szervezeti, altalanos, mindségirdnyitasi, eljarasi és az erdforrdsokra
vonatkoz6 kovetelményeknek, amelyek e feladatok hatékony ¢&s
figgetlen modon, kell6 gondossdggal torténd és késedelem nélkiili
ellatasahoz sziikségesek.

Azoknak a bejelentett szervezeteknek, amelyeket az (EU) 2024/1689
europai parlamenti €s tandcsi rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében
emlitett nagy kockazata MI-rendszereknek mindsiilé eszkdzokkel, illetve
a nagy kockdzatli MI-rendszereket biztonsagi komponensként alkalmazé
eszkozokkel kapcsolatos megfeleldségértékelési tevékenységekre jeloltek
ki, meg kell felelniiik az emlitett rendelet 31. cikke (4), (5), (10) és (11)
bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek is.”;

b) aszdveg a kdvetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a VII. melléklet
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modositasara vonatkozdéan annak érdekében, hogy azt az orvostechnikai
eszk6zok  megfeleloségértékelésével  kapcsolatos miiszaki  vagy
tudomanyos fejlédéshez, beleértve a nemzetkozi szinten bekodvetkezd
fejleményekhez igazitsa.”

A 37. cikk (4) bekezdését el kell hagyni.
A 39. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

(1

2

€)

(4)

©)

(6)

., 39. cikk
A kerelem értékelése

A bejelentett szervezetekért felelés hatosagnak 30 napon beliil ellendriznie
kell, hogy a 38. cikkben emlitett kérelem hianytalan-e, és fel kell hivnia a
kérelmez6t a hidnyzé informacidk potlasara. Amint a kérelem hidnytalanna
valik, az emlitett hatosagnak azt el kell kiildenie a Bizottsaghoz.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett benyujtastol szamitott 14 napon beliil a
Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinécids csoporttal
konzultalva kijelol harom szakértdt, akiket a 40. cikk (2) bekezdésében emlitett
jegyzeékrdl valaszt ki. A kérelem sajatos koriilményeire tekintettel ettdl eltérd
szamu szakérto is kijeldlheto.

A szakérték koziil legalabb egynek a Bizottsdgot kell képviselnie. A tobbi
szakértonek a kérelmezd megfeleloségértékeld szervezet letelepedési helye
szerinti tagallamtol eltérd tagallamok altal jelolt szakértonek kell lennie.

Az els6 albekezdéssel Osszhangban torténd kivalasztds érdekében a
szakértOknek rendelkezniiik kell azzal a szakértelemmel, amely a
megfeleloségeértekelési  tevékenységek ¢€és a  kérelem targyat képezd
eszkoztipusok értékeléséhez sziikséges.

A (2) bekezdés értelmében kijelolt szakértdk és a bejelentett szervezetekért
felelds hatosag kozos értékeldcsoportot alkotnak, amelynek munkéjat a
Bizottsagot képviseld szakértd koordinalja.

A kozos értékeldcsoport a szakérték (3) bekezdés értelmében torténd
kijelolésetdl szamitott 90 napon beliil megvizsgalja a kérelmet és az igazold
dokumentumokat, és elézetes értékelési jelentést készit. Ezen iddszak alatt a
kozos  értekeldcsoport  barmilyen  pontositast kérhet a  kérelmezd
megfeleldségértékeld szervezettdl. A kozos értékeldcsoport az eldzetes
értékelési jelentést benyujtja a kérelmezd megfeleldségértekeld szervezetnek.

Amennyiben az e bekezdésben emlitett kérelem és igazold dokumentumok
vizsgélata alapjan a kozos értékeldcsoport ugy itéli meg, hogy a kérelmezd
szervezet nem felel meg, és észszerti idon beliil nem is lesz képes megfelelni e
rendelet kovetelményeinek, valamint hogy a (6)—(9) bekezdések szerinti
tovabbi értékelés nem indokolt, végleges értékelési jelentést készit, és a
bejelentett szervezetekért felelds hatdsag elutasitja a kérelmet.

Amennyiben a kérelmet nem utasitjak el, a kozos értékeldcsoportnak meg kell
terveznie és el kell végeznie a kérelmezd megfeleldségértékeld szervezet
helyszini ellenérzését, és adott esetben e szervezet Union beliili vagy azon
kiviili, a megfeleldségértékelési eljarasban részt vevd leanyvallalatanak vagy
alvallalkozdjanak a helyszini ellenérzését is.



(7

(8)

©)

(10)

(11)

Amennyiben a kérelmezd szervezetnél, lednyvallalatnal vagy alvallalkozonal
torténd helyszini ellendrzés kivételes koriilmények miatt ideiglenesen
lehetetlen vagy kivitelezhetetlen, a k6zos értékeldcsoport donthet gy, hogy az
értékelést mas megfeleld eszkozokkel végzi el.

A helyszini ellendrzést kovetden a kozos értékeldcsoportnak fel kell sorolnia a
kérelmezd megfelel0ségértékeld szervezet részére a meg nem felelésnek az
ellendrzés soran megéllapitott eseteit, valamint Ossze kell foglalnia a kozos
értékeldcsoport altal készitett értékelést.

A helyszini ellendrzés lezarasat kdvetd 30 napon beliil a k6zos értékeldcsoport
benyujtja az értékeld jelentést a kérelmezd megfeleldségértékeld szervezetnek,
valamint adott esetben tdjékoztatja azt az ellendrzés soran feltart meg nem
felelési esetekrol.

Amennyiben a ko6zds értékeldcsoport nem tart fel meg nem feleléseket,
értekeld jelentését végleges értékelési jelentésnek kell tekinteni, és a (11)
bekezdést kell alkalmazni.

Amennyiben a kozos értékeldcsoport meg nem feleléseket tart fel, a kérelmezd
megfeleldségértékeld szervezet a meg nem felelések hatékony és kellé idében
torténd kezelése érdekében korrekcids és megeldzd intézkedésekre vonatkozo
tervre iranyulo javaslatot nytjt be a kozos értékeldcsoportnak.

Ebben a tervben meg kell jeldlni az azonositott meg nem felelés alapvetd okat,
¢és a tervnek litemtervet kell tartalmaznia a benne meghatarozott intézkedések
végrehajtasara vonatkozodan.

A (8) bekezdésben emlitett, a korrekciés és megel6z6 intézkedésekre
vonatkoz6 tervre irdnyuld javaslat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a
kozos értékeldecsoport megvizsgalja, hogy az értékelés soran feltart meg nem
feleléseket megfeleléen kezelték-e, és sziikség esetén észrevételeket — igy
tovabbi pontositasokra és modositasokra irdnyuld kéréseket — fogalmaz meg a
kérelmezd megfeleldségértékeld szervezet szamara.

A kérelmezé megfeleloségeértekeld szervezet és a kozos értékeldcsoport
torekszik arra, hogy kell6 id6n beliil megéllapodédsra jusson egy végleges
korrekcids €s megel6zo intézkedésekre vonatkozo terv tekintetében.

A végleges korrekcios ¢€és megel6zd intézkedésekre vonatkozo terv
kézhezvételétol, vagy attol az id6ponttdl szamitott 30 napon beliil, amikor a
kozos értékeldcsoport arra a kovetkeztetésre jut, hogy a végleges tervrél nem
sziiletett megallapodés, a kozos értékeldcsoport elkésziti végleges értékelési
jelentését. A jelentésnek tartalmaznia kell az értékelés eredményét, a
korrekcios és megeldz0 intézkedésekre vonatkozo tervekre vonatkozo
kovetkeztetéseket, annak megallapitasat, hogy a meg nem feleléseket
megfelelden kezelték-e, valamint adott esetben a kijel6lés javasolt hatalyat.

A kozos értekeldcsoport végleges értékelési jelentését indokolatlan késedelem
nélkiil benyQjtja az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozé koordinacids
csoportnak.

A végleges értékelési jelentés megallapitdsai alapjan a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag benytjtja az MDCG-nek a bejelentett szervezet
kijelolésére vonatkozd hatarozattervezetet, vagy elutasitja a kérelmet.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

A 40.

b)

A (11) bekezdésben emlitett, a kijelolésre vonatkozd hatarozattervezet
kézhezvételétdl szamitott 21 napon beliil az MDCG-nek a tervezett kijelolésrol
ajanlast kell készitenie, amelyet a bejelentett szervezetekért felelés hatésagnak
a Dbejelentett szervezet kijelolésérél hozandd dontésekor kelloképpen
figyelembe kell vennie. Ez a 21 napos id0szak megalapozott indokkal, egy
alkalommal tovabbi 21 nappal meghosszabbithato.

Amennyiben a bejelentett szervezetekért felelés hatdosdg nem ért egyet az
MDCG ajanlasaval, kelléen indokolt kérelmet nytjt be az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporthoz ajanlasanak feliilvizsgalata
érdekében. E kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil az MDCG vagy
megerdsiti ajanlasat, vagy uj ajanlast ad ki.

Amennyiben az MDCG ¢és a bejelentett szervezetekért felelds hatosag kozott
nem jon létre megallapodas, barmelyik fél a kérdést a Bizottsag elé terjesztheti.

A Bizottsdg a megkeresés kézhezvételétdl szamitott 180 napon belil, az
MDCG-vel, a bejelentett szervezetekért felelos hatdsaggal és — sziikség esetén
— az ¢rintett kérelmezd megfeleldségértékelé szervezettel folytatott
konzultaciot kovetden értékeli a kijelolésre vonatkozé hatarozattervezetet, €s
végrehajtasi jogi aktus Gtjan dont arrdl, hogy a tervezett kijeldlés indokolt-e.

Amennyiben az eljaras barmely szakaszaban a kozos értékeldcsoporton beliil
valamely kérdésben nem érheté el konszenzus, a kozds értékeldcsoport
barmely tagja az lgyet az MDCG elé terjesztheti, amely indokolatlan
késedelem nélkiil, de legkésdbb a megkereséstdl szamitott 60 napon beliil
allaspontot alakit ki.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan intézkedéseket fogadhat el,
amelyek részletes szabalyokat allapitanak meg az eljarasokra és a vonatkozo
dokumentéciora vonatkozoan az aldbbiak tekintetében:

a)  a38. cikkben emlitett, kijel6lés iranti kérelem;

b) akérelem e cikkben meghatarozott értékelése;

c)  szakértok 40. cikkben emlitett kijelolése és kivalasztasa;

d) a bejelentett szervezetek 44.cikk értelmében torténd figyelemmel
kisérése.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szakértdk kijelolése a kozos értékeléshez”,

az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagokat kijelold tagallamok,
valamint a Bizottsdg olyan szakértket jeldlnek ki, akik rendelkeznek az
orvostechnikai eszkozok teriiletén a megfeleldségértékeld szervezetek
értékeléséhez, kijeloléséhez vagy figyelemmel kiséréséhez, illetve a

gyartok  miszaki  dokumenticiojanak  értékeléséhez  sziikséges
képesitésekkel, és akik rendelkezésre allnak a 39., a 44. és a 48. cikkben
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emlitett tevékenységekben valo részvételre. Azok a tagallamok, amelyek
nem jeloltek ki bejelentett szervezetekért felelés hatosagot, e
képesitésekkel rendelkez6 szakértoket jelolhetnek.

A jelolt szakértok vallaljak, hogy részt vesznek a kozos értékelésekben.”

A rendelet szovege a kdvetkezd 40a. cikkel egésziil ki:

»40a. cikk

A bejelentett szervezetek kijelolésével és
figyelemmel kisérésével kapcsolatos tevékenységek finanszirozdsa

(1) A megfeleloségértékeld szervezeteknek és a bejelentett szervezeteknek dijat
kell fizetnitik a kijelolés iranti kérelmiik értékeléséért ¢és figyelemmel
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kapcsolatos értékelési ¢és figyelemmel kisérési tevékenységekben vald
részvételének koltségeit is.

(2) A dijak osszetételét és mértékét, valamint a megtéritendd koltségek mértékeét és
tipusat a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan allapitja meg. Ezeket a
végrehajtasi  jogi aktusokat a 114.cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”

A 41. cikk harmadik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A kérelmezd biztositja a 38. és a 39. cikk szerinti dokumentumok egy részének
vagy egészének forditdsit az Unid valamely hivatalos nyelvén, annyiban,
amennyiben az ahhoz sziikséges, hogy a dokumentumokat a 39. cikk
(4) bekezdésében emlitett kozos értékeldcsoport kdnnyen megérthesse.”

A 42. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(1) A tagallamok megfeleldségértékeld szervezeteket kizardlag az MDCG
39. cikk (11) vagy (12) bekezdésével 0sszhangban kiadott ajanldsaval
Osszhangban, illetve a Bizottsag altal a 39. cikk (14) bekezdésével
Osszhangban elfogadott végrehajtdsi jogi aktussal 0Osszhangban
jeldlhetnek ki.”;

b) a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) A bejelentéshez mellékelni kell az MDCG ajanlasat.”;
c) a(6)—(9) bekezdéseket el kell hagyni;
d) a(10) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(10)Amikor a Bizottsadg a bejelentést kozzéteszi a NANDO rendszerben, a
bejelentett szervezet bejelentésével kapcsolatos informdaciokat rogziti az
57. cikkben emlitett elektronikus rendszerben, az e cikk (4) bekezdése
szerinti dokumentumokkal egytitt.”

A 44. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a)  acim helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése”;



b)

d)

e)

a (2) bekezdés masodik mondata helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A bejelentett szervezeteknek a bejelentett szervezetekért felelés hatosag
kérésére minden olyan relevans informaciot és dokumentumot rendelkezésre
kell bocsataniuk, amelyre a hatosagnak, a kozos értékeldcsoportnak sziiksége
van ahhoz, hogy meggy6z6djon a megfelelésrol.”;

a cikk a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(32) A bejelentett szervezetekért felelds hatosag a figyelemmel kisérést és az

ellendrzést célzo tevékenységeit a bejelentett szervezet tevékenységeinek
teljes korét figyelembe vevd értékelési programmal sszhangban végzi.
Ez a program biztositja, hogy a hatosag ténylegesen figyelemmel
kisérhesse azt, hogy az adott bejelentett szervezet folyamatosan megfelel-
e az e rendeletben foglalt kdvetelményeknek, tovabba tartalmaz egy
legalabb két évre vonatkozdan indokolassal ellatott litemtervet, amely
meghatarozza a bejelentett szervezet, valamint adott esetben annak
leanyvallalatai és/vagy alvallalkoz6i ellendrzésének gyakorisagat. A
bejelentett szervezetekért felelds hatdosagnak a feleldssége ala tartozd
valamennyi bejelentett szervezet figyelemmel kisérésére és ellendrzésére
vonatkozoan készitett tervét be kell nyljtania az MDCG-nek és a
Bizottsagnak. A hat6sag valaszol a Bizottsdg vagy az MDCG
pontositasra vagy modositasra vonatkozo kéréseire.”;

a (4) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
»(4) A Dbejelentett szervezetekért felelds hatdsagoknak legalabb évente

egyszer feliillvizsgalatot kell végeznilik arra vonatkozdan, hogy a
terliletiikon letelepedett bejelentett szervezetek, valamint adott esetben
azok lednyvallalatai és alvallalkoz6 tovabbra is eleget tesznek-e az ebben
a rendeletben ¢és kiilonosen a VIL mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek, és teljesitik-e az abban foglalt kotelezettségeiket.

Sziikség esetén e feliilvizsgdlat keretében az egyes bejelentett
szervezeteknél, valamint sziikség esetén azok leanyvallalataindl és
alvallalkoz6inal helyszini auditot kell végezni.

A hatosag, az MDCG vagy a Bizottsag kérheti a Bizottsdg €s mas
tagallamok szakértdinek részvételét egy bejelentett szervezet éves
értékelésében.”;

a szoveg a kovetkezd (4a), (4b) és (4c) bekezdésekkel egésziil ki:

»(4a) Legalabb kétévente a bejelentett szervezet éves értékelését kozos

értekeldcsoport  végzi, amely magiban foglalja a bejelentett
szervezetekért felelds hatosagot €s a 40. cikk (2) bekezdésében emlitett
jegyzeékbdl a Bizottsdg altal — az MDCG-vel folytatott konzultaciot
kovetden — kijelolt két szakértét. E szakértok koziil legaldbb egynek a
Bizottsagot  kell képviselnie. A  figyelemmel kisérés sajatos
koriilményeire tekintettel a Bizottsdg ettdl eltérd szamu szakértdt is
kijelolhet. A kozos értékeldecsoport munkdjat a Bizottsagot képviseld
szakértd koordinalja.

Amennyiben az eljaras barmely szakaszaban a k6zos értékeldcsoporton
beliil valamely kérdésben nem érhetd el konszenzus, a koz0s



f)

(4b)

(4c)

értekeldcsoport barmely tagja az ligyet az MDCG elé terjesztheti, amely
indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésdbb a megkereséstdl szamitott
60 napon beliil &llaspontot alakit ki.

A (4) vagy a (4a) bekezdés alapjan lefolytatott barmely értékelés
lezardsakor a bejelentett szervezetekért feleldés hatdsag, illetve — adott
esetben — a kozos értékeldcsoport tajékoztatja a bejelentett szervezetet az
értékelés soran feltart valamennyi meg nem felelésrdl, és dsszefoglalja az
értékelés eredményeit.

Amennyiben meg nem feleléseket tartak fel, a bejelentett szervezet a meg
nem felelések kezelése érdekében korrekcids és megel6z6 intézkedésekre
vonatkozo tervre vonatkoz6 javaslatot nyajt be. A tervben meg kell
jeldlni az azonositott meg nem felelés alapveté okat, és a tervnek
iitemtervet kell tartalmaznia az abban meghatarozott intézkedések
végrehajtasara vonatkozoan.

A bejelentett szervezetekért felelds hatdsag, illetve — adott esetben — a
kozos értékeldcsoport értékeli, hogy az értékelés soran feltart meg nem
feleléseket a masodik albekezdésben emlitett terv megfeleléen kezeli-e,
¢s sziikség esetén észrevételeket — igy tovabbi pontositasokra és
modositasokra iranyuld kéréseket — fogalmaz meg. A bejelentett
szervezet €s a hatdsdg vagy a kozos értékeldcsoport adott esetben
torekszik arra, hogy kell6 idon beliil megallapodasra jusson egy végleges
korrekcios és megeldz6 intézkedésekre vonatkozo terv tekintetében.

A végleges korrekcios és megeldzé intézkedésekre vonatkozd terv
kézhezvételét kovetden, vagy amennyiben a bejelentett szervezetekért
felelés hatdsag, illetve adott esetben a kozds értékelécsoport nem tart fel
meg nem feleléseket, vagy arra a kovetkeztetésre jut, hogy a végleges
tervréol nem sziiletett megallapodas, a hatosag, illetve adott esetben a
kozos  értékeldcsoport elkésziti a  végleges figyelemmel kisérési
jelentését, amely tartalmazza az értékelés eredményét, valamint adott
esetben a korrekcids ¢és megeldzd intézkedésekre vonatkozo tervre
vonatkoz6 kovetkeztetéseket €s adott esetben a bejelentett szervezet
kijelolésére vonatkoz6 ajanlasokat.

A bejelentett szervezetekért felelos hatosag, illetve adott esetben a kozos
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késedelem nélkiil benytjtja az MDCG-nek.

A bejelentett szervezetekért felelds hatdsag adott esetben figyelemmel
kiséri a bejelentett szervezet altal a korrekcidos ¢és megel6z6
intézkedésekre vonatkozo terv végrehajtasat.

Amennyiben a végleges figyelemmel kisérési jelentés arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a bejelentett szervezet mar nem felel meg e
rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, vagy amennyiben a
bejelentett szervezet nem hajtja végre a korrekcios és megel6zd
intézkedésekre vonatkozo tervet, a bejelentett szervezetekért felelOs
hatdsag a 46. cikk (4) bekezdésében meghatarozott eljarast koveti.”;

az (5) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:



36.
37.

g)

h)

)

A 45.
A 46.

»(5) A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése keretében megfigyelésen
alapul6 auditot kell végeznie a bejelentett szervezet — €s sziikség esetén a
leanyvallalatok ¢és az alvallalkozok — személyzete korében, mivel e
személyzet végzi a mindségiranyitasi rendszer ellendrzését a gyarto
létesitményeiben.”;

a (6) bekezdés elso albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»A bejelentett szervezetek figyelemmel kisérése soran a figyelembe kell venni
a piacfeliigyeleti rendszerben, a vigilancia-rendszerben és a forgalomba
hozatal utani feliigyeleti rendszerben keletkezd adatokat.”;

a (8) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(8) A Dbejelentett szervezet figyelemmel kisérése soran a gyartok
értékelések — kiilondsen a klinikai értékelés dokumentacidja — megfeleld
szdmu esetét kell feliilvizsgdlni, akéar helyszinen kiviil, akar helyszini
ellendrzés keretében. A dokumentumok mintavételezésének a bejelentett
szervezet altal tanusitott eszkozok tipusai és a kapcsolddd kockazat,
kiilonosen a magas kockazatu eszkdzok szempontjabol reprezentativnak
kell lennie. ”’;

a (9), (10) és (11) bekezdést tordlni kell;
a (12) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(12)A bejelentett szervezetekért felelés hatosag éves Osszefoglalot készit a
bejelentett szervezetekre, valamint adott esetben lednyvallalataikra és
alvallalkozoikra vonatkozo figyelemmel kisérési tevékenységeirdl. Ezt az
Osszefoglalot az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
nyilvanosan hozzaférhetéve kell tenni.”

cikket el kell hagyni.
cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A bejelentett szervezetekért felelds hatosagnak tajékoztatnia kell a
Bizottsagot és az MDCG-t a valamely bejelentett szervezet kijelolését
érint6 1ényeges valtozasokrol.

A kijelolés hatalyanak jelentds kiterjesztésére a 39. és a 42. cikkben
meghatarozott eljarasokat kell alkalmazni. A 39. cikktdl eltérve nem kell
helyszini ellendrzést végezni, amennyiben a kdzos értékeldcsoport Ugy
ittli meg, hogy az ilyen ellendrzés nem sziikséges a kért
hatélykiterjesztés elbirdlasdhoz.

A kijeldlést érintd, hatalyanak kiterjesztésétol eltérd valtoztatasokra a
(2)—(9) bekezdésekben megallapitott eljardsok alkalmazandok.

(2) A modositasokra iranyuld kérelem értékelését kovetden a bejelentett
szervezetekért felelds hatosag értesiti a Bizottsagot a kijeldlés vonatkozo
valtozasairol. A Bizottsdg indokolatlan késedelem nélkiil kozzéteszi a
modositott bejelentést a NANDO rendszerben. A Bizottsdg ugyancsak
indokolatlan késedelem nélkiill rogziti az 57.cikkben emlitett



38.

39.

40.

b)

A 47.

b)

A 48.
a)

b)
A 49.

(1)

elektronikus rendszerben a bejelentett szervezet kijelolésére vonatkozd
valtozasokkal kapcsolatos informaciokat.”;

a (4) bekezdés elsd albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»~Amennyiben egy bejelentett szervezetekért felelds hatosag megallapitja, hogy
egy bejelentett szervezet mar nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, vagy elmulasztja teljesiteni kotelezettségeit, illetve nem
hajtotta végre a sziikséges korrekcids intézkedéseket, a hatosagnak fel kell
fliggesztenie vagy korlatoznia kell, illetve részben vagy egészben vissza kell
vonnia a kijelolést, vagy feltételeket szab a bejelentett szervezetnek att6l
fliggden, hogy milyen sulyos a kovetelményeknek valdo megfelelés hianya vagy
a kotelezettségek teljesitésének elmulasztisa. A felfiiggesztés legfeljebb egy
évre szolhat, €s tovabbi egy évre egy alkalommal meghosszabbithato.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Bizottsag — az MDCG-vel egylitt — megvizsgal minden olyan esetet,
amely sordn aggdly meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a bejelentett
szervezet — vagy annak egy vagy tobb leanyvallalata vagy alvallalkozo6ja
— folyamatosan eleget tesz-e az e rendeletben eldirt kdvetelményeknek.
Emellett gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett szervezetekért felelOs
érintett hatdsag errdl t4jékoztatast kapjon, és lehetdsége legyen
kivizsgalni ezeket az aggalyokat.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

»(3) A Bizottsag — az MDCG-vel konzultdlva — kezdeményezheti a 39. cikk
(2)—(10) bekezdése szerinti értékelési folyamatot, mégpedig a kozos
értékeldesoport kérésére, vagy pedig ha észszerli aggaly mertil fel azzal
kapcsolatban, hogy egy bejelentett szervezet vagy annak leanyvallalata
vagy alvallalkozdja folyamatosan megfelel-e a rendeletben foglalt
kovetelményeknek, €s a bejelentett szervezetekért felelds hatosag altal
végzett vizsgalat révén nem sikeriilt kimeritd6 modon kezelni ezeket az
aggalyokat. Ezen értékelés eredményeit és a vonatkozd jelentéstételt
illetéen a 39. cikkben eldirt elvek az irdnyadok.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

a cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A bejelentett szervezetekeért felelos hatosagok kozotti tapasztalatcsere”;
a (2)—(5) bekezdéseket el kell hagyni.

és az 50. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

., 49. cikk
A bejelentett szervezetek koordindldasa

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy a bejelentett szervezetek koordinacios
csoportja forméjaban megfeleld koordinacid és egyiittmiikodés j6jjon létre és
muikodjon a bejelentett szervezetek kozott az orvostechnikai eszkdzok terén, az



2

3)

(4)

(1)

2)

©)

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket is beleértve. A koordinacios
csoport rendszeresen, legalabb évente iilésezik, és beszamol az MDCG-nek.

A Bizottsag meghatarozhatja a koordinacids csoport specialis miikodési
szabalyait.

A bejelentett szervezetek biztositjak, hogy szakmai személyzetiik részt vegyen
a koordinacios csoport relevans tevékenységeiben.

Az e rendelet, valamint az (EU)2017/746 rendelet alapjan bejelentett
valamennyi szervezet aktivan részt vesz a koordinacids csoport munkajaban
annak érdekében, hogy tapasztalatok megosztasaval, valamint kdzos sablonok
¢s technikai tutmutatok kidolgozésaval tamogassa e rendelet és az
(EU) 2017/746 rendelet végrehajtasat, eldsegitve a megfeleldségértékelési
tevékenységek harmonizaciojat €s az egységes megkozelitések kialakitasat. E
szervezetek egylittmiikddnek egymassal, a Bizottsaggal, a tagallamok illetékes
hatésagaival, a szakért6i bizottsagokkel, valamint adott esetben a szakértoi
laboratériumokkal vagy az eurdpai unids referencialaboratdoriumokkal annak
érdekében, hogy biztositsdk az e rendeletben és az (EU) 2017/746 rendeletben
meghatarozott kdvetelmények harmonizalt alkalmazasat.

Az e rendelet, valamint az (EU)2017/746 rendelet alapjan bejelentett
valamennyi szervezet betartja a koordinacids csoport altal kidolgozott és az
MDCG altal jovahagyott magatartdsi kodexet. A magatartasi kodex
meghatarozza a kozérdek, a legmagasabb szintli szakmai kompetencia és
feddhetetlenség, a partatlansag, a fiiggetlenség, az atlathatosag, az aranyossag,
az eclorelathatdsag és az elszamoltathatésag azon elveit, amelyek betartasara a
bejelentett szervezetek kotelezettséget véllalnak az e rendelet vagy az
(EU) 2017/746 rendelet altal rajuk ruhazott jogok ¢és kotelezettségek
gyakorlasa soran.

50. cikk
A bejelentett szervezetekhez valo hozzaférés és a dijak

A bejelentett szervezetek kotelesek Osszedllitani és nyilvanosan hozzaférhetove
tenni a megfeleldségértékelési tevékenységeikre vonatkozo dijak jegyzékét. A
jegyzékeket megkiildik a Bizottsdgnak, amely egy erre a célra létrehozott
honlapon nyilvanosan elérhetdvé teszi az azokra valo hivatkozasokat.

A bejelentett szervezetek legalabb 50 % dijcsokkentést alkalmaznak a
2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikrovallalkozasnak mindsiilé gyartok,
valamint legalabb 25 % dijcsokkentést a kisvallalkozasnak mindsiilé gyartok
esetében. A bejelentett szervezetek legalabb 50 % dijesokkentést alkalmaznak
azon gyartok esetében is, amelyek az 52a. cikk (3) bekezdése szerinti ritka
betegségek orvostechnikai eszkozei megfeleldségértékelését kérelmezik. A
bejelentett szervezetek biztositjak, hogy a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett
mikro-  vagy  kisvallalkozdsnak  mindsiildé  gyartok a  vonatkozd
megfeleloségértékelési  tevékenység lezardsaig elhalaszthassdk a  dijak
megfizetését.

A Bizottsag az MDCG-vel folytatott konzultaciét kovetden végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el az (1) bekezdésben emlitett dijak Osszetételének és
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)

(6)

mértékének meghatdrozasa céljabol, figyelembe véve az aldbbiak
sziikségességét:

a) az eszk0zOk magas szinti mindségi és biztonsagi kovetelményeinek
kialakitasa és fenntartasa;

b)  az eszk6zok rendelkezésre allasanak biztositasa;

c) a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro- vagy kisvallalkozasok
érdekeinek védelme;

d) azinnovacid és a versenyképesség tdmogatasa.

A bejelentett szervezetek biztositjak, hogy a 2003/361/EK ajanlas értelmében
vett mikro-, kis- vagy kozépvallalkozasnak mindsiilé gyartok a
megfeleloségértékelési tevékenységeikhez legalabb olyan kedvezd feltételek
mellett férjenek hozza, mint amelyek mas gyartok szamara biztositottak.

A bejelentett  szervezetek  minden,  gyartd6  altal  benyujtott,
megfeleldségértékelési tevékenységre iranyuld kérelmet kezelnek, és a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil ennek megfelelden tdjékoztatjadk a
gyartot.

Amennyiben azt a kozegészség védelme, illetve a betegek egészsége vagy
biztonsaga érdekében megfelelden indokoljadk, a bejelentett szervezetekért
felelos hatdsag utasithatja a bejelentett szervezetet arra, hogy fogadja el a

gyartod bejelentett szervezet kijelolési hataskorébe tartozo
megfeleloségértékelési tevékenységére iranyulo kérelmét.”

Az 51. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)

b)

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az illetékes hatdsdgok Osszehangoljak tevékenységeiket annak
meghatarozasa sordn, hogy egy adott eszkdz, eszkdzkategodria vagy -
csoport melyik osztdlyba keriiljon besorolasra. Az illetékes hatdsagok
koordinacids tevékenységeinek eredményeit — ideértve az Sla. vagy az
51b. cikkel 6sszhangban valamely illetékes hatdsag altal hozott barmely
dontés vagy intézkedés eredményét, valamint az osztdlyba sorolédssal
kapcsolatban szakértdi bizottsdg altal kiadott barmely véleményt —
nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni, az e rendelet 109. cikkében
emlitett bizalmas informacidk nyilvanossagra hozatala nélkiil.”;

a (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»,b) a VIIL melléklettdl eltérve egy eszkdz, eszkozkategéria vagy
eszkOzcsoport mas osztalyba soroldsa 11j tudomanyos eredményekkel
alatamasztott kozegészségiligyi okok miatt, vagy a vigilancia- és
piacfeliigyeleti tevékenységek soran szerzett barmely informacio6 alapjan,
figyelembe véve az aranyossag elvét, valamint az eszkdzok nemzetkdzi
szintli osztalyba sorolasat.”;

az (5) bekezdés els6 mondata helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A  VIIL mellékletben meghatarozott szabalyok egységes alkalmazéasanak
biztositasa érdekében, valamint figyelembe véve a relevans tudomanyos
bizottsagok vagy szakértdi bizottsagok vonatkoz6é tudoményos
szakvéleményeit, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy végrehajtasi
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jogi aktusokat fogadjon el az eltéré értelmezéssel ¢€s gyakorlati
alkalmazassal  kapcsolatos  kérdések  megoldasahoz  sziikséges
mértékben.”;

d) aszoveg a kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a VIII. melléklet
modositasahoz annak érdekében, hogy azt a muszaki vagy tudomanyos
fejlodéshez igazitsa, illetve figyelembe vegye az eszk6zok nemzetkdzi
szintli osztalyba sorolasaval kapcsolatos fejleményeket.”

A rendelet a kovetkezo 51a. és 51b. cikkel egésziil ki:

wI1a. cikk
Osztalyba sorolas a gyarto és a bejelentett szervezet kozotti vita esetén

(1) A gyartd és a bejelentett szervezet kozott a VIIL melléklet alkalmazasaval
kapcsolatban felmeriilt vitat a gyartd vagy a bejelentett szervezet a gyartd
bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagahoz utalhatja. Abban
az esetben, ha a gyartonak nincs az Unioban bejegyzett székhelye, és még nem
jelolt ki meghatalmazott képviseldt, az iigyet a IX. melléklet 2.2. pontja
masodik bekezdése b) pontjanak utols6 franciabekezdésében emlitett
meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye szerinti tagdllam illetékes
hat6sagahoz kell utalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett megkeresés kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil az illetékes hatosdg konzultaciot folytat a tobbi tagdllammal az 4ltala
készitett, osztalyba sorolasra vonatkoz6 dontéstervezetrol.

(3) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett konzultacid kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil egyetlen tagallam sem emel megalapozott kifogast, az illetékes
hatosag az (1) bekezdésben emlitett megkeresés kézhezvételétdl szamitott 90
napon beliil meghozza dontését.

(4) Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett konzultacid kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil valamely tagallam megalapozott kifogast emel az osztilyba
sorolasra vonatkozd dontéstervezettel szemben, az {igyet a 106. cikkben
emlitett szakértdi bizottsdgok egyike elé kell terjeszteni. Ez a szakért6i
bizottsag az eszkdz osztalyba sorolasardl 30 napon beliil véleményt ad ki. Az
illetékes hatosag felkérheti a szakértéi bizottsagot arra, hogy véleményét
pontositsa.

(5) A (4) bekezdésben emlitett szakértéi bizottsag véleményének, illetve az
esetlegesen kért pontositds kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill az
illetékes hatésag meghozza dontését, a szakértdi bizottsdg véleményét a lehetd
legnagyobb mértékben figyelembe véve. Dontésérdl indokolatlan késedelem
nélkiil értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan megallapithatja e cikk és az
51b. cikk alkalmazasadra vonatkoz6 eljaras tovabbi részleteit. Ezeket a
végrehajtasi  jogi aktusokat a 114.cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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“4)

51b. cikk

A CE-jeloléssel ellatott eszkozok osztalyba sorolasaval jaro kihivasok

Amennyiben egy illetékes hatosag a 94. cikkel dsszhangban végzett értékelést
kovetden ugy itéli meg, hogy egy, a 20. cikkel 0sszhangban CE-jeloléssel
ellatott eszkdz osztalyba sorolasa nem felel meg a VIIL mellékletnek,
konzultaciot folytat a tobbi tagallammal az eszkéz osztidlyba sorolasara
vonatkozoan tervezett intézkedésérol.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett konzultacio kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil egyetlen tagallam sem emel megalapozott kifogast, az illetékes
hatosag elfogadhatja a szoban forgd eszkoz osztalyba sorolasara vonatkozd
intézkedést, és dontésérdl annak indokaival egyiitt értesitheti a tobbi tagallamot
¢s a Bizottsagot.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett konzultacid kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil valamely tagallam megalapozott kifogdst emel az osztilyba
sorolasra vonatkoz6 tervezett intézkedéssel szemben, az tigyet a 106. cikkben
emlitett szakértdi bizottsagok egyike elé kell terjeszteni, amely az eszkoz
osztalyba sorolasardl 30 napon belill véleményt ad ki. Az illetékes hatdsag
felkérheti a szakértdi bizottsagot arra, hogy véleményét pontositsa.

Az illetékes hatdsag a szakértdi bizottsag véleményét a lehetd legnagyobb
mértékben figyelembe veszi. Amennyiben az illetékes hatdsag intézkedést
fogad el az osztalyba sorolasrol, intézkedésérdl indokolatlan késedelem nélkiil
értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.”

Az 52. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a)

b)

a (3) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»Az els6 albekezdéstdl eltérve a III. osztalyba sorolt, bevalt technologiat
alkalmazo eszkozok esetében a IX. melléklet 1. és III fejezete szerinti
megfeleloségeértekelést  kell  elvégezni, emellett minden  generikus
eszkozcsoport tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkdz miiszaki
dokumentéciogjat is értekelni kell.”;

a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) A 1Ib. osztdlyba sorolt, a rendelésre késziilt eszk6zoktdl és a klinikai
vizsgalatra szant eszkozoktdl eltérd eszkozok gyartdi esetében a
IX. melléklet 1. és III. fejezete szerinti megfeleldségértékelést kell
elvégezni, emellett generikus eszkozcsoportonként egy reprezentativ
sorolt, bevalt technologiat alkalmazo, nem beiiltethetd eszk6zok esetében
eszkOzkategoria tekintetében egy reprezentativ eszkéz miiszaki

crer

Az elsd albekezdéstdl eltérve, a bevalt technoldgiat alkalmazo eszkdzok
kivételével, a IIb. osztadlyba sorolt beiiltethetd eszkozok esetében a
IX. melléklet 4. pontjdban meghatarozott miiszaki dokumentacio-
értékelést minden egyes eszkdz esetében el kell végezni. Ennek
alternativajaként a gyartd donthet Ugy, hogy a X. mellékletben
meghatarozott megfeleldségértékelést végezteti el a XI. mellékletben
meghatarozott megfeleldségértékeléssel kombinalva. ;



c)
d)

g)

az (5) bekezdést el kell hagyni;
a (6) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(0) A Tla. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszkdzoktdl és a klinikai
vizsgalatra szant eszkozoktol eltérd eszkozok gyartdi esetében a
IX. melléklet 1. és III. fejezete szerinti megfeleloségértékelést kell
elvégezni, emellett minden eszkozkategéria tekintetében egy
reprezentativ eszkdz miiszaki dokumentacidjat is értékelni kell.

Ennek alternativajaként a gyarté donthet 0gy, hogy a II. és a
1. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentaciot késziti el, és
emellett elvégezteti a XI. melléklet 10. vagy 18. pontjdban meghatarozott
megfeleldségértékelést. Minden eszkozkategdria tekintetében legalabb

crer

a (7) bekezdés a kovetkezdképpen moddosul:
1. a masodik mondat helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»Ha ezeket az eszkozoket steril allapotban hozzak forgalomba, mérési
funkcioval rendelkeznek vagy ujrahaszndlhatd sebészeti eszkozok, a
gyartonak a IX. melléklet 1. és III. fejezetében vagy a XI. melléklet
10a. pontjaban meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia.”;

ii.  abekezdés a kdvetkezo albekezdéssel egésziil ki:

»~Amennyiben az I. osztalyba sorolt, Gjrahasznalhatd sebészeti eszk6zok
gyartdja harmonizalt szabvanyokat vagy olyan egységes eldirasokat
alkalmazott, amelyek az elsé albekezdés c) pontjdban emlitett
valamennyi relevans szempontot lefedik, bejelentett szervezet bevondsa
nem sziikséges.”;

a (12) bekezdés helyébe a kovetkez6 szdveg 1ép:

»(12)Az  (1)«(7) bekezdésben  emlitett eljardsokkal  kapcsolatos
dokumentumoknak a bejelentett szervezet altal elfogadott barmely
hivatalos unios nyelven kell rendelkezésre allniuk.”;

a (14) bekezdés elsd albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan részletes szabalyokat és eljarasi
szempontokat hatarozhat meg a kovetkezdk tekintetében:

a) a (3), (4) és (6) bekezdésben emlitett, a miliszaki dokumentaciod
értekeléséhez kivalasztando reprezentativ eszkoz kivalasztasanak
alapja;

b) a bejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. pontja szerint
végzendd, be nem jelentett helyszini auditok és mintaellendrzések
modozatai, figyelembe véve az eszk6z kockdzati osztalyat és
tipusat;

c) a bejelentett szervezetek 4altal elvégzendd mintaellendrzések,
miiszakidokumentacid-értékelés és a tipusvizsgalat keretében
elvégzendd fizikai, laboratoriumi és egyéb vizsgalatok;



h)

d) az 52a. cikkben meghatarozott attorést jelentd eszkozokre és ritka
betegségek orvostechnikai eszkozeire vonatkoz6
megfeleloségértékelési eljarasok modozatai;”

a szoveg a kovetkezo (15) bekezdéssel egésziil ki:

»(15)A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a IX., X., XI. ¢és
XIII. melléklet modositasa céljabol annak érdekében, hogy azokat a
miiszaki vagy tudoményos fejléddéshez, valamint az eszkdzok
megfeleldségértékelésével kapcsolatos nemzetkozi szintll
fejleményekhez igazitsa, valamint figyelembe vegye az egyes eszk6zok
specialis jellemzdibdl fakadod szabalyozasi sajatossagokat.”

44. A szoveg a kovetkezoO 52a. és 52b. cikkel egésziil ki:

L 52a. cikk

Az attorést jelentd eszkozok és a ritka betegségek orvostechnikai eszkozeinek

(1)

2)

3)

megfeleloségértékelése

Az attorést jelentd eszk6zok és a ritka betegségek orvostechnikai eszkdzeinek
megfeleloségértékelésére — amelyek megfeleloségértékelésébe bejelentett
szervezetet vonnak be — az 52.cikkben meghatarozott eljarasokat kell
alkalmazni, az e cikkben meghatiarozott egyedi rendelkezésekre is
figyelemmel.

Egy eszkoz akkor tekintendd attdrést jelentd eszkoznek, ha az alabbi
feltételeknek megfelel:

a)  varhatéan az Unidban a technologia, a kapcsolodo klinikai eljaras vagy
az eszkoz klinikai gyakorlatban torténd alkalmazasa tekintetében magas
foku ujdonsagot vezet be;

b)  varhatoan jelentds pozitiv klinikai hatast gyakorol a betegekre vagy a
kozegészségre egy ¢letveszélyes vagy visszafordithatatlan karosodast
okoz6 betegség vagy allapot esetében az alabbiak valamelyike révén:

1. a rendelkezésre allo alternativakhoz é€s a technika allasdhoz képest
jelentds pozitiv klinikai vagy egészségiigyi hatast gyakorol;

1. kielégitetlen egészségligyi szilikségletre ad valaszt olyan esetben,
amikor az adott célra nem éllnak rendelkezésre megfeleld alternativ
lehetdségek.

Egy eszkoz akkor tekintendd ritka betegségek orvostechnikai eszkdzének, ha
az alabbi feltételeknek megfelel:

a) olyan betegség vagy allapot kezelésére, diagnosztizalasidra vagy
megeldzésére szolgal, amely évente legfeljebb 12 000 személyt érint az
Unidban;

b)  az aldbbi kritériumok koziil legalabb egynek megfelel:
1. nem allnak rendelkezésre elegendd alternativak;

1.  az eszkoz varhatoan klinikai elényt biztosit a rendelkezésre alld
alternativdkhoz vagy a technika allasahoz képest, figyelembe véve
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mind az eszkozspecifikus, mind a betegpopulaciora jellemzd
tényezoket.

A gyartd vagy a bejelentett szervezet indokolassal ellatott kérelmére a
106. cikkben emlitett szakértdi bizottsagok egyike véleményt ad ki arrol, hogy
e cikk (2) vagy (3) bekezdésében meghatarozott, és adott esetben alkalmazando
kritériumok teljesiilnek-e. Ezt a véleményt egy erre a célra létrehozott
honlapon ko6zzé kell tenni az e rendelet 109. cikkében emlitett bizalmas
informaciok nyilvanossagra hozatala nélkiil, és azt a gyartonak és a bejelentett
szervezetnek kellden figyelembe kell vennie.

Amennyiben a szakért6i bizottsag véleménye megerdsiti az e cikk (2) vagy (3)
bekezdésében meghatarozott kritériumok teljesiilését, az attorést jelentd
eszkoz, illetve a ritka betegségek orvostechnikai eszkozének gyartodja adott
esetben tanacsot kérhet a 106. cikkben emlitett szakérti bizottsagoktdl az
eszkdz klinikai fejlesztési stratégiajara, valamint az eszkoéz klinikai
értékeléséhez sziikséges megfeleld preklinikai vagy klinikai adatokra

vonatkozoan.

Az igazoltan attorést jelentd eszkdz vagy a ritka betegségek orvostechnikai
eszkbze esetében adott esetben az  52.cikkben  meghatirozott
megfeleloségértékelési eljarasban részt vevo bejelentett szervezet prioritasként
kezeli az adott eszk6z megfeleldségértékelését, és az értékelési hataridok
csOkkentése érdekében adott esetben folyamatos értékelést végez.

A bejelentett szervezet kellden figyelembe veszi a szakértdi bizottsagok altal a
(4) vagy (5) bekezdés értelmében kiadott véleményt vagy tanacsot, és
amennyiben nem koveti az ilyen véleményt vagy tanacsot, arra kellden
indokolt magyarazatot ad. A bejelentett szervezet felkérheti a szakértdi
bizottsagot az altala adott vélemény pontositasara.

A bejelentett szervezet az 56. cikk értelmében tanusitvanyt ad ki, amennyiben a
piacra lépést megeldzd klinikai bizonyitékok — akkor is, ha korlatozott
mennyiségll klinikai adatokon alapulnak — megfelelonek tekinthetok, ha az
alabbi feltételek egyike teljesiil:

a) az eszk0z azonnali forgalmazasdval jard elony meghaladja azt a
kockézatot, amely abbol fakad, hogy tovabbi klinikai adatokra van még
sziikség;

b) az eszkdz kockéizat—eldny ardnya kedvezd, és a gyartd kotelezettséget
vallal arra, hogy a forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdvetési
tevékenységek keretében tovabbi adatokat szolgéltat.

Adott esetben a bejelentett szervezet az 56. cikkel 6sszhangban korlatozza a
tandsitvany érvényességi idejét, és a tanlsitvany érvényességére vonatkozdan
feltételeket vagy korlatozasokat hataroz meg, példaul azt a kovetelményt, hogy
a gyartd meghatarozott idon beliil konkrét forgalomba hozatal utani klinikai
nyomonkdvetési tevékenységeket végezzen.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115.cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el e cikk modositasa céljabol
annak érdekében, hogy azt a miiszaki vagy tudomanyos fejléddéshez igazitsa,
valamint figyelembe vegye az attorést jelentd eszkdzok vagy a ritka betegségek
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orvostechnikai eszkdzeinek megfeleldségértékelésével kapcsolatos nemzetkdzi
szintli fejleményeket.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjdn megallapithatja az e cikkben
meghatarozott attorést jelentd eszkdzok vagy a ritka betegségek orvostechnikai
eszkozeinek megfeleldségértékelésére vonatkozd eljards tovabbi részleteit.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

52b. cikk

A miiszaki dokumentdcio, a megfeleloségértékelés és a jelentések digitalizalasa

(1)

2)

A gyartd6 a muszaki dokumentaciét, valamint az e rendelet alapjan eldirt
barmely jelentést vagy egyéb dokumentumot digitalis formatumban készitheti
el és teheti hozzaférhetdvé. Ez a digitalis formatum lehet strukturdlt, géppel
olvashat6 formatum, feltéve hogy az ember altal olvashatdé formatumba
atalakithatd, és rendelkezésre all a verziokezelés, amely lehetdvé teszi a
visszamendleges megfeleloségi ellendrzések elvégzését. Amennyiben a
miiszaki dokumentacidt, jelentéseket vagy egyéb dokumentumokat bejelentett
szervezet részére kell benyujtani és azokat a bejelentett szervezet értékeli, a
gyart6 a bejelentett szervezettel megallapodik a digitalis formatumrol.

Amennyiben az (1) Dbekezdésben emlitett digitdlis formatum
megbizhatosdganak,  interoperabilitisanak  és  szabvanyositottsaganak
biztositasdhoz sziikséges, a Bizottsag a 9. cikkben emlitett egységes eldirdsok
utjdn minimumkovetelményeket vagy funkciondlis specifikacidokat hatarozhat
meg a digitalis formatumra vonatkozoan.”

Az 53. cikk (5) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(5) A bejelentett szervezeteknek és személyzetiknek a megfeleldségértékelési

tevékenységeket a koz érdekében és a legmagasabb szintli szakmai
feddhetetlenséggel €s az adott teriileten elvarhatd miszaki €s tudomanyos
felkésziiltséggel kell elvégeznitik, és fliggetlennek kell lenniiik minden olyan,
kiilonosen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek vagy
csoportok részérdl torténd — fOként pénziigyi — nyomasgyakorlastol és
0sztonzestol, amely befolyasolhatna itélokeépességiiket vagy
megfeleldségértékelési tevékenységeik eredményeit.”

Az 54. és az 55. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

. 54. cikk

Klinikai értékelés esetén alkalmazando konzultacios eljaras egyes magas kockazati

(1)

orvostechnikai eszkozok esetében

A bejelentett szervezetnek klinikai értékelés esetén az 52. cikk értelmében
alkalmazand6 eljarasok mellett a III. osztdlyba sorolt, a rendelésre késziilt
eszk6zoktdl eltérd beiiltethetd eszkozok megfeleldségértékelése sordn a
IX. melléklet 5.1. pontjdban meghatirozott és adott esetben a X. melléklet
6. pontjaban emlitett konzultacios eljarast kell lefolytatnia.

Amennyiben az a betegek, a felhaszndlok vagy mas személyek egészségének
¢s biztonsaganak védelme, illetve a kozegészség egyéb szempontjai miatt
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indokolt, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdés modositasa
céljabol annak érdekében, hogy az elsé albekezdésben emlitett klinikai
értékelés esetén alkalmazando konzultacios eljaras hatalya alé tartozo eszk6zok
koréhez tovabbi eszkoztipusokat adjon hozza.

Az (1) bekezdéstdl eltérve az abban emlitett eljaras lefolytatasara az alabbi
esetekben nincs szilikség:

a)  az az e rendelet alapjan kiallitott tantisitvanyok megujitasa;

b) ha az eszkozt egy mar forgalomban levd, azonos rendeltetésii eszkoz
modositasaval alakitottak ki, feltéve hogy a gyartd a bejelentett szervezet
szamara kielégit6 modon igazolta, hogy a modositdsok nem
befolyasoljak hatranyosan az eszkdz elony—kockazat ardnyat;

c) ha az eszkoztipus vagy -kategoria klinikai értékelésére vonatkozé elvek
tekintetében rendelkezésre 4ll a 8. cikkben emlitett harmonizalt szabvany
vagy a 9. cikkben emlitett egységes eldiras, és a bejelentett szervezet
meger6siti, hogy az eszkdznek a gyarto altali klinikai értékelése megfelel
az adott tipust eszkozok klinikai értékelésére vonatkozd harmonizalt
szabvanynak vagy egységes eldirasnak.

A bejelentett szervezetnek az 57. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil értesitenie kell az illetékes hatdsagokat, a bejelentett szervezetekért
felelos hatosagot ¢s a Bizottsagot arrol, hogy az e cikk (1) bekezdésében
emlitett eljards alkalmazandé-e. Az értesitéshez mellékelni kell a klinikai
értékelés ellendrzésérol szolo jelentést.

A bejelentett szervezet a klinikai értékelés esetén alkalmazand6 konzultacios
eljaras keretében kiadott szakért6i bizottsdgi véleményt a lehetd legnagyobb
mértékben figyelembe veszi. Amennyiben a bejelentett szervezet nem kovette
az emlitett véleményben kifejtett allaspontokat és ajanlasokat, annak okait
megalapozott indokolasban ismerteti, valamint a klinikai értékelés
ellendrzésérdl szo6lo végleges jelentését megkiildi a letelepedési helye szerinti
tagallam bejelentett szervezetekért felelés hatosaga, a véleményt kiadd
szakértdi bizottsag és a Bizottsag részére.

55. cikk
Megfeleloségértékelési eljarasok ellendrzo mechanizmusa

Az MDCG ¢és a Bizottsdg észszerli indokok alapjan barmely eszkoz
biztonsagossagaval ¢és teljesitOképességével kapcsolatban kikérheti egy
szakeértdi bizottsag véleményét. E célbol az MDCG vagy a Bizottsag felkérheti
a szoban forgod eszkdzre vonatkoz6 tantsitvanyt kiallitd bejelentett szervezetet,
hogy nyujtsa be a szakértdi bizottsag részére a klinikai értékelés ellendrzésérol
sz0l6 jelentését, valamint az adott eszkdzre vonatkoz6 barmely késobbi
feliigyeleti értékelésrol szold jelentést. A szakértdi bizottsag felkérheti a
bejelentett szervezetet vagy a gyartdt az altala elvégzendd értékeléshez
sziikséges tovabbi informacidk benyujtasara.

Az MDCG ¢és a Bizottsag észszerli indokok alapjan egy vagy tobb szakértoi
laboratoriumtol kérhet tandcsot, laboratoriumi vizsgalatok alapjan, barmely
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eszkoz biztonsagaval és teljesitOképességével kapcsolatban, feltéve hogy az
eszkOz az emlitett szakértéi laboratoriumok kijelolési hataskorébe tartozik. E
célbol az MDCG vagy a Bizottsag felkérheti a szoban forgd eszkozre
vonatkozé tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezetet, hogy nytljtsa be a
szakértdi laboratoriumok részére a klinikai értékelés ellendrzésérdl szolo
jelentését, valamint az adott eszkdzre vonatkozd barmely késobbi feliigyeleti
értékelésrol szolo jelentést. A szakértdi laboratoriumok felkérhetik a bejelentett
szervezetet vagy a gyartot az altala elvégzendd értékeléshez sziikséges, az
eszkozbol vett mintdk vagy tovabbi informéciok benyujtasara.

A bejelentett szervezet a szakért6i bizottsag vagy a szakértoi laboratorium altal
nyujtott tanacsot a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe veszi, és sziikség
esetén megtesz minden megfeleld intézkedést, ideértve az 56. cikk (3) és (4)
bekezdésében emlitett intézkedéseket is.”

47. Az 56. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)

b)

d)

az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) A bejelentett szervezetek a IX., X. és XI. mellékletnek megfelelden
valamely hivatalos unids nyelven allitjak ki a tanusitvanyokat, és azokat
haladéktalanul felt6ltik az Eudamed rendszerébe. A tanusitvanyok
minimalis tartalmanak meg kell felelnie a XII. mellékletben
meghatarozottaknak.

(2) A tantsitvanyok érvényessége idében nem korlatozhat6, kivéve kivételes
esetekben, amikor a bejelentett szervezet megfeleld indokok alapjan
sziikségesnek tartja az érvényesség korlatozasat. Ezekben az esetekben a
bejelentett szervezet feltiinteti a tanusitvdnyon az érvényességi
id6tartamot. Amennyiben a tanusitvany érvényessége korlatozott, a
gyartd kérelmére a bejelentett szervezet a VII. melléklet 4.11. pontja
értelmében  elvégzett értékelést kovetden meghosszabbithatja a
tanusitvany érvényességét. A tanusitvany barmely kiegészitése addig
maradhat érvényben, amig az éltala kiegészitett tantisitvany érvényes.”;

a cikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A tanusitvany érvényessége alatt a bejelentett szervezet megfeleld
feliigyeleti tevékenységeket végez, ideértve a technika 4llasanak
fejleményeit figyelembe vevo iddszakos feliilvizsgalatokat is. Az emlitett
feliilvizsgalatoknak ardnyban kell allniuk az eszkéz kockézati
osztalyaval.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A Dbejelentett szervezetek feltételeket szabhatnak a tanUsitvany
érvényességéhez, példaul az eszk6z rendeltetését  bizonyos
betegcsoportokra korlatozhatjak, vagy eldirhatjak a gyartd szamara, hogy
végezzen a XIV. melléklet B. része szerinti, meghatarozott, forgalomba
hozatal utani klinikai nyomonkdvetési vizsgalatokat.”;

a (4) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»~Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyartd mar nem
tesz eleget e rendelet kovetelményeinek, az aranyossag elvét figyelembe véve
fel kell fliggesztenie vagy vissza kell vonnia a kiadott tanusitvanyt, vagy



48.

49.

feltételeket kell eldirnia arra, kivéve, ha a gyartd a bejelentett szervezet altal
meghatarozott megfeleld hataridon beliil megfeleld korrekcios intézkedéssel
biztositja az emlitett kovetelményeknek valdo megfelelést.”;

e) az(5) bekezdés elsd mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az 57. cikkben emlitett elektronikus
rendszerbe mind a kiadott tanusitvdnyokra vonatkozé informaciokat, beleértve
azok modositasait ¢s kiegészitéseit is, mind pedig a felfliggesztett,
visszaallitott, visszavont vagy elutasitott tanusitvanyokra vonatkozé
informaciokat, tovabba a tanusitvanyokra megszabott feltételekre vonatkozé
informdaciokat is.”

Az 57. cikk a kdvetkezOképpen modosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkezdképpen moddosul:
1. az f) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

) a megfeleldségértékelésekre vonatkozo értesitések és az 54. cikk
(3) és (3a) bekezdésében emlitett informaciok és dokumentumok;”

ii.  azi. pontot el kell hagyni.
Az 59. cikk a kdvetkezoképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az 52.cikktdl eltérve és kelléen indokolt kérelem alapjan barmely
illetékes hatosag korlatozott id6tartamra engedélyezheti az érintett
tagallam teriiletén egy olyan meghatarozott eszkdz forgalomba hozatalat
vagy hasznalatbavételét, amelyre vonatkozéoan az alkalmazandd
megfeleloségeértekelési eljarasokat nem végezték el, feltéve, hogy az
adott eszkoz hasznalata a kozegészség védelme ¢és a betegek biztonsaga
vagy egészsége érdekében all.”;

b) acikk a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A 6. cikk (2) bekezdésétdl eltérve és kellden indokolt kérelem alapjan
barmely illetékes hatdsag korlatozott idStartamra engedélyezheti a
hivatkozott cikkben emlitett diagnosztikai vagy terapias szolgaltatas
nyUjtasat az érintett tagallam teriiletén letelepedett természetes vagy jogi
személy részére olyan eszkdz hasznalataval, amelynek esetében nem
végeztetk el az e rendeletben meghatarozott alkalmazandé
megfeleloségeértekelési eljarasokat, feltéve, hogy e szolgaltatds nyljtasa a
kozegészség védelme és a betegek biztonsdga vagy egészsége érdekében
all.”;

c) a(2)bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tagallam tajékoztatja a Bizottsagot, a tobbi tagallamot ¢és a
106. cikkben emlitett vonatkozo szakértdi bizottsagokat valamely eszkoz
forgalomba hozataldnak vagy hasznalatbavételének vagy valamely
szolgéltatds nyujtasdnak az (1) vagy (la) bekezdés szerinti
engedélyezésérdl, amennyiben az engedélyt nem egyetlen beteg altal
torténd hasznalatra adtak ki.



A tagdllam az ilyen engedélyekkel kapcsolatos informaciokat
nyilvanosan is hozzaférhetové teszi.”;

d) a(3) bekezdés elsd albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) Amennyiben az (1) vagy az (1a) bekezdés szerinti kérelmet egynél tobb
tagallamban nyujtottak be az illetékes hatdsdgokhoz, és a 106. cikkben
emlitett szakértdi bizottsagok egyikének véleménye alapjan, a Bizottsag
kozegészségiigyi szempontokkal, illetve a betegek biztonsdgaval vagy
egészségével kapcsolatos kivételes esetekben végrehajtasi jogi aktusok
utjan egy korlatozott idoszakra kiterjesztheti az Unio6 egész teriiletére egy
olyan engedély érvényességét, amelyet valamely tagéallam az e cikk (1)
vagy (1a) bekezdésének megfelelden adott ki, vagy az (1) vagy az (la)
bekezdésben emlitett engedélyt megadhatja az Unio teriiletére. A
Bizottsdg meghatdrozhatja azokat a feltételeket, amelyek mellett az
eszkdz forgalomba hozhatdé vagy hasznélatba vehetd, illetve amelyek
mellett a diagnosztikai vagy terapias szolgaltatds nyujthatd. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 114.cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”;

e) acikk a kovetkezd (4) és (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az (EU)2022/2371 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet™****
23. cikkével 0Osszhangban elismert unids szintll kozegészségligyi
szlikséghelyzet esetén a Bizottsag az MDCG-vel folytatott konzultaciot
kovetden, sajat kezdeményezésére végrehajtdsi jogi aktusok utjan
engedélyezheti egy eszkdz (3) bekezdéssel 0Osszhangban torténd
forgalomba hozatalat vagy hasznalatbavételét. Az engedély legkésdbb
akkor hatalyat veszti, amikor a kozegészségiligyi szlikséghelyzet
elismerését az (EU)2022/2371 rendelet 23. cikkének (2) bekezdése
alapjan megsziintetik. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni.

A Bizottsag a 114. cikk (4) bekezdésében emlitett eljards keretében
azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat foghat el, ha az
emberek egészségével ¢és biztonsdgaval 0Osszefliggésben felmeriild,
kellden indokolt esetekben ez rendkiviil stirgds okbol sziikséges.

(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan szabalyokat allapithat meg az
e cikkben meghatarozott eljaras tovabbi részleteinek meghatirozasa
céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114.cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

*Akxkk Az Buropai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete
(2022. november 23.) a hatdrokon 4t terjed0 sulyos egészségligyi
vesz€lyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 314, 2022.12.6., 26. 0., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”

50. A szdveg a kovetkezd 59a., 59b. és 59c. cikkel egésziil ki:



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

L, 39a. cikk

Eltérések egyes kovetelményektol hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek,

(1)

2)

©)

“4)

©)

katasztrofa vagy valsag esetén

A gyartd kellden indokolt kérelmére az illetékes hatdsag korlatozott
id6tartamra, a II., III., IX., X. és XI. melléklet vonatkozd rendelkezéseitdl
eltérve engedélyezheti a CE-jeloléssel ellatott eszkéz gyartdsaban,
kialakitasaban vagy rendeltetésében bekovetkezd valtozdsokra vonatkozd
kovetelmények aloli mentességet, amennyiben ez a kozegészség védelme és a
betegek biztonsaga vagy egészsége ¢érdekében all, az alabbi koriilmények
barmelyikének fennallasa esetén:

a) az (EU)2022/2371 rendelet 3.cikke 1.pontjdban meghatarozott
hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszély;

b) az (EU).../... europai parlamenti €s tandcsi rendelet™***** értelmében
vett katasztrofa vagy valsag.

A gyartd biztositja, hogy a gyartott eszkdzok tovabbra is megfeleljenek az
I. mellékletben  meghatirozott relevans, a  biztonsagossdgra ¢és a
teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek.

Az illetékes hatosag felkérheti a szoban forgd eszkdzre vonatkozd tantsitvanyt
kiallitd bejelentett szervezetet, hogy segitsen az (1) bekezdésben emlitett
kérelem értékelésében.

Adott esetben a gyartdo az (1) bekezdésben emlitett engedéllyel 6sszhangban
tajékoztatja a szoban forgd eszkozre vonatkoz6 tanusitvanyt kiallitd bejelentett
szervezetet a CE-jeloléssel ellatott eszkdz gyartasaval, kialakitdsaval vagy
rendeltetésével kapcsolatos barmely valtoztatasrol.

Amennyiben az (1) bekezdés szerinti kérelmet egynél tobb tagillamban
nyUjtottdk be az illetékes hatdsdgokhoz, a Bizottsdg kozegészségiigyi
szempontokkal, illetve a betegek biztonsagaval vagy egészségével kapcsolatos
kivételes esetekben végrehajtasi jogi aktusok utjan egy korlatozott idészakra
kiterjesztheti az Unid egész teriiletére egy olyan mentesség érvényességét,
amelyet valamely tagallam az e cikk (1) bekezdésének megfeleléen adott ki,
vagy az (1) bekezdésben emlitett mentességet megadhatja az Unid teriiletére.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag a 114. cikk (4) bekezdésében emlitett eljaras keretében azonnal
alkalmazando végrehajtdsi jogi aktusokat foghat el, ha az emberek
egészségével ¢€s biztonsagaval Osszefiiggésben felmeriild, kellden indokolt
esetekben ez rendkiviil slirgds okbdl sziikséges.

*dxkkx Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) (HL ...,
ELI).

HL: Kérjiik, illesszék a szovegbe a 2025/0223(COD) dokumentumban szerepld
rendelet (Rendeletjavaslat az unios polgari védelmi mechanizmusrol, valamint
az egészsegligyi sziikséghelyzet-felkésziiltséghez €s -reagalashoz nyudjtott unios
tamogatasrol, tovabba az 1313/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl)



(1

2

G)

(4)

©)

(6)

szamat, ¢és a labjegyzetbe illesszék be e rendelet szamat, datumat, cimét és a
Hivatalos Lapban valo kozzétételének adatait.

59b. cikk
Szabdlyozoi tesztkornyezetek nemzeti szinten

A tagallamok sajat kezdeményezésiikre vagy a gyarto, illetve a leendé gyarto
indokolassal ellatott kérelmére egy vagy tobb szabalyozodi tesztkdrnyezetet
hozhatnak létre, amelyekre az V. vagy a VL. fejezet, illetve az 1., VIIL., IX., X.,
XI., XIV. vagy XV. melléklet egyes kdvetelményeinek alkalmazdsa nem lenne
megfeleld. A tagallamok kijelolik a szabalyozoi tesztkdrnyezet feliigyeletéért
felelds illetékes hatosagot.

A tagallamok mas tagallamokkal kozosen is létrehozhatnak szabalyozoi
tesztkornyezeteket.

A szabalyozdi tesztkOrnyezetben végzett tevékenységek egy egyedi
tesztkOrnyezeti terv alapjan zajlanak, amely egyértelmiien meghatdrozza az e
rendelet (1) bekezdésben emlitett azon kdvetelményeket, amelyek e rendelettdl
eltérve a szabdlyozodi tesztkornyezetben ideiglenesen modositott forméban
alkalmazandok, illetve amelyek alkalmazasa al6l ideiglenes mentességet
biztositanak, tovabba tartalmazza annak indokoldsat, hogy e kovetelmények
alkalmazasa miért nem tekinthetd megfelelének, valamint annak magyarazatat,
hogy az alkalmazas vagy a mentesség lehetséges kockazatait miként ellendrzik
¢s mérséklik. A terv meghatirozza tovabbd a szabalyozodi tesztkornyezet
céljainak eléréséhez sziikséges €szszerli idOtartamot, valamint a szabalyozoi
tesztkOrnyezet résztvevoit és azok szerepét.

Szabalyozoi tesztkornyezet kizardlag akkor hozhatd Ilétre, ha az alabbi
feltételek teljesiilnek:

a) az eszkdz varhatéan képes lesz arra, hogy kielégitetlen egészségiigyi
sziikségleteket kezeljen, vagy a hasonld, meglévo alternativdkhoz vagy a
technika allasdhoz képest jelentds klinikai eldnyt biztositson a betegek
vagy az egeszségligyl rendszer szamara;

b) az e rendelet (1) bekezdésben emlitett kovetelményeinek alkalmazasa
akadéalyozna vagy jelentdsen késleltetné az eszkoz fejlesztését, valamint
az egészségiigyi szakemberek vagy a laikus felhasznalok eszk6zhoz valo
hozzaférését.

A tagallam felkérheti a 106. cikkben emlitett szakértéi bizottsagok egyikét,
hogy tudomanyos, miiszaki vagy szabdlyozasi téren nyujtson tandcsot a
tesztkdrnyezeti terv tervezetéhez.

A szabalyozéi tesztkornyezet barmely résztvevdje indokolatlan késedelem
nélkil tajékoztatja a szabalyozoi tesztkOrnyezet felligyeletéért felelds illetékes
hatésdgot a szabalyozoi tesztkornyezet végrehajtasaval Osszefiiggésben
bekovetkezett barmely karrol. Az illetékes hatosag haladéktalanul meghozza a
megfeleld korrekcids intézkedéseket, ideértve a szabalyozodi tesztkornyezet
felfliggesztését, visszavonasat vagy hatalyanak korlatozasat is.

A szabalyozoi tesztkornyezetben részt vevo gyartoknak és leendd gyartoknak a
felelosségvallalasra alkalmazandd unids és nemzeti jog értelmében tovabbra is



51.

(7

(1)

2)

€)

(4)

©)

felelosséggel kell tartozniuk a szabdlyozéi tesztkdrnyezetben végzett
tevékenységeik kovetkeztében harmadik feleknek okozott minden karért.

A tagéllam t4jékoztatja a Bizottsagot ¢és az MDCG-t a szabalyozoi
tesztkdrnyezet 1étrehozasarol, ¢és folyamatosan t4jékoztatja Oket annak
végrehajtasarol és kimenetérol.

59c. cikk
Unids szabadlyozdi tesztkornyezetek

A Bizottsag sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam indokolassal ellatott
kérelmére, végrehajtasi jogi aktusok utjan, korlatozott iddtartamra és egy
egyedi terv alapjan unios szabalyozoi tesztkornyezeteket hozhat 1étre annak
ellendrzésére, hogy a meglévo kdvetelmények megfelelden szabalyoznak-e egy
meghatarozott sajatossagokkal rendelkezd konkrét eszkoztipust vagy
kialakuléban 1évé technologiat, és fennall annak kockazata, hogy a meglévd
kovetelmények:

a)  akadalyoznak vagy jelentdsen késleltetnék az ilyen eszkozok fejlesztését,
valamint az egészségiigyi szakemberek vagy a laikus felhasznalok
hozzaférését ezekhez az eszk6zokhoz; vagy

b) nem biztositandk megfeleléen a betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségének és biztonsaganak, illetve a kdzegészség egyéb
szempontjainak védelmét.

Az uniés szabalyozoi tesztkdrnyezetek nem jarhatnak olyan eszkozok
forgalomba hozatalaval vagy haszndlatbavételével, amelyek nem felelnek meg
e rendeletnek.

A Bizottsag felkéri a 106. cikkben emlitett szakértéi bizottsagok egyikét, hogy
tudomanyos, miiszaki vagy szabalyozasi téren nyUjtson tanacsadast az unios
szabalyozoi tesztkornyezet kialakitdsdhoz.

A Bizottsdg tajékoztatja az MDCG-t a szabdlyozoi tesztkdrnyezet
létrehozasardl, és folyamatosan tajékoztatja annak kimenetérol.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan az 59b. cikk szerinti szabalyozoi
tesztkdrnyezetek, illetve az e cikk szerinti unids szabalyozoi tesztkornyezetek
l1étrehozasara, mikodtetésére és feliigyeletére vonatkozdan kozos elveket vagy
részletes szabalyokat hatdrozhat meg. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e cikk, illetve az 59b. cikk
modositasa céljabol annak érdekében, hogy azokat a tudomanyos, miiszaki
vagy szabdlyozasi fejlddéshez igazitsa, valamint figyelembe vegye a
szabalyozoi tesztkornyezetekkel kapcsolatos fejleményeket, ideértve az
orvostechnikai eszk6zok korén kiviili teriileteken bekovetkezett fejleményeket
1s.”

A 60. cikk a kovetkezd (1a) és (1b) bekezdéssel egésziil ki:
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»(1a)

(1b)

A6l.

b)

A 22. cikk (1) vagy (3) bekezdésében emlitett személy kérheti a letelepedési
helye szerinti tagéallam illetékes hatdsagat, hogy allitson ki szabadforgalmi
igazolast azon eszkozrendszerre vagy eszkozkészletre vonatkozdan, amelynek
tekintetében a 22. cikk értelmében nyilatkozatot allitott ki.

Az illetékes hatosag az (1) és az (la) bekezdésnek megfelelden kiallitott
szabadforgalmi igazolasokat nyilvanosan hozzaférhetové teszi az Eudamed
rendszerben.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A gyartok e cikkel és a XIV.melléklet A.részével 0Osszhangban
megtervezik, elvégzik ¢és dokumentédljdk a klinikai értékelést annak
érdekében, hogy igazoljak az eszkoz rendeltetésének megfeleld, rendes
hasznalati feltételek melletti biztonsagossagat és teljesitOképességét,
tovabba értekeljék az 1. melléklet 1. pontjaban rogzitett elény—kockazat
arany elfogadhatosagat, valamint az 1. melléklet 8. pontjadban emlitett
barmely nemkivanatos mellékhatast.

A gyartdbak meg kell hatdroznia ¢és indokolnia kell az eszkoz
biztonsdgossaganak és teljesitoképességének igazolasahoz sziikséges
klinikai bizonyiték szintjét. A klinikai bizonyiték e szintjének az eszkoz
jellemzdit és rendeltetését figyelembe véve megfelelonek kell lennie,
figyelembe véve a (10) bekezdést.

A Kklinikai értékelést, annak eredményét €és az abbol szdrmazo6 klinikai
bizonyitékot dokumentalni kell a XIV. melléklet 4. pontjaban emlitett
klinikai értékelési jelentésben, amelynek — a rendelésre késziilt eszkdzok
kivételével — a II. mellékletben emlitett, az érintett eszkdzre vonatkozo
miiszaki dokumentécio részét kell képeznie.

(2) A 1IIb. és a IIL osztalyba sorolt eszk6zok esetében a gyartd az altala
végzett klinikai vizsgéalatot vagy klinikai értékelést megelézben
konzultaciot folytathat a 106. cikkben emlitett szakért6i bizottsagok
egyikével annak érdekében, hogy ellendrizzék a gyartd tervezett klinikai
gyartd és a barmely jovObeni megfeleloségértékelési eljarasban részt
vevO bejelentett szervezet a klinikai értékelési jelentésben és a klinikai
értekelés ellendrzésérdl szolo jelentésben kellden figyelembe veszi a
szakértdi bizottsag tanacsat, és amennyiben nem kovetik azt, arra kelléen
indokolt magyarazatot adnak.”;

a (4) bekezdés elsd albekezdésében a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

»A IIb. osztalyba sorolt beiiltethetd eszkozok és a III. osztalyba sorolt, a
rendelésre késziilt eszkdzoktdl eltérd eszkozok esetében klinikai vizsgéalatokat
kell végezni, kivéve ha:”;

az (5) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(5) Azon eszkéz gyartdja, amelynek a nem az adott gyartdé altal mar
forgalomba hozott eszkdzzel vald egyenértékiisége bizonyitast nyert,
szintén donthet Ggy a (4) bekezdés alapjan, hogy nem végez klinikai



d)

g)
h)

vizsgélatot, feltéve hogy az eredeti klinikai értékelést e rendelet
kovetelményeinek megfelelden végezték el, és a gyartd ennek egyértelmi
bizonyitékat benyujtja a bejelentett szervezet részére:”;

a (6) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

1.

ii.

a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A klinikai vizsgalatok elvégzésére vonatkozo, a (4) bekezdés szerinti
kovetelmény nem alkalmazandé az olyan IIb. osztalyba sorolt beiiltethetd
eszkozokre ¢€s a II1. osztalyba sorolt olyan eszkozokre:”;

a b) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,b) amelyek olyan bevalt technologiat alkalmazo eszk6zok, amelyek
tekintetében a klinikai értékelés elegendd klinikai bizonyitékon
alapul ¢és megfelel a vonatkozd termékspecifikus egységes
eléirasnak, amennyiben ilyen egységes eldiras rendelkezésre all.”;

a (8) bekezdést el kell hagyni;
a (10) és a (11) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(10) A (4) bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben a biztonsdgossag ¢&s

(11)

teljesitoképesség klinikai adatokon alapulé megerdsitése nem tekinthetd
megfeleldnek, azt kellden indokolni kell, mégpedig a gyartd
kockazatkezelésének eredményei alapjan, valamint az eszkéz és az
emberi szervezet kozotti kolcsonhatds sajatossagaira, a célzott klinikai
teljesitményre €s a gyarto allitasaira, valamint a generikus eszkdzcsoport
tekintetében rendelkezésre 4ll6 adatokra figyelemmel. Ilyen esetben a
gyartd koteles a II. mellékletben emlitett miszaki dokumentaciéban
megfelelden alatamasztani, hogy miért nem tartja megfelelonek a
biztonsdgossdgra ¢és a teljesitOképességre vonatkozd  altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés bizonyitasat kizarolag nem klinikai
vizsgalati moddszerek, tobbek kozott teljesitOképesség-értékelés,
sorozatvizsgalat, in vitro, ex vivo €s in silico vizsgalatok, szamitégépes
modellezés vagy szimulacio és a klinikai alkalmazéas elotti értékelés
eredményei alapjan.

crer

ha sziikséges, a 32.cikkben emlitett, a biztonsdgossagra és a
teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglalot az érintett eszkdz teljes
¢letciklusa sordn naprakésszé kell tenni a gyartd XIV. melléklet
B. részében emlitett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre
vonatkozo tervének végrehajtdsdbol, valamint a 84. cikkben emlitett
forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervbdl szarmazo6 adatokkal és
megallapitdsokkal, amennyiben a forgalomba hozatal utdni klinikai
nyomon kovetésbdl szarmazoé ilyen adatok és megallapitasok az eszkoz
biztonsagossaganak és teljesitOképességének igazoldsa szempontjabol
relevans informaciét nyudjtanak.”;

a (12) bekezdést el kell hagyni;

a szoveg a kovetkezd (14) bekezdéssel egésziil ki:



53.

54.

55.

56.

»(14)A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen

felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a XIV. melléklet
modositasa céljabol annak érdekében, hogy azt a miiszaki és tudoményos
fejlodéshez, valamint a nemzetkdzi szinten bekovetkezd fejleményekhez
igazitsa, kelld tekintettel a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
egészségének ¢és biztonsaganak védelmére, valamint a kdzegészség egyéb
szempontjaira.”

A 62. cikk bevezetd mondata helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

,»A klinikai vizsgalatokat az e cikkben, a 63—73. cikkben, valamint a 75-80. cikkben
foglalt rendelkezéseknek, a 81. cikk alapjan elfogadott jogi aktusoknak, valamint a
XV. mellékletnek megfelelden kell megtervezni, engedélyezni, lefolytatni, rogziteni
¢s jelenteni, amennyiben azokat olyan, klinikai vizsgalatra szant eszkoz értékelése
céljabol végzik, amelyet nem e rendelettel 0sszhangban hoztak forgalomba vagy
vettek haszndlatba, és amennyiben azokat az alabbi célok koziil egy vagy tobb célra
folytatjak:”.

A 64. cikk (1) bekezdésének g) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»2)

tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgalatban valo részvétel
eredménye a kovetkezOk egyike:

1.

ii.

a kockazatokat és a terheket meghaladdé mértékli kozvetlen kedvezd
hatasokkal jar a cselekvoképtelen vizsgdlati alanyra nézve;

kedvezd hatdssal jar azon népesség szamara, amelyet az érintett
korlatozottan cselekvOképes vagy cselekvOképtelen vizsgalati alany
képvisel, feltéve, hogy az ilyen klinikai vizsgalat az alany allapotara
alkalmazott standard kezeléshez képest csak minimalis kockdzatot jelent
¢s minimalis megterhelést r6 az €rintett korlatozottan cselekvOképes vagy
cselekvoképtelen vizsgalati alanyra.”

A 65. cikk g) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»2)

A 66.

»»a)

tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgalatban vald részvétel
eredménye a kovetkezok egyike:

1.

il.

a kockazatokat és a terheket meghaladd mértékli kozvetlen kedvezd
hatasokkal jar a kiskoru vizsgalati alanyra nézve;

kedvezd hatassal jar azon népesség szdmara, amelyet az érintett kiskort
vizsgalati alany képvisel, feltéve, hogy a klinikai vizsgéalat az alany
allapotara alkalmazott standard kezeléshez képest csak minimalis
kockazatot jelent és minimalis megterhelést r6 az érintett kiskort
vizsgélati alanyra.”

cikk a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

a klinikai vizsgalat potencialisan a vizsgalattal jaro kockazatokat és a terheket
meghaladd mértékii kdzvetlen eldnnyel jar az érintett varandos vagy szoptatd
nd vagy az 6 embridja, magzata, illetve a sziilést kdvetden gyermeke szadmara,
vagy ha a klinikai vizsgélat nem alkalmas ilyen kézvetlen elony biztositasara, a
kovetkezd feltételek teljestilnek:

1.

hasonlo hatékonysagu klinikai vizsgalat nem végezhetd nem varandos
vagy nem szoptaté nékon;



57.

58.

59.

60.

A 68.
D)

AT72.
A7)

A 74
(1)

A5,
a)

ii.  a klinikai vizsgalat hozzdjarul olyan eredmények eléréséhez, amelyek a
varandos €s szoptatd nok javat szolgalhatjak, vagy amelyekbdl mas ndk
szdmara a reprodukcioval kapcsolatosan eldnyok szarmazhatnak, vagy
mas embriok, magzatok vagy gyermekek szadmara elonyok
szarmazhatnak;

iii.  a klinikai vizsgalat minimalis kockazatot jelent a varandds és szoptatod
nére és embridjara, magzatara, illetve a sziilést kovetden gyermekére
nézve, ¢s a lehetd legkevesebb megterhelést roja rajuk;”.

cikk (1) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy az alany klinikai vizsgalatban vald
részvétele alkalmas arra, hogy a kdvetkezok valamelyikét eredményezze:

1. kozvetlen eldnnyel jar a vizsgdlati alany szédmara, amelynek
kovetkeztében az egészségi allapotaval kapcsolatosan mérhetd javulas all
be, és szenvedése csokken, és/vagy a vizsgalati alany egészségi allapota
vagy koros allapotanak diagnézisa javul,

il.  kedvezd hatdssal jar azon népesség szamdra, amelyet az érintett
vizsgélati alany képvisel, feltéve, hogy a klinikai vizsgéalat az alany
allapotara alkalmazott standard kezeléshez képest csak minimalis
kockazatot jelent €s minimalis megterhelést r6 az érintett vizsgalati
alanyra;”.

cikk a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

A személyes adatok klinikai vizsgalattal Osszefiiggésben torténd kezelését,
ideértve az eredetileg mas vizsgalatok céljabol gyijtott személyes adatok
masodlagos felhasznélasat is, az (EU)2016/679 rendelet 9. cikke (2)
bekezdésének j) pontjdban emlitett tudomanyos kutatasi céli adatkezelésnek
kell tekinteni.”

cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Amennyiben a klinikai vizsgalat célja egy olyan eszkoznek az eszkoz
rendeltetési korén beliili és a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon
kovetésre vonatkozod terve szerinti tovabbi értékelése, amelyen mar szerepel a
20. cikk (1) bekezdése szerinti CE-jelolés (a tovabbiakban: forgalomba hozatal
utani klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatos vizsgalat), és amennyiben a
vizsgalat keretében a vizsgalati alanyokat az eszk6z rendeltetésszerli hasznalata
soran végzett eljarasok mellett tovabbi olyan eljarasoknak vetik ald, amelyek
invazivak vagy megterhelok, a megbizénak legkésdbb 30 nappal a vizsgalat
kezdetét megel6zden, a 73. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
értesitenie kell err6l az érintett tagallamokat. Az értesités részeként a
megbizonak csatolnia kell a XV. melléklet II. fejezetének 1., 3. és 4. pontjaban
emlitett dokumentaciot. A forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon
kovetéssel kapcsolatos, tovabbi invaziv vagy megterheld eljarasokat magukban
foglalo vizsgalatok esetében a 62. cikk (4) bekezdés b)-k) és m) pontjat, a
75. cikk (1) bekezdését, a 76. és a 77. cikket, a 80. cikk (5) és (6) bekezdését,
tovabba a és XV. melléklet vonatkozo6 rendelkezéseit kell alkalmazni.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

az (1) bekezdés elsé mondata helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:



61.

62.
63.

b)

ATS.

b)

d)

AT9.

,2Amennyiben a megbizd egy klinikai vizsgalatot oly mddon szandékozik
modositani, hogy az valdsziniileg jelentds hatast gyakorol a vizsgalati alanyok
biztonsagara, egészségére vagy jogaira, illetve a vizsgalat révén nyert klinikai
adatok megbizhatosagara vagy megalapozottsdgara, a 73. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell e modositas okairol és
jellegérol az(oka)t a tagallamo(ka)t, ahol a klinikai vizsgalatot végzik vagy
végezni fogjak.”;

a (2) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(2) Amennyiben a klinikai vizsgélat a 62. cikk (4) bekezdésének a) pontja
szerinti engedélyezés targyat képezte, a tagallam a klinikai vizsgalat
barmely jelentds modositasat a 71. cikkben meghatarozott eljarassal
0sszhangban értékeli.”;

a (3) bekezdés bevezetd szovegrészének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A megbizd az (1) bekezdésben emlitett modositasokat attél az idOponttol
kezdve hajthatja végre, hogy az érintett tagallam az engedély megadasarol
értesitette, illetve, amennyiben engedélyezésre nincs sziikség, legkorabban 38
nappal az emlitett bekezdésben hivatkozott megbizoi értesitést kovetden
hajthatja végre, kivéve, ha:”.

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
a (4) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Valamennyi érintett tagallamnak figyelembe kell vennie a végleges értékelési
jelentést, amikor a (11)bekezdéssel 0Osszhangban hatdroz a megbizo
kérelmérol.”;

az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

»(5) Minden érintett tagillam egyetlen alkalommal tovabbi informdaciokat
kérhet a megbizotol. A megbizonak a kérés beérkezésétdl szdmitott 12
napon beliil be kell nygjtania a kért kiegészitd informdaciot. A
(4) bekezdés d) pontja szerinti végsd hataridd lejartat fel kell fliggeszteni
a kérés 1dépontjatol a tovabbi informéciok beérkezéséig.”;

a (6) bekezdésben az ,,6tven nappal” hivatkozas helyébe a ,husz nappal ”

hivatkozas lép;

a szoveg a kovetkezo (15) bekezdéssel egésziil ki:

»(15)A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el e cikk moddositasa
céljabol a koordinalt értékelési eljards gyakorlati alkalmazéisa soran
szerzett tapasztalatok fényében, kiillondsen az iitemtervekre és a
koordinalt  értékelés hatdlya ald tartozd klinikai vizsgalatok
engedélyezésére vonatkozoan.”

cikket el kell hagyni.

A rendelet szovege a kdvetkezd 79a. cikkel egésziil ki:

., 79a. cikk

Klinikai vizsgalatok kombinalt vizsgalatokban



64.
65.

66.
67.

Azok a klinikai vizsgélatok, amelyek kombinalt vizsgalatok részét képezik, és
amelyek a 62.cikkel 0Osszhangban engedélyezés hatdlya ald tartoznak, az
536/2014/EU rendelet 14c. cikkének megfelelden is elvégezhetok.

Amennyiben a megbizd ugy dont, hogy az 536/2014/EU rendelet 14c. cikkét
alkalmazza, az abban, valamint az azzal a cikkel 6sszhangban elfogadott barmely
végrehajtdsi  vagy felhatalmazason alapul6 jogi aktusban meghatarozott
kovetelményeket kell alkalmazni az e rendeletben meghatirozott megfeleld
kovetelmények helyett.”

A 82. cikket el kell hagyni.
A 83. cikk (4) bekezdésében az elsé mondat helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,2Amennyiben a forgalomba hozatal utani feliigyelet sordn megel6z6 vagy korrekcids
intézkedés, illetve mindkettd sziikségessége meriil fel, a gyartd végrehajtja a
megfeleld intézkedéseket. Az eszkdz biztonsadgossagat vagy teljesitOképességét
veszélyeztetd kockdzat csokkentése érdekében az érintett illetékes hatésagok kérhetik
a gyartot, hogy tajékoztassa Oket arrol, amikor az ilyen megel6z6 vagy korrekcids
intézkedést megtették.”

A 84. cikk masodik mondatat el kell hagyni.
A 86. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezdképpen mddosul:
1. az elsd albekezdés elsd mondatanak helyébe a kovetkezd szdveg 1€p:

»A Tla., a IIb. és a IIlI. osztalyba sorolt, a rendelésre késziilt eszk6zoktol
eltér6 eszko6zok gyartdinak — eszkozonként vagy adott esetben
eszkozkategorianként  vagy  eszkozcsoportonként —  iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentést kell késziteniiik, amelyben Osszefoglaljak a
84. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv keretében
gyljtott forgalomba hozatal utani adatok elemzésének eredményeit és az
azokbol levont kovetkeztetéseket, tovabba ismertetik a meghozott
megeldzo és korrekcios intézkedéseket és azok indokolasat.”;

i1.  amasodik és a harmadik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A 1Ib. és a III. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdi a tantsitvany kiallitasat
kovetd elsd évben, azt kovetden pedig kétévente, illetve akkor, ha az
elény—kockazat meghatarozasaban vagy a nemkivanatos mellékhatasok
elfogadhatésagaban jelentds valtozads kovetkezik be, frissitik az
idészakos eszkozbiztonsagi jelentést. Az iddszakos eszkozbiztonsagi
jelentésnek szerepelnie kell a II. és a III. mellékletben meghatarozott
miiszaki dokumentacidban.

A Ila. osztalyba sorolt eszk6zok gyartor kotelesek az 1ddszakos
eszkozbiztonsdgi jelentést sziikség szerint naprakésszé tenni. Az
id6szakos  eszkOzbiztonsagi jelentéseknek  szerepelniik kell a
III. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentéacioban. ”;

iil.  anegyedik albekezdést el kell hagyni;
b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:



68. A 87.

b)

»(2) A IIL osztalyba sorolt eszkozok, illetve a IIb. osztdlyba sorolt, bevalt
technologiat alkalmazé eszk6zoktol eltérd betiltethetd eszkozok esetében
a bejelentett szervezet a felligyeleti értékelés soran feliilvizsgalja az
1d6szakos eszkozbiztonsagi jelentést. A gyartd €s a bejelentett szervezet
az ilyen id6szakos eszkozbiztonsagi jelentéseket, valamint a bejelentett
szervezet altali értékelést a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil hozzaférhetové teszi az illetékes hatésagok szamara.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) bekezdés a kdvetkezoképpen modosul:
1. az elsé albekezdés a) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) az Unio piacan forgalmazott eszkozokkel kapcsolatos minden
sulyos varatlan esemény, kivéve a terméktdjékoztatoban
egyértelmiien dokumentalt és a miiszaki dokumenticioban
mennyiségileg meghatarozott, a 88. cikk szerinti trendjelentés
hatalya ala tartoz6 varhato nem kivant mellékhatasok;”

il.  amasodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Az elsé albekezdésben emlitett jelentéseket a 92. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell benytjtani indokolatlan késedelem
nélkil.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A gyartoknak az (1) bekezdés els6 albekezdésének a) pontjdban emlitett,
sulyos varatlan eseményre vonatkoz6 bejelentést azt kdvetden haladéktalanul
meg kell tennilik, hogy megallapitottak azt, hogy az emlitett varatlan esemény
és az eszkoziik kozott ok-okozati osszefliggés all fenn, vagy azt, hogy egy ilyen
ok-okozati Osszefliggés lehetdsége észszerlien felmeriilhet, mindazonaltal a
gyartoknak a bejelentést legkés6bb 30 nappal azt kdvetden meg kell tenniiik,
hogy a vératlan eseményrdl tudomast szereztek.”

69. A rendelet szovege a kovetkezd 87a. cikkel egésziil ki:

. 87a. cikk

Eszkozokkel kapcsolatos aktivan kihasznalt sériilékenységek és sulyos incidensek

(1)

bejelentése

A 87. cikkben meghatarozott, a stlyos vératlan eseményekre és a helyesbitd
biztonsagi intézkedésekre vonatkozd bejelentési kotelezettségek sérelme nélkiil
az eszk0z gyartja az aldbbiak valamelyikét jelenti az Eurdpai Unid
Kiberbiztonsagi Ugynoksége (ENISA), valamint azon tagallamok szamitogép-
biztonsagi incidensekre reagald csoportjai (CSIRT-ek) részére, amelyeket
koordinatorként jeloltek ki azokban a tagallamokban, ahol az eszkozt
rendelkezésre bocsatottak:

a)  az eszkdzben meglévo, az (EU) 2024/2847 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet®*#**** 3 cikkének 42.pontjdban meghatarozott barmely
aktivan kihasznalt sériilékenység;

b) az (EU)2024/2847 rendelet 14. cikkének (5) bekezdésében emlitett
minden olyan stlyos incidens, amely érinti az eszk6z biztonsagat.



70.

71.

(2) A gyarto az (1) bekezdésben emlitett bejelentést a 92. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil legkésébb attél szamitott 30 napon beliil
nyUjtja be, hogy tudomast szerzett az aktivan kihasznalt sériilékenységrol vagy
a sulyos incidensrol.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentést, valamint a gyartd altal a 87. cikkel
Osszhangban benyujtott minden olyan bejelentést, amelynek targya egyben
aktivan kihasznalt sériilékenységnek vagy stlyos incidensnek mindsiil,
egyidejiileg hozzaférhetové kell tenni az ENISA, illetve azon tagallamok
koordinatorként kijelolt CSIRT-jei szamara, amelyekben az eszkozt
rendelkezésre bocsatottak.

(4) E cikk alkalmazasdban a koordinatorként kijeldlt CSIRT-ek és az ENISA
hozzéféréssel rendelkeznek az Eudamed rendszerhez.

kadokskx Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/2847 rendelete
(2024. oktober 23.) a digitalis elemeket tartalmazd termékekre vonatkozd
horizontélis kiberbiztonsagi kovetelményekrdl, valamint a 168/2013/EU és az
(EU) 2019/1020 rendelet, és az (EU) 2020/1828 iranyelv moddositasardl (a
kiberrezilienciarol sz6ld6 rendelet) (HL L, 2024/2847, 2024.11.20., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”

A 88. cikk (1) bekezdésében az elsé mondat helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A gyartoknak a 92. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelenteniiik, ha a sulyos véaratlan eseménynek nem mindsiild vératlan események,
vagy vart nemkivanatos mellékhatasok gyakorisdga vagy sulyossaga statisztikailag
jelentds mértékben annyira megnd, hogy esetlegesen jelentds hatassal lehet az
I. mell¢klet 1. és 8. pontjaban emlitett kockdzat—elOny értékelésre.”

A 89. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A  gyartd az elsd albekezdésben emlitett vizsgalatok soran koteles
egylttmikodni az illetékes hatosdgokkal, és az illetékes hatosdgok eldzetes
tajékoztatasa nélkiil nem végezhet olyan vizsgalatot, amely az érintett eszkoz
vagy tételminta olyan modositadsaval jar, amely befolyasolhatja az esemény
okainak késobbi kiértékelését.”;

b) a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(2) A tagédllamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztositasara, hogy
a teriiletiikon tortént sulyos varatlan eseményekkel vagy a tertiletiikon
meghozott vagy meghozni tervezett helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedésekkel kapcsolatos, és a 87. cikkel dsszhangban tudomasukra
jutott minden informacidt az illetékes hatosaguk kozpontilag, nemzeti
szinten értékeljen, lehetdség szerint a gyartdval egylitt.”;

c) acikk a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Az illetékes hatosag felkérheti a szoban forgd eszkozrdl az 56. cikkel
Osszhangban tanusitvanyt kidllitdo bejelentett szervezetet, hogy nyujtson
segitséget egy sulyos varatlan eseménnyel vagy helyszini biztonsagi



72.

d)

AO91.

korrekcios  intézkedéssel  Osszefliggd ~ korrekcids — intézkedés
értékelésében.”;
a (6) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(0) Az 1.cikk (8)bekezdésének elsd albekezdésében emlitett eszkozok
esetében, valamint ha a sulyos vératlan eseménnyel vagy a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedéssel kapcsolatban a gyartdé megerdsiti, hogy azok olyan
anyaggal hozhaték kapcsolatba, amely kiilon haszndlva gydgyszernek
mindsiilne, a (9) bekezdésben emlitett értékeld illetékes hatosagnak vagy
koordinal6 illetékes hatosagnak tajékoztatnia kell a stulyos varatlan eseményrdl
vagy a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésrdl azt az illetékes nemzeti
hatésagot vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (EMA), amely az adott
anyagra vonatkozo tudomanyos szakvéleményt az 52. cikk (9) bekezdésével
Osszhangban kiadta.

Az 1.cikk (6)bekezdésének g)pontja, illetve az 1.cikk (10) bekezdése
értelmében az e rendelet hatalya ald tartoz6 eszkdzok esetében az e cikk (9)
bekezdésében emlitett illetékes hatdsag vagy koordinald illetékes hatdsag
tajékoztatja azt az emberi eredetli anyagokkal foglalkoz¢ illetékes hatdsagot,
amellyel a bejelentett szervezet az 52. cikk (10) bekezdésével Osszhangban
konzultaciodt folytatott, feltéve hogy a gyartd megerdsiti, hogy a sulyos varatlan
esemény vagy a helyszini biztonsdgi korrekcios intézkedés az eszkoz
gyartasahoz felhasznalt emberi eredetli anyagok szarmazékaival, vagy az adott
eszk6z hatasat kiegészitd hatassal rendelkezd életképtelen emberi eredetii
anyagokkal vagy azok szdrmazékaival fiigg 0ssze.”;

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(7) Amennyiben az e cikk (3)bekezdése szerinti értékelés elvégzését
kovetden az értékeld illetékes hatosag megallapitja, hogy a sulyos
varatlan esemény Ujboli el6fordulasa kockézatanak minimalizalasa
érdekében a gyartdé részérél tovabbi korrekcios intézkedések
sziikségesek, az értékeld illetekes hatdsagnak a 92. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil haladéktalanul tdjékoztatnia kell a
tobbi illetékes hatosagot a gyartd altal a sulyos varatlan esemény 0jboli
eléfordulasa kockédzatanak minimalizalasa érdekében meghozott vagy
meghozni tervezett, vagy a szadmara eldirt korrekcios intézkedésrol,
ideértve a kivaltd eseménnyel kapcsolatos informdacidkat és az altala
végzett értekelés eredményét.”;

a (9) bekezdés bevezetd szovegrészének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az illetékes hatésagoknak aktivan részt kell vennilik egy eljarasban annak
érdekében, hogy koordinaljak a (3) bekezdésben emlitett értékeléseiket,
amennyiben ilyen koordinaciora van sziikség a betegek, a felhasznalok és mas
személyek egészségének és biztonsdgdnak magas szintli védelme, illetve a
kozegészség Unid-szerte megvalosuldo védelmének biztositasa érdekében,
kiilonosen az alabbi esetekben:”.

cikk elso albekezdése a kovetkezoképpen mddosul:

a bevezetd szovegrész helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
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b)

»A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan — és az MDCG-vel folytatott
konzultaciot kovetben — elfogadhatja a 84-90.cikk ¢és a 92.cikk
végrehajtasahoz sziikséges részletes szabalyokat és eljarasi vonatkozasokat a
kovetkezok tekintetében:”;

a b) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,b) a sulyos varatlan események, a helyszini biztonsadgi korrekcids
intézkedések és a helyszini biztonsagi feljegyzések jelentése, tovabba a
84., a 85., a 86., a 87., a 88., illetve a 89. cikkben emlitett forgalomba
hozatal wutani feliigyeleti terv, iddszakos Osszefoglald jelentések,
forgalomba  hozatal utani  feliigyeleti  jelentések, iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentések és trendjelentések gyartok altali benyujtasa
és tartalma;”.

A 92. cikk (2) bekezdésében az ,,53. cikknek” hivatkozas helyébe az ,,56. cikknek”
hivatkozas 1ép.

A 93. cikk a kovetkezdképpen modosul:

a)

b)

d)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az illetékes hatdosdgoknak megfeleld ellendrzéseket kell végeznilik az
eszkdzok megfeleldségi jellemzOi és teljesitOképessége tekintetében,
valamint a gazdasdgi szereplok e rendeletben meghatarozott
kotelezettségeinek valo megfelelés tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio feliilvizsgalatat és a megfeleld mintakon végzett fizikai és
laboratériumi vizsgalatokat is. Az illetékes hatdsagoknak figyelembe kell
vennilik kiillondsen a kockazatértékelés és a kockazatkezelés elfogadott
elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat.”;

a cikk a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A tagallamok biztositjak, hogy illetékes nemzeti hatosadgaik megfeleld és
elegendd technikai, pénziigyi és emberi erdforrasokkal, valamint
infrastrukturdval rendelkezzenek az e rendelet szerinti feladataik
hatékony ellatasdhoz.”;

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az illetékes hatdsagoknak el kell késziteniiik a felligyeleti tevékenységek
éves tervét, amelynek sordn figyelemmel kell lenniiik az MDCG éltal
kidolgozott europai piacfeliigyeleti programra, valamint a helyi
koriilményekre.”;

a szoveg a kovetkez6 (12) bekezdéssel egésziil ki:

»(12) Az (EU) 2024/1689 rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében emlitett nagy
kockéazata MI-rendszernek mindsiilé eszkozok tekintetében az illetékes

hatésagok egyiittmiikddnek a tagallamuknak az (EU) 2024/1689 rendelet
70. cikkével 6sszhangban kijelolt piacfeliigyeleti hatosagaival.”

A 94. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:



., 94. cikk

A feltételezhetoen elfogadhatatlan kockazatokat jelenté eszkozok vagy az eldirasoknak mds

76.

77.

okok miatt feltételezhetoen nem megfelelo eszkozok értékelése

Valamely tagallam illetékes hatosdgai Onalldban vagy mas tagallamok illetékes
hatésagaival egyiittmiikodésben elvégzik egy eszkoz vagy egy gazdasagi szerepld
értékelését, amely kiterjed az e rendeletben meghatarozott, az eszkdz altal jelentett
kockdzathoz, illetve az eszk6z vagy a gazdasdgi szerepld barmely egyéb meg nem
feleléséhez kapcsolodd valamennyi vonatkoz6 kovetelményre, amennyiben a
vigilancia- vagy piacfeliigyeleti tevékenységek keretében szerzett adatok vagy egyéb
informaciok alapjan okkal feltételezik az alabbiak valamelyikét:

a)  az eszkozok elfogadhatatlan kockazatot jelenthetnek a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségére vagy biztonsdgara, vagy a koOzegészség
védelmének egyéb vonatkozasaira;

b) az érintett eszkdz vagy gazdasagi szereplé mas mddon nem felel meg az e
rendeletben foglalt kovetelményeknek.

Az ¢érintett gazdasagi szereplok, valamint adott esetben és arra irdnyuld kérelem
esetén a szdban forgd eszkdzre vonatkozo tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezet
egylittmiikodnek az illetékes hatosagokkal.

A tagallamok illetékes hatosagai barmely gazdasagi szerepl6tdl vagy bejelentett
szervezettdl kérhetik a rendelkezésiikre 4ll6 dokumentéacio benyljtasat, amennyiben
az ilyen dokumenticidhoz valdé hozzaférés a kozegészség vagy a betegek
biztonsaganak vagy egészségének védelme érdekében sziikséges.”

A 95. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szereploknek haladéktalanul
gondoskodniuk kell arr6l, hogy az Unid egészében az (1) bekezdésben
emlitett idészakon beliil sor keriijon minden megfelelé korrekcios
intézkedés meghozataldra az altaluk forgalmazott dsszes érintett eszkoz
tekintetében.”;

b) a(7) bekezdés a kdvetkezdképpen modosul:
1. az elsé albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1¢€p:

»~Amennyiben a (4)bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétol
szamitott két honapon beliil sem a tagallamok, sem a Bizottsdg nem
emelt kifogast a tagallamok egyike 4altal hozott bejelentett
intézkedésekkel szemben, a szoban forgd intézkedéseket indokoltnak kell
tekinteni.”;

i1.  amasodik albekezdés a kdvetkezd mondattal egésziil ki:

»A (4) bekezdés a tagallamok altal elfogadott ilyen intézkedésekre nem
alkalmazando.”

A 96. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a) az (1) bekezdés harmadik mondatat el kell hagyni;
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b)

a (2) bekezdés elsé albekezdésének masodik mondata helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,2Amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés nem
indokolt, az érintett tagallam, valamint barmely olyan tagallam, amely ennek
megfeleld korlatozd vagy tiltdé intézkedéseket hozott, visszavonja az
intézkedést.”

A 97. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a)

b)

az (1) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(1) Amennyiben valamely tagallam illetékes hatdsdgai a 94. cikk alapjan
végzett értékelést kovetden ugy talaljak, hogy az eszkdz vagy a gazdasagi
szereplo nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, de nem jelent elfogadhatatlan kockéazatot a betegek, a
felhasznalok és mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a
kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira, kotelesek eldirni az
érintett gazdasagi szereplé szamara, hogy az eléirdsoknak valé meg nem
felelés mértékével ardnyos, észszerli hataridon belil — amelyet
egyértelmilen meg kell hatdrozni és kozolni kell az érintett gazdasagi
szereplovel — sziintesse meg az eldirdsoknak valé meg nem felelést.”;

a (2) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»2Amennyiben a gazdasagi szerepld az (1) bekezdésben emlitett hataridén beliil
nem sziinteti meg az eldirdsoknak valé meg nem felelést, az érintett
tagallam haladéktalanul meghoz minden megfeleld intézkedést a termék
nemzeti piacon vald hozzaférhetdségének korlatozasara vagy betiltasara,
vagy annak biztositdsara, hogy azt visszahivjak vagy a nemzeti piacon
kivonjék a forgalombol.”;

a cikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A gazdasagi szerepld az (1) vagy (2) bekezdésnek megfelelden az dsszes
altala forgalomba hozott érintett eszkoz tekintetében minden megfeleld
korrekciods intézkedést meghoz az Unid egész teriiletén, kivéve, ha egy
illetékes hatosag egyéb megfeleld intézkedéseket hoz.”

A 98. cikk (3) bekezdésének negyedik mondatat el kell hagyni.

A VIIL fejezet cime helyébe a kovetkezd szoveg l1ép:

LEGYUTTMUKODES A TAGALLAMOK KOZOTT, AZ MDCG, SZAKERTOI

LABORATORIUMOK, SZAKERTOI BIZOTTSAGOK ES

ESZKOZNYILVANTARTASOK, OSSZEFERHETETLENSEG ES NEMZETKOZI

81.

82.

EGYUTTMUKODES”.

A VIII. fejezet cime utan az alabbi cim keriil:

»1. SZAKASZ

Egyiittmiikodés a tagallamok kozott, az MDCG, szakértoi bizottsagok, szakértoi
laboratoriumok és eszkoznyilvantartasok, valamint osszeférhetetlenség”.

A 101. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:
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L, 101. cikk
1lletékes hatosagok

A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért és gyakorlati alkalmazéséaért
felelds illetékes hatosagot vagy illetékes hatdsagokat. A tagallamok biztositjak, hogy
az emlitett hatdésagok az e rendelet szerinti feladataik hatékony ¢és eredményes
ellatasahoz rendelkezzenek megfeleld hataskorokkel, eréforrasokkal, felszerelésekkel
¢és ismeretekkel. A tagallamok kozlik a Bizottsaggal az illetékes hatdsdgok nevét és
elérhetdségeit, a Bizottsag pedig kozzéteszi az illetékes hatésagok jegyzékét.”

A 102. cikk (2) bekezdését el kell hagyni.
A 103. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a)  a(2)bekezdés masodik albekezdésének masodik mondata helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,»A tagoknak adott esetben a tagallamok illetékes hatdsagait és a tagallamok
bejelentett szervezetekért felelds hatdsagait kell képviselnitik.”;

b)  a(7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(7) Az MDCG a bejelentett szervezetekért felelds hatosdgokat képviseld
tagokbol alcsoportot hoz Ilétre, de létrehozhat egyéb allandd vagy
ideiglenes alcsoportokat is. Az MDCG-be és annak alcsoportjaiba adott
esetben megfigyeloként meg kell hivni a 49. cikkben emlitett
koordinacidés csoport képviseldit, valamint az orvostechnikai eszkdzok
agazata, kiilonosen a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok, tovabba az egészségligyi szakemberek, a
laboratériumok, a betegek és a fogyasztok unios szintii érdekeit képviseld
szervezeteket.”;

c) a(9)bekezdés helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

»(9) Az MDCG-nek az e rendelet 105. cikkében meghatarozott feladatokat
kell ellatnia.”

A 104. cikk masodik mondatat el kell hagyni.
A 105. és a 106. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

, 105, cikk
Az MDCG feladatai

Az e rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet egyéb rendelkezései alapjan raruhazott
feladatok mellett az MDCG mindenekeldtt segitséget nyujt a Bizottsagnak az
emlitett rendeletek végrehajtasdval kapcsolatos barmely kérdés értékelésében, és
hozzédjarul az azok hatékony és harmonizalt végrehajtdsanak biztositasat célzo
utmutatok kidolgozéasahoz.

106. cikk
Szakértoi bizottsagok

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjadn és az MDCG-vel folytatott
konzultaciot kovetden rendelkezik olyan szakértdi bizottsagok kijeldlésérdl,
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amelyek tudomanyos, miiszaki, klinikai vagy szabalyozasi téren
szakvéleményeket adnak ki ¢és tanacsot nyujtanak e rendelet és az
(EU) 2017/746 rendelet végrehajtasaval kapcsolatban a Bizottsdg, az MDCG, a
tagallamok, a bejelentett szervezetek vagy a gyartok szamara.

Szakértdi bizottsagok allando vagy ideiglenes jelleggel jelolhetok ki.

A szakértdi bizottsagoknak olyan szakértokbol kell allniuk, akik az
orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
teriiletén olyan bizonyitottan naprakész klinikai, tudomanyos, miszaki vagy
szabalyozasi szakértelemmel rendelkeznek, amely tiikkr6zi az Unidban meglévd
tudomanyos és klinikai megkozelitések sokszinliségét.

A szakértOket a részvételi szandék kifejezésére vald felhivas kozzétételét
kovetden jelolik ki. A feladat tipusatol és a konkrét szakértelemre valo igénytol
fliggben a szakértok legfeljebb haroméves, megujithatd idészakra jelolhetok ki
a bizottsagokba.

Amennyiben a szakértdi bizottsagokat olyan termék szabalyozasi statuszara
vonatkoz6 szakvélemény nytjtasara kérik fel, amely mas terméktipusokkal
fennalld hatarteriileti kérdéseket vet fel, az érintett egyéb termékek teriiletén
szakértelemmel rendelkezd szakértdket is be kell vonni.

A szakértdk a legmagasabb szintli tudomanyos kompetencia elveit kovetik, és
feladataikat partatlanul, objektiven és atlathato modon latjak el. Nem kérhetnek
¢s nem fogadhatnak el utasitdsokat a bejelentett szervezetektdél vagy a
gyartoktol. Minden szakértonek érdekeltségi nyilatkozatot kell készitenie,
amelyet nyilvanosan hozzaférhet6évé kell tenni.

A szakértdi bizottsagoknak figyelembe kell venniiik az érdekelt felek — koztiik
a betegszervezetek és az egészségligyi szakemberek szovetségei — altal nyujtott
relevans informéciokat.

A rendelkezésre allo szakértoket felsorold jegyzékbe olyan, a szakértdi
bizottsagba hivatalosan nem jel6lt szakértok is felvehetdk, akik sziikség esetén
tanacsot nyujtanak és segitik a szakértdi bizottsagok munkajat.

A bejelentett szervezetek szakértdi az 54. cikk (1) bekezdésében eldirt, klinikai
értekelés esetén alkalmazandd konzultacios eljarasban nem vehetnek részt.

Az e rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet egyéb rendelkezései alapjan rajuk
ruhédzott feladatok mellett a szakértéi bizottsdgok feladatai a kovetkezok
lehetnek:

a) tudomanyos, miiszaki, klinikai és szabalyozasi téren segitség nyujtasa a
Bizottsagnak, az MDCG-nek, a tagillamoknak vagy a bejelentett
szervezeteknek e rendelet vagy az (EU)2017/746 rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban;

b)  hozzajarulas az e rendelet vagy az (EU) 2017/746 rendelet végrehajtasat
tdmogatd  megfeleld  irdnymutatdsok és  egységes  eldirdsok
kidolgozaséhoz és fenntartdsahoz;

c)  hozzéjéarulds olyan unidés vagy nemzetkozi szabvanyok kidolgozasahoz,
amelyek a legfrissebb tudomanyos eredményekre épiilnek;
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d) hozzdjarulds az orvostechnikai eszk6zok — ideértve az in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket is — biztonsagossaga ¢és
teljesitOképessége  kapcsan  felmeriild  aggalyok és  kérdések
azonositasdhoz.

Tudomanyos szakvéleményiik vagy tandcsuk -elfogadasakor a szakértdi
bizottsagok tagjainak torekednilik kell arra, hogy konszenzusra jussanak.
Amennyiben nem sikerilil konszenzusra jutniuk, a bizottsdgoknak dontésiiket
tagjaik tobbségi szavazataval kell meghozniuk, a szakvéleményben vagy
tanacsadasban pedig ismertetni kell az eltérd allaspontokat és az alapjukul
szolgal6 indokokat.

A Bizottsag kotelezi a gyartokat €s a bejelentett szervezeteket, hogy dijat
fizessenek a szakértdi bizottsagok altal kiadott szakvéleményekért vagy
tanacsadasért. A Bizottsdig — az e rendelet megfeleld végrehajtasara, az
egészség ¢és a biztonsag védelmére, az innovacid és a koltséghatékonysag
elémozditasara, valamint a szakértéi bizottsagokban vald aktiv részvétel
megvaldsuldsanak sziikségességére iranyuld célra tekintettel — végrehajtasi jogi
aktusok utjan megallapitja a dijak Osszetételét és mértékét, valamint a
megtéritendd koltségek mértékét és tipusat. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Az elsO albekezdésben hivatkozott dijakat atlathatd6 modon és a nyujtott
szolgaltatdsok koltségei alapjan kell meghatarozni. A fizetendd dijak mértékét
csokkenteni kell a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro-, kis- vagy
kozépvallalkozasnak mindsiild gyartok esetében, ideértve a IX. melléklet
5.1. pontjdnak c¢) pontja szerint inditott, a klinikai értékelés esetén
alkalmazand6 olyan konzulticios eljards esetében, amely a 2003/361/EK
ajanlas értelmében vett mikro-, kis- és kozépvallalkozasnak mindsiilé gyartot
érint. A szakértdi bizottsagok altal nyuajtott szakvéleménnyel és tanacsadassal
kapcsolatos dijakat az (EU)2022/123 rendelet 30.cikke f) pontjanak
megfeleléen az EMA részére kell megfizetni.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e cikk (7) bekezdésének a
szakért6i bizottsagok feladatjegyzékéhez feladatok hozzdadasaval, a meglévo
feladatok kiigazitasaval vagy elhagyasaval torténd modositasa céljabol.”

87. A szoveg a kovetkezd 106a. és 106b. cikkel egésziil ki:

(D

., 106a. cikk

Szakértoi laboratoriumok

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan és az MDCG-vel folytatott
konzultaciot kovetden az orvostechnikai eszkozok, példaul meghatarozott
eszkozok, eszkozkategoridk vagy eszkozesoportok fizikai-kémiai jellemzdinek
megallapitasa, mikrobioldgiai, biokompatibilitdsi, mechanikai, elektromos,
elektronikus és nem-klinikai toxikologiai tesztelése terén meglévd
szakértelmiik alapjan szakértdi laboratoriumokat jeldlhet ki.
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A Bizottsag csak olyan szakért6i laboratoriumokat jelolhet ki, amelyek
kijelolésére valamely tagallam vagy a K6zos Kutatokdzpont kérelmet nyhjtott
be.

A szakértdi laboratoriumoknak meg kell felelnilik az aldbbi kritériumoknak:

a) alkalmas ¢és megfeleléen képzett, a kijelolt feladatkoriikbe tartozd
eszkozok teriiletén megfeleld tudassal és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell rendelkezniiik;

b)  rendelkeznilik kell a szamukra kijelolt feladatok elvégzéséhez sziikséges
berendezésekkel,

c) megfelelden ismerniiik kell a nemzetkdzi szabvanyokat és a legjobb
gyakorlatokat;

d) megfeleld igazgatasi szervezettel és felépitéssel kell rendelkezniiik;

e) biztositaniuk kell, hogy személyzetiik a feladatai végzése soran
megszerzett informéciokat és adatokat bizalmasan kezelje;

f)  fliggetleniil és a kozérdeket szem el6tt tartva kell eljarniuk.
A szakértoi laboratoriumok feladatai a kovetkezok lehetnek:

a)  tudomanyos ¢€s technikai segitségnyujtas a Bizottsagnak, az MDCG-nek,
az EMA-nak, a tagdllamoknak ¢és a bejelentett szervezeteknek e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban;

b) hozzajarulds az e rendelet végrehajtasat tdmogatdé megfeleld
iranymutatasok és egységes eldirasok kidolgozasahoz ¢s fenntartasahoz;

¢)  hozzdjarulas olyan unids vagy nemzetkozi szabvanyok kidolgozasihoz,
amelyek a legfrissebb tudomanyos eredményekre épiilnek;

d) hozzdjarulas az orvosi eszk6zok biztonsdgossaga €s teljesitoképessége
kapcsan felmeriil6 aggalyok és kérdések azonositasahoz;

e) vigilanciai és piacfeliigyeleti tevékenységek soran tudomanyos ¢és
technikai segitségnyujtas a tagallamoknak és a Bizottsagnak.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 115. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e cikk (3) bekezdésének a
szakértéi laboratériumok feladatjegyzékéhez feladatok hozzdadasaval, a
meglévd feladatok kiigazitdsaval vagy elhagydsaval torténé modositasa
céljabol.

Az EMA, a tagallamok vagy a bejelentett szervezetek részére a kért feladat
elvégzéséhez nyujtott tudoméanyos ¢€s technikai segitségért a szakértoi
laboratoriumok elére meghatarozott és atlathato feltételekkel Osszhangban
dijakat szamithatnak fel. A Bizottsag vagy az MDCG kérésére kozérdekli
szolgaltatasok nyljtasa céljabol a szakértdi laboratdriumoknak unids pénziigyi
hozz4jarulas itélhetd meg.

106b. cikk
Az EMA altal nyujtott tamogatas
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(1) Az EMA a Bizottsdg nevében tudoményos, miiszaki ¢és adminisztrativ
tamogatast nyajt az e rendelet, valamint az (EU) 2017/746 rendelet alapjan
kijelolt illetékes nemzeti hatésdgok szdmara a tapasztalatcsere, az
egylittmikodés és a koordinacio eldsegitése érdekében, az emlitett rendeletek
egységes alkalmazasanak biztositasa céljabol, kiillondsen az alabbi teriileteken:

a) a termékek szabalyozasi statusza €s az eszk0zok osztalyozasa e rendelet
4.,4a., 51., 51a. és 51b. cikkével, valamint az (EU) 2017/746 rendelet 3.,
3a., 47.,47a. és 47b. cikkével 6sszhangban;

b) az alkalmazandd megfelel0ségértékelési eljarasoktol vald eltérések e
rendelet 59. és 59a. cikkével, valamint az (EU) 2017/746 rendelet 54. és
54a. cikkével 6sszhangban;

c) a klinikai értékelés, a klinikai vizsgalatok, a teljesitoképesség-értekelés
és a teljesitoképesség-vizsgalatok e rendelet VI. fejezetével és az
(EU) 2017/746 rendelet VI. fejezetével 0Osszhangban, ideértve az e
rendelet 78. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet 74. cikkében emlitett,
a klinikai vizsgalatok és a teljesitOképesség-vizsgalatok koordinalt
értékelési eljarasara iranyuld eljaras tekintetében a koordinald tagéallam
tdmogatasat is;

d) a vigilancia és a piacfeliigyelet e rendelet VIL fejezetével és az
(EU) 2017/746 rendelet VII. fejezetével Osszhangban, ideértve az e
rendelet 89. cikkének (9) bekezdésében és az (EU) 2017/746 rendelet

84. cikkének (9) bekezdésében emlitett koordinalt eljaras tekintetében a
koordinal¢ illetékes hatdsag tamogatasat is.

(2) Az EMA tudoményos, miiszaki és adminisztrativ timogatast nyujt a Bizottsag
szdmara az uniods szabalyozoéi tesztkornyezetek e rendelet 59c. cikkével és az
(EU) 2017/746 rendelet 54c. cikkével 6sszhangban torténd 1étrehozasahoz.

(3) Az EMA az orvostechnikai eszk6zok ¢€s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok azon gyartdi szamara, amelyek a 2003/361/EK ajanlas
értelmében mikro-, kis- és kozépvallalkozasoknak mindsiilnek, e rendelet és az
(EU) 2017/746 rendelet kovetelményeire vonatkozoan tdmogatdsi rendszert
hoz létre.

(4) Az EMA hozzaféréssel rendelkezik az Eudamedhez, valamint az e rendelet
33. cikkének (2) bekezdésében, illetve az (EU) 2017/746 rendelet 30. cikkének
(2) bekezdésében emlitett barmely olyan elektronikus rendszerhez, amelyet az
Eudamed nem tartalmaz.”

A 107. cikk (1) bekezdésének negyedik és 6todik mondatanak helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:

,»Az érdekeltségi nyilatkozatot nyilvanosan hozzéaférhetdvé kell tenni. Ez a cikk nem
alkalmazand6 az MDCG-ben vagy annak alcsoportjaiban részt vevo érdekszervezeti
képviseldkre.”

A 108. cikk elsé mondata helyébe a kovetkez6 széveg 1ép:

,»A Bizottsag, a tagallamok és az EMA megtesznek minden megfeleld intézkedést,
hogy — az Osszehasonlithatd adatok gylijtésére vonatkozd kozds elvek
meghatarozasaval — 0sztondzzek az egyes eszkdztipusok, adott esetben az in vitro
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diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok nyilvantartdsainak ¢és adatbankjainak
létrehozasat.”

A szoveg a 108. cikk utan a kovetkezd 2. szakasszal egésziil ki:

(1

2)

3)

(4)

©)

2o SZAKASZ — Nemzetkozi egyiittmitkodés

108a. cikk
Nemzetkozi szabalyozasi és igazgatdsi egyiittmiikodés

A Bizottsag nemzetkozi szabalyozasi egylittmiikddést folytat az orvostechnikai
eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén a
kozegészség ¢és a betegbiztonsdg magas szinti védelme, az innovacid
eldmozditasa, valamint a szabalyozasi megfelelés hatékonysaganak globalis
szintli kozelitése révén torténd javitasa érdekében. E célbol a Bizottsag és a
tagallamok hozzajarulnak olyan globalis elvek, standardok és iranymutatasok
kidolgozéasahoz ¢és elfogadasahoz, amelyek az orvostechnikai eszkdzok és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén magas szintli nemzetkozi
konvergenciat biztositanak, ideértve a biztonsadgossagra, a teljesitOképességre,
a mindségiranyitdsi rendszerekre, a megfeleldségértékelésre és a forgalomba
hozatal utani feliigyeletre vonatkoz¢ teriileteket.

A Bizottsdg részt vesz az orvostechnikai eszk6zdk €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok teriiletén mukodo relevans nemzetkozi forumokon,
ideértve az orvostechnikai eszkozok szabalyozdinak nemzetkdzi forumat
(IMDRF), az orvostechnikai eszkdzok egységes auditprogramjat (MDSAP) és
a nemzetkozi szabvanyiigyi szervezeteket.

Az (1) és (2) bekezdés szerint végzett tevékenységei soran a Bizottsagot a
tagallamok 4ltal kijelolt, az orvostechnikai eszkézok vagy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén megfeleld szakértelemmel
rendelkezd szakértok tdmogatjak.

A Bizottsag harmadik orszdgok hatosagaival és nemzetkozi szervezetekkel
igazgatasi megallapodéasokat kothet az orvostechnikai eszkozok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén folytatott szabalyozasi
egylittmiikodés céljabol, ideértve az aldbbiakat:

a) azinformacidk és bevalt gyakorlatok cseréje;
b)  kozos vagy 6sszehangolt ellendrzések ¢és értékelések;

c) a biztonsagossagra vonatkozd kérdésekkel kapcsolatos Osszehangolt
fellépések, ideértve a visszahivasokat vagy a biztonsdgossaggal
kapcsolatos tdjékoztatast.

Amennyiben a Bizottsadg ilyen igazgatdsi megéllapodasokat ir ald, amelyek
informacio- vagy adatcserét foglalnak magukban, a megallapodasnak
biztositania kell az ilyen informéciok vagy adatok védelmét e rendelet
109. cikkével, illetve adott esetben az (EU) 2017/746 rendelet 102. cikkével
Osszhangban.

Az Uni6o finanszirozza a Bizottsdg és a tagallamok e cikkben emlitett
nemzetkozi  egyiittmiitkddéssel kapcsolatos tevékenységeit, valamint a
108b. cikkben emlitett bizalmi mechanizmusokat.
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108b. cikk
Bizalmi mechanizmusok

A Bizottsag részt vehet az orvostechnikai eszkdzok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok teriiletén miikodd két- vagy tobboldali bizalmi
mechanizmusokban vagy bizalmi programokban, amelyek lehetdvé teszik
harmadik orszagok szabalyoz6 hatosagai, illetve nemzetkozi szervezetek vagy
nemzetkozi testiiletek altal végzett értékelések, ellendrzések és egyéb
szabalyozasi dontések felhasznalasat, feltéve ha a kovetkezd feltételek
teljesiilnek:

a)  a bizalmi mechanizmus vagy bizalmi program az e rendeletben, illetve
adott esetben az (EU)2017/746 rendeletben eldirttal egyenértékii
védelmi szintet biztosit az egészség €s a biztonsagossag terén;

b)  hatékony mechanizmusok 4llnak rendelkezésre a  kolesonds
informdciocsere, az atlathatdsag €s a felligyelet biztositasara, beleértve az
informacidk és adatok e rendelet 109. cikkében, illetve adott esetben az
(EU) 2017/746 rendelet 102. cikkében emlitett bizalmas kezelésének
biztositasat.

A Bizottsag felkérheti a tagéllamokat, hogy az orvostechnikai eszkozok vagy
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén szerzett
szakértelmiikre tekintettel jeldljenek ki szakértoket, akik részt vesznek az (1)
bekezdésben emlitett bizalmi mechanizmusokban vagy bizalmi programokban.

Az (1) bekezdésben emlitett bizalmi mechanizmusokat vagy bizalmi
programokat az illetékes hatésdgoknak, a gazdasagi szereploknek vagy a
bejelentett szervezeteknek e rendelet, illetve adott esetben az (EU) 2017/746
rendelet végrehajtasa soran szem el6tt kell tartaniuk.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a bizalmi mechanizmusok
vagy bizalmi programok elismerésére vonatkozo részletes szabalyok
megallapitasa céljabol; ezek magukban foglalhatjdk a bejelentett szervezetek
bizalmi mechanizmusokban vagy bizalmi programokban vald részvételének
feltételeit, az értékelések, ellendrzések vagy a bizalmi mechanizmusok vagy
bizalmi programok soran végzett vagy meghozott egyéb szabalyozasi dontések
hatalyara vonatkoz6 kdvetelményeket, valamint a gyartok szdmara biztositando
eljarasi garanciakat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 114. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

108c¢. cikk

rrrrr

A Bizottsag tamogathatja a harmadik orszdgok szabalyozasi kapacitdsanak
megerdsitését, tobbek kozott technikai segitségnyujtas, képzés, szakértdi cserék
¢€s a bevalt gyakorlatok terjesztése révén.

A Bizottsag felkérheti a tagallamokat, hogy az orvostechnikai eszkdzok vagy
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén szerzett
szakértelmiikre tekintettel jeloljenek ki szakértdket arra, hogy részt vegyenek
az (1) bekezdésben emlitett tevékenységeiben.
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(3) Az (1) bekezdésben emlitett tevékenységek finanszirozhatok vonatkoz6 unids
programokbdl vagy kiilso tevékenység finanszirozasara szolgald eszk6zokbol.”

A szoveg a kovetkezd 110a. cikkel egésziil ki:

,110a. cikk
Informaciok vagy dokumentumok benyujtisa

Az informacidk vagy dokumentumok e rendelettel 6sszhangban torténd benyujtasa
elektronikus uton torténik.”

A 111. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»(1) E rendelet nem érinti a tagallamok és a Bizottsag azon lehetdségét, hogy az e
rendeletben meghatarozott tevékenységek ellentételezéseként dijakat szabjanak
ki, feltéve hogy a dijak mértékét atlathatd modon és a koltségmegtériilésre
vonatkoz6 elvek alapjan allapitjak meg.”

A 112. cikket el kell hagyni.
A 116. cikket el kell hagyni.
A 120. cikk a kovetkez6 (14) és (15) bekezdéssel egésziil ki:

»(14) Az 5. cikktdl és e cikk (3)—(3e) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (3a) vagy (3b)
bekezdésében emlitett azon eszkdzok, amelyek megfelelnek az 52a. cikk (3)
bekezdésében emlitett, ritka betegségek orvostechnikai eszkdzeire vonatkozo
kritériumoknak, csak az aldbbi feltételek teljesiilése esetén hozhatok
forgalomba, vagy vehetok haszndlatba az e cikk (3a) és (3b) bekezdésében
emlitett idopontok utan:

a) a 106. cikkben emlitett szakértdi bizottsagok egyike véleményt adott ki,
amely megerdsiti az 52a. cikk (3) bekezdésében hivatkozott, a ritka
betegségek orvostechnikai eszkdzeire vonatkozo kritériumok teljesiilését;

b)  az eszkoz kialakitasa €s rendeltetése nem modosult jelentés mértékben;

c) az eszkdz nem jelent elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a
kozegészség védelmének egyéb vonatkozésaira.

Az els6é albekezdésben emlitett eszkozre e rendelet kovetelményei
alkalmazandok, a IV., az V. és a V1. fejezet kivételével.

A 86. cikk (1) bekezdésétdl eltérve az e bekezdéssel 6sszhangban forgalomba
hozott vagy hasznélatba vett Ila., IIb. és III. osztalyba sorolt eszk6zok gyartoi
kotelesek az idOszakos eszkozbiztonsagi jelentést legalabb évente naprakésszé
tenni. A gyartonak évente be kell nyQjtania az idészakos eszkozbiztonsagi
jelentést, valamint adott esetben a biztonsagossagra ¢s a klinikai
teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglald naprakésszé tett valtozatat a
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A tagéllam illetékes hatosaga eldirhatja, hogy a gyartd meghatarozott hataridén
beliil végezzen el meghatdrozott forgalomba hozatal utani feliigyeleti vagy
forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkovetési tevékenységeket annak
érdekében, hogy tovabbi klinikai adatokat gyljtson az eszkoz
biztonsagossaganak és teljesitOképességének igazolasdhoz, valamint barmely
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nemkivanatos mellékhatas, illetve az elény—kockazat arany
elfogadhatdsaganak értékeléséhez.

Az e bekezdéssel Osszhangban forgalomba hozott vagy hasznalatba vett azon
eszk6zokon, amelyek a (2) bekezdéssel 6sszhangban érvényes tanusitvannyal
nem rendelkeznek, nem tiintethetd fel a CE-jelolés. Az EU-megfeleldségi
nyilatkozatdban a gyartonak hivatkoznia kell arra, hogy az eszkoz egy e
rendelkezéssel Osszhangban forgalomba hozott vagy hasznéalatba vett ritka
betegségek orvostechnikai eszkoze.

A gyartd adott esetben a biztonsagossagra ¢€s a klinikai teljesitOképességre
vonatkozé Osszefoglaloban, valamint a hasznalati itmutatdban vagy barmely
mas kiséré6 dokumentumban téjékoztatja a célfelhasznaldkat arrol a tényrdl,
hogy az eszkdz egy e rendelkezéssel Osszhangban forgalomba hozott vagy
hasznalatba vett ritka betegségek orvostechnikai eszkoze.

A gyarto legalabb tizévente véleményt kér a 106. cikkében emlitett szakértdi
bizottsagok egyikétdl, amely igazolja az 52a.cikk (3) bekezdésében
hivatkozott, a ritka betegségek orvostechnikai eszkodzeire vonatkozo
kritériumok teljestilését.

(15) Azon eszkozok tekintetében, amelyek esetében a megfeleldségértékelési eljaras
[Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be az idopontot = e rendelet hatalybalépését
koveté hat honapl-an/-én folyamatban van, vagy amelyekre egy bejelentett
szervezet e datum el6tt tanusitvanyt adott ki, a gyart6 és a bejelentett szervezet
megallapodhat abban, hogy e rendelet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az
idopontot = e rendelet hatalybalépését koveté hat honap] elotti forméjaban
alkalmazand6 rendelkezéseit tovabbra is alkalmazzdk a megfeleldségértékelési
eljaras lezarasaig vagy a tanusitvany megujitasaig.”

A 121. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

L 121. cikk
Ertékelés
A Bizottsag legkordbban ... [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az idopontot = e

rendelet hatalybalépését koveto 6t év] a Bizottsag elvégzi e rendelet értékelését, és a
fobb megallapitasokrol jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

A tagallamok ¢és a bejelentett szervezetek megkiildik az emlitett jelentés
elkészités€¢hez sziikséges informécidkat a Bizottsagnak.”

A 123. cikk (3) bekezdésének d) pontja a kdvetkezd harmadik albekezdéssel egésziil
ki:

,»Az els6 albekezdésben emlitett rendelkezések alkalmazasanak idépontjat kdvetden,
amennyiben a tagallamok nemzeti adatbazisokat tartanak fenn, az e nemzeti
adatbazisok szamara az Eudamedben rendelkezésre allo relevans informaciokat az
Eudamedbdl kell atvenni.”

Az 1, 1L, III., VI, VIL, VIIL, IX,, X., XI., XII., XIII., XIV. és XV. melléklet ¢
rendelet 1. melléklete szerint modosul.



2. cikk
Az (EU) 2017/746 rendelet modositasai

Az (EU) 2017/746 rendelet a kovetkez6képpen modosul:

1.

Az 1. cikk (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1¢ép:

»(4)

Ha egy adott eszkdz forgalomba hozatalkor vagy haszndlatbavételkor szerves
részeként az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatarozott
olyan orvostechnikai eszkozt tartalmaz, amelynek az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozhoz képest kiegészitd hatasa van, a teljes terméket ennek
a rendeletnek kell szabdlyoznia. Ilyen esetben az orvostechnikai eszkoz
alkotérészének  biztonsdgossagat ¢és  teljesitOképességét illetben az
(EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletében meghatarozott relevans, a
biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkoz6 altalanos kdvetelményeket
kell alkalmazni.

Ha azonban az orvostechnikai eszkdz hatdsa elsddleges, és nem kiegészitd
jellegi az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz hatdsdhoz képest, a
teljes termék az (EU) 2017/745 rendelet hatalya ala tartozik. Ilyen esetben az
eszkoz-alkotorésznek a biztonsagossagat €s teljesitOképességét illetden az e
rendelet 1. mellékletében meghatarozott relevans, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz biztonsadgossagara és teljesitOképességére vonatkozd
altalanos kovetelményeket kell alkalmazni.”

A 2. cikk a kovetkezéképpen moddosul:

a)

b)

d)

a 2. pont els6 albekezdésének f) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

) terdpids intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése
céljabol.”;
a 7. pontban a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,»»kapcsolt diagnosztikum«: olyan eszkoz, amely alapvetd fontossagl egy vagy
tobb gyogyszer biztonsadgos €s hatasos felhasznaldsadhoz, amennyiben:”;

a 8. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»8. »generikus eszkozcsoport«:  olyan eszkozok csoportja, amelyek
rendeltetése azonos vagy hasonld, és technoldgidjuk hasonlosdgokat
mutat, €s ez lehetévé teszi egyedi jellemzoket nem tiikrozd generikus
osztalyozasukat;”

a szoveg a kovetkez6 75., 76., 77. és 78. ponttal egésziil ki:

,»75. »kombinalt vizsgalat«: egy vagy tobb gyogyszernek az 536/2014/EU
rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 2. pontjaban meghatarozott klinikai
vizsgalata, amely egy vagy tobb, az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének
45. pontjaban  meghatarozott  teljesitoképesség-vizsgalattal és/vagy
klinikai vizsgalattal egyiittesen zajlik;

76. »szabalyozoi tesztkdrnyezet«: valamely illetékes hatosag altal 1étrehozott
ellendrzott kornyezet, amely — egy meghatdrozott iddtartamra szo6lo,
szabalyozoi feliigyelet mellett végrehajtandé tesztkornyezeti terv alapjan
— lehetdséget kindl a gyartok vagy leendé gyartok szamdra arra, hogy
potencialisan e rendelet hatalya ald tartozé innovativ terméket vagy



technologiat fejlesszenek, teszteljenek, validaljanak és — adott esetben
valos koriilmények kozott — hasznaljanak;

77. »tesztkdrnyezeti terv«: a részt vevo gyartd(k) vagy leendd gyarto(k) és az
illetékes hatosag kozotti megallapodason alapulé dokumentum, amely
ismerteti a szabalyozoi tesztkornyezetben végzett tevékenységek
célkitlizéseit, feltételeit, idokeretét, modszertanat és kdvetelményeit;

78. »unids szabdlyozdi tesztkOrnyezet«: a Bizottsag altal 1étrehozott
ellendrzott kornyezet, amely — korlatozott idGtartamra — alternativ vagy
Uj szabalyozasi kdvetelmények vagy végrehajtasi gyakorlatok tesztelését,
valamint azok érvényességének értékelését teszi lehetdvé az e rendelet
szerinti meglévo kovetelményekkel és gyakorlatokkal dsszevetésben.”

3. A 3. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

(D

2)

G)

4

©)

., 3. cikk
A termékek szabadlyozasi statusza

A tagallamok illetékes hatdsagai Osszehangoljak tevékenységeiket annak
meghatarozdsa sordn, hogy egy adott termék, termékkategoria vagy
termékcsoport az »in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz« vagy az »in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz tartozéka« fogalommeghatarozéasa
ala tartozik-e.

A tagallamok biztositjdk, hogy az érintett tagallamok illetékes hatdsagaival
megfeleld szintli konzulticiora keriiljon sor az orvostechnikai eszkozok, a
gyogyszerek, az emberi eredetli anyagok, a biocid termékek, az élelmiszerek, a
kozmetikai termékek vagy mas, unids jogszabalyok hatidlya ala tartozo
termékek teriiletén, amennyiben annak meghatirozasa, hogy egy termék
szabalyozasi statusza szerint eszkdznek mindsiil-e, e terméktipusokkal fennallo
hatarteriileti kérdéseket vet fel. Ebben a helyzetben a tagallamok biztositjak
tovabba a vonatkozo unios jogszabalyokban létrehozott megfeleld tandcsado
vagy szabalyozo testiiletek megfeleld szintli bevonasat is, igy kiilondsen az
Eurdpai  Gyodgyszeriigynokség (EMA), az emberi eredeti anyagokkal
kapcsolatos koordindcioért felelds testiilet, az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
(ECHA) és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) bevonasat.

Amennyiben egy tagallam illetékes hatdsaga a 89. cikkel 0Osszhangban
elvégzett értékelést kovetden tugy itéli meg, hogy egy, a 18. cikknek
megfeleléen CE-jeldléssel ellatott termék nem tartozik e rendelet hatalya ala,
koteles konzultaciot folytatni a tobbi illetékes tagallami hatdsaggal arrol, hogy
milyen intézkedést tervez a széban forgd termék szabalyozési statuszanak
meghatarozasara.

Amennyiben valamely tagallam illetékes hatdsdga megalapozott kifogést emel
a (3) bekezdésben emlitett tervezett intézkedéssel szemben, a konzultaciot
kezdeményezd hatésdg az ligyet az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében
emlitett szakértéi bizottsagok egyike elé terjeszti, és e szakértdi bizottsag
véleményét a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe veszi.

Az e cikkel Osszhangban az illetékes hatdsagokkal végzett koordinacios
tevékenységek eredményeit, valamint a (4) bekezdés és a 3a.cikk (2)



(6)

bekezdése alapjan kibocsatott szakértéi bizottsagi  szakvéleményeket
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni, a 102.cikkben emlitett bizalmas
informaciok nyilvanossagra hozatala nélkiil.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja az e cikk (1)—(4)
bekezdéseinek, valamint a 3a. cikknek az alkalmazasara vonatkozo eljarast,
ideértve a hataridoket is. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”

A rendelet szovege a kovetkezo 3a. cikkel egésziil ki:

., 3a. cikk

Vélemény a termékek szabdlyozasi statuszarol, és annak meghatdarozdasa unios szinten

(1

(2)

G)

4

Az illetékes hatdsag, a bejelentett szervezet, a gyarto, a termékfejlesztd vagy a
Bizottsag véleményezésre irdnyuld kellden alatamasztott kérést nyujthat be az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakértdi bizottsagok egyikéhez
arrol, hogy egy adott termék, termékkategoria vagy termékcsoport az »in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdoz« vagy az »in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz tartozéka« fogalommeghatiarozdsa al4d tartozik-e.
Amennyiben e kérésben a kérelmezd tgy itéli meg, hogy a széban forgd
termék in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindsiil, a kérésben fel
kell tiintetni az eszkoz 47. cikkel ¢és VIIL melléklettel 6sszhangban javasolt
osztalyba sorolasat is.

A szakértOi bizottsdg indokolatlan késedelem nélkiil kibocsatja véleményét. A
kérelmezének a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe kell vennie a
szakértOi bizottsag véleményét.

Tekintettel a (2) bekezdésben vagy a 3.cikk (4) bekezdésében emlitett
szakért6i bizottsag véleményére, egy tagallam indokoléassal ellatott kérelmet
nyUjthat be a Bizottsdghoz annak meghatirozaséara, hogy egy adott termék,
termékkategoria vagy termékcsoport az »in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdz« vagy az »in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz tartozéka«
fogalommeghatarozasa ala tartozik-e.

A Bizottsag a tagallam indokolassal ellatott kérelme alapjan, vagy sajat
kezdeményezésére, végrehajtasi jogi aktusok Utjdn hatdroz a kérdésben; az
ilyen jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsdg pontositasokat kérhet a szakértdi bizottsagtdl, vagy tovabbi
megfontolas céljabol visszautalhatja a véleményt a szakértéi bizottsaghoz,
ideértve azokat az eseteket is, amikor a tagallam indokolassal ellatott kérelme
uj, tudomanyos vagy technikai jellegli kérdéseket vet fel.

E cikk nem alkalmazandé abban az esetben, ha valamely mas unids jogszabaly
keretében az érintett termék, termékkategoria vagy termékcsoport szabalyozasi
statuszat mar eleve ugy hataroztak meg, hogy az az adott mas unios jogszabaly
hatalya ala tartozik, illetve ha a szabalyozasi statusz meghatarozasara irdnyuld
eljaras valamely mas unios jogszabaly keretében folyamatban van.”

. cikk a kovetkezOképpen modosul:

az (5) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:
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1il.

az elso albekezdés a kovetkezdképpen moddosul:

1.

6.

7.

az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»a)

az eszkozoket nem adjak at mas jogalanynak, kivéve egy
masik egészségligyl intézmény részére a kozegészség
védelme, a betegek egészsége vagy a betegbiztonsag
megfeleléen indokolt érdekében, vagy kozegészségiigyi
szlikséghelyzetre valo felkésziilés, illetve az arra vald
reagalas céljabol;”

a c) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»»C)

az egészségligyli intézmény laboratoriuma megfelel az
EN ISO 15189 szabvanynak vagy adott esetben az orvosi
laboratoriumok altal képviselt mindségre és szakértelemre
vonatkozé nemzeti rendelkezéseknek, az akkreditaciora
vonatkoz6 nemzeti rendelkezéseket is ideértve;”

a d) pontot el kell hagyni;

az e) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»€)

az illetékes hatosag kérésére az egészségiigyi intézmény
tajékoztatast nyajt az illetékes hatosdg szaméra az ilyen
eszk6zOk hasznalatarol, amelyben kitér az a) pontban emlitett
indokolasra;”

az f) pont iii. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

il

arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az egészségiigyi intézmény
rendelkezik a c¢) pontban emlitett szabvany szerinti
akkreditacioval, vagy hogy az eszkozok megfelelnek az
I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra ¢€s a
teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelményeknek,
valamint adott esetben arra vonatkozo tajékoztatds, hogy az
eszk0zok a kovetelmények koziil melyeknek nem felelnek
meg teljes mértékben, €s ennek indokoléasa;”

a g) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»2)

a VIIL mellékletben megallapitott szabalyok alapjan a
D. osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében, amennyiben az
egeészségligyl intézmény nem rendelkezik a c¢) pontban
emlitett szabvany szerinti akkreditacioval, az egészségligyi
intézmény kellden részletezett dokumentaciot készit, amely
lehetévé teszi az illetékes hatdosdg szdmara annak
megallapitasat, hogy az I mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelmények teljesiilnek;”

a h) pontot el kell hagyni;

a masodik albekezdés els6 mondatat el kell hagyni;

a bekezdés a kovetkezd albekezdésekkel egésziil ki:



»Az elsd albekezdés a) pontjanak alkalmazisaban, amennyiben az
eszkOzt egy masik egészségiligyi intézmény részére adjak at, az atado és
az  atvevl  egészségligyi  intézmény  biztositja az  eszkdz
nyomonkovethetdségét.

Az els6 albekezdés 1) pontjanak alkalmazasaban, amennyiben az eszkozt
az elsé albekezdés a) pontjaval Osszhangban atadjak, az atvevo
egészségiigyi intézmény koteles az eszkozzel kapcsolatos barmely
eseményt bejelenteni az atado egészségiigyi intézménynek.

Ezt a bekezdést alkalmazni kell az Unidban letelepedett olyan
laboratoriumban gyartott ¢és hasznalt eszkozokre is, amely a klinikai
fejlesztés céljara kovetkezetesen a technika dalldsanak megfeleld
vizsgalati szolgaltatasokat nyujt, feltéve hogy az ilyen eszkozoket
kizarolag az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™ hatalya
ala tartozd klinikai vizsgalat keretében torténd felhasznalasra szdnjak.
Amennyiben e bekezdésben egészségiigyi intézményre torténik
hivatkozés, az ilyen hivatkozéast az ezen albekezdés els6 mondatdban
emlitett laboratoriumra valé hivatkozasként is érteni kell.

*Az Europai Parlament ¢és a Tanacs 536/2014/EU rendelete
(2014. éprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek klinikai
vizsgalatarol és a 2001/20/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL
L 158, 2014.5.27., l.o., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/01).”;

b) aszdveg a kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A Bizottsag a 108. cikkel 6sszhangban felhatalmazast kap arra, hogy

(8)

felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az I. mellékletben
meghatarozott, a biztonsadgossagra €s a teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelmények modositdsa céljabol, annak érdekében, hogy
azokat a tudomanyos vagy miszaki fejlédéshez, illetve a nemzetkdzi
szinten bekovetkezd fejleményekhez igazitsa, vagy hogy uUjonnan
felmeriilld  kockazatokkal = vagy  technologidkkal  kapcsolatos
kovetelményekkel egészitse ki.

Amikor a Bizottsag e cikk (6) bekezdése alapjan végrehajtasi jogi
aktusokat, e cikk (7) bekezdése alapjan felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat, vagy e rendelet 9. cikke alapjan egységes eldirasokat fogad el
olyan eszkozokre vonatkozoan, amelyek az (EU) 2024/1689 europai
parlamenti és tandcsi rendelet** 6. cikke (1) bekezdésében emlitett nagy
kockézati MI-rendszereknek mindsiilnek, vagy amelyek nagy kockézata
MI-rendszereket alkalmaznak biztonsagi alkotérészként, a Bizottsag
figyelembe veszi az emlitett rendelet III. fejezetének 2. szakaszaban
meghatarozott kovetelményeket.

Kk

Az Eurdpai Parlament ¢és a Tandcs (EU)2024/1689 rendelete
(2024. janius 13.) a mesterséges intelligencidra vonatkoz6 harmonizalt
szabalyok megallapitasarol, valamint a 300/2008/EK, a 167/2013/EU, a
168/2013/EU, az (EU)2018/858, az (EU)2018/1139 ¢és az


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

6.

(EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 ¢és az
(EU) 2020/1828 iranyelv modositasardl (a mesterséges intelligenciarol
szol6  rendelet)y (HL L, 2024/1689, 2024.7.12., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/01).”

A 6. cikk a kovetkez6képpen modosul:

a) acikk a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Barmely természetes vagy jogi személy, aki az (1) bekezdéssel
Osszhangban eszkdozt, illetve a (2) bekezdéssel 6sszhangban szolgaltatast
kindl, az ajanlatban legaldbb az I. melléklet 20.2. pontjanak a)—e) és m)
alpontjaban emlitett informéaciokat koteles feltiintetni, valamint a
hasznalati utmutatot koteles rendelkezésre bocsatani.”;

b) a(3)és a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az illetékes hatosag kérésére barmely természetes vagy jogi személy, aki
az (1) bekezdéssel Osszhangban eszkozt, illetve a (2) bekezdéssel
Osszhangban szolgaltatast kinal, koteles az érintett eszkdzre vonatkozoan
a 17.cikkel 0Osszhangban kidllitott EU-megfeleldségi nyilatkozat
masolatat rendelkezésre bocsatani, tovabba egylittmitkddni azon tagallam
illetékes hatosdgaival, amelyben az eszkozt vagy a szolgaltatast kinaljak.

(4) Egy tagallam a kozegészség védelmére hivatkozva eldirhatja az
(EU) 2015/1535 iranyelv 1.cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
meghatdrozott szolgaltatd, illetve a (2) bekezdésben hivatkozott
szolgéltatast nyujto szolgaltato tevékenységének megsziintetését.”

A 7. cikk a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

,»Az orvosi szakma gyakorlasarol sz6l6 nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil az elsd
albekezdést alkalmazni kell a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett szolgaltatas
nyUjtasdhoz hasznalt eszkozokre is.”

A 9. cikk (1) bekezdésében az els6 mondat helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»Azokon a teriileteken, ahol nincsenek harmonizélt szabvanyok, vagy a relevans
harmonizalt szabvanyok nem elégségesek, vagy kozegészségiligyl problémak
kezelésére van sziikség, a Bizottsag az MDCG-vel folytatott konzultaciot kovetden —
végrehajtasi jogi aktusok utjan — egységes eldirasokat fogadhat el az e rendeletben
megallapitott kovetelmények tekintetében, kiilondsen a gyartok altal elkészitendd
jelentések és tervek, az I. mellékletben meghatarozott, a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozé altaldnos kovetelmények, a II. és a III. mellékletben
meghatarozott miiszaki dokumentacié, a IX., X. és XI. mellékletben meghatarozott
megfeleloségértékelési eljards, a XIII. mellékletben meghatarozott teljesitoképesség-
értékelés €s a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetés, valamint a
XIII. és XIV. mellékletben meghatarozott teljesitOképesség-vizsgalatokra vonatkozd
kovetelmények vonatkozasdban.”

A 10. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:
a) a(3)ésal(6)bekezdest el kell hagyni;
b)  a(8) bekezdés a kdvetkezdképpen modosul:

1. az elsé albekezdés els6 mondatanak helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

10.

d)

g)

h)

»A gyartoknak megfeleld mindségiranyitasi rendszert kell bevezetniiik,
amelyek biztositjak, hogy a sorozatgyartds e rendelet kovetelményeinek
megfelelden torténjen.”;

ii.  aharmadik albekezdést el kell hagyni;

a (9) bekezdést el kell hagyni;

a (10) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

1. az elso albekezdés a kovetkezd mondattal egésziil ki:

»Annak meghatarozasakor, hogy az Uni6 mely hivatalos nyelvén kell
rendelkezésre bocsatani az 1. melléklet 20. pontjdban meghatarozott
informaciokat vagy a gyart6 altal szolgaltatandd egyéb informaciokat, a
tagallamoknak mérlegelniiik kell annak elfogaddsat, hogy az
informaciokat az Unido egy masik hivatalos nyelvén bocsassak
rendelkezésre, figyelembe véve az atlagos célfelhasznalo(k) szakmai
ismereteit, tapasztalatait, iskolazottsagat, illetve képzettségét.”;

ii.  amasodik albekezdést el kell hagyni;

a (12) bekezdést el kell hagyni;

az (13) bekezdésben a harmadik és a negyedik albekezdést el kell hagyni;
a (14) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(14) Ha a gyartd az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes
személlyel tervezteti meg és gyartatja, a 26.cikk (3) bekezdése szerint
benyujtandé informécioknak tartalmazniuk kell az ezen személyt azonositd
informaciokat. Ezekben az esetekben a gyartd biztositja, hogy a miszaki
dokumentéacio relevans részeit az azokat tervezd és gyartd jogi vagy
természetes személy a (4) és a (7) bekezdéssel Osszhangban elkészitse,
naprakész allapotban tartsa, valamint az illetékes hatdésagok szdmara megorzi.
Ezenfelill a gyartd elkésziti, naprakész allapotban tartja, és az illetékes
hatosagok szdmara megdrzi a miiszaki dokumentacid fennmaradd részeit is,
kiilonosen a II. melléklet 2. pontjaban, valamint a III. mellékletben
emlitetteket.”;

a (15) bekezdést el kell hagyni.

A 10a. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)

b)

az (1) bekezdés masodik albekezdésének elsé mondata helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,»Az els6 albekezdésben emlitett informaciokat legalabb hat honappal az ellatas
megszakadasa vagy megsziinése eldtt kell rendelkezésre bocsatani, vagy ha ez
nem lehetséges, indokolatlan késedelem nélkiil azt kdvetden, hogy a gyartd
tudomast szerez az ellatas varhatdé megszakadasarol vagy megsziinésérdl.”;

a cikk a kovetkezd (4), (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A Bizottsdg — sziikség esetén az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséggel
egyiittmiikddésben — informatikai rendszert hoz létre, tart fenn é&s
miikédtet annak érdekében, hogy az (1), (2) és (3) bekezdéssel
Osszhangban eldsegitse az ellatds bizonyos eszkozok tekintetében
bekovetkez6 megszakadasaval vagy megsziinésével kapcsolatos esetek



11.
12.

)

(6)

bejelentését ¢és az informéciocserét. Ezt az informatikai rendszert
integralni kell az orvostechnikai eszk6zok europai adatbazisdba, vagy
interoperabilisnak kell lennie a 30. cikkben emlitett eurdpai adatbéazissal.
Az informatikai rendszernek azt is lehetové kell tennie, hogy az
egészségiigyi  intézmények és az  egészségligyi  szakemberek
tajékoztassak az illetékes hatdsagokat arrdl, ha a szakmai tevékenységiik
gyakorlasdhoz sziikséges eszk6zok elérhetetlenné valnak, illetve ha az
elérhetetlenség kozvetlen kockéazata mertil fel.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség — az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet*** 21. cikke altal létrehozott, az orvostechnikai
eszk6zok hianyaval foglalkoz6é irdnyitocsoporttal egylittmiikodésben —
modszertant dolgoz ki azon eszkozok, illetve eszkozkategoriak
azonositasara, amelyek esetében észszertien eldre lathatd, hogy az ellatas
megszakadasa vagy megsziinése a betegekre vagy a kozegészség
védelmére nézve az (1) bekezdésben emlitett stlyos kart vagy sulyos kar
kockazatat eredményezheti. E moddszertan alapjdn az EMA az
orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkoz6 irdnyitdcsoporttal
egylittmiikddésben ¢és a Bizottsaggal egyetértésben Osszedllitja,
kozzéteszi és naprakészen tartja azon eszkozok, illetve eszkozkategoriak
jegyzékét, amelyekre az (1), (2) és (3) bekezdést alkalmazni kell. E
bekezdés alkalmazasaban sziikség esetén konzultaciot lehet folytatni az
MDCG-vel, a gyartdk képviseldivel, az orvostechnikaieszkoz-agazat
szallitoi lancanak mas relevans szerepldivel, valamint az egészségiigyi
szakemberek, a betegek ¢és a fogyasztok képviseldivel.

A tagallamok illetékes hatdsadgai vagy a Bizottsdg kérhetik az (5)
bekezdésnek megfelelden Osszeallitott jegyzékben szerepld eszkozok
gyartoit, hogy bocsassanak rendelkezésre minden olyan sziikséges
informaciot az ellatasi lancon beliili kockazatokrol és gyenge pontokrol,
amelyek az ilyen eszk6zok ellatasat befolydsolhatjak, ideértve a gyartasi
kapacitast és az értékesitési volument is.

skoksk

Az FEur6pai Parlament ¢és a Tandcs (EU)2022/123 rendelete
(2022. januar 25.) az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek
és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre vald
felkeésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl
(HL L 20., 2022.1.31., 1. o, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”

A 11. cikk (4) és (5) bekezdését el kell hagyni.
A 14. cikk (2) bekezdése a kdvetkezOképpen modosul:

az elso albekezdés d) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»d)

hogy adott esetben a gyarto kiosztott-e UDI-t a 24. cikk (3) bekezdésének
megfelelden.”;

a masodik albekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:



13.

14.

A 15.

b)

d)

A l6.

,»Az elso albekezdésben emlitett kovetelményeknek valé megfelelés érdekében
a forgalmaz6 az éltala forgalmazott eszkozok tekintetében reprezentativ
mintavételi modszert alkalmazhat.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(1) A gyartoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a szervezetiikon beliil a
rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan személy, akinek a
szabalyoknak val6 megfelelés biztositdsa a feladata, és aki az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok teriiletén rendelkezik a sziikséges
szakértelemmel.”;

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(2) A 2003/361/EK**** bizottsagi ajanlds értelmében vett mikro- ¢és
kisvallalkozasok nem kotelesek biztositani, hogy a szabalyoknak vald
megfelelés biztositasaért felelés személy a szervezetiikon beliili személy
legyen, de gondoskodniuk kell arrél, hogy ilyen személy a
rendelkezésiikre alljon.

*kkEk A Bizottsag ajanldsa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36.o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

a (3) bekezdés c) pontjanak helyébe a kovetkezo szdveg 1€p:

,»C) eleget tettek a 78. cikk szerinti, a forgalomba hozatal utani feliigyeletre
vonatkozo kotelezettségeknek;”

a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(0) A meghatalmazott képviseloknek gondoskodniuk kell arrél, hogy allando
¢és folyamatos jelleggel a rendelkezésiikre alljon legalabb egy olyan
személy, aki a szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felel €és az in
vitro  diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd —unids
szabalyozasi koOvetelmények teriiletén rendelkezik a sziikséges
szakértelemmel.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:

az (1) bekezdés a kovetkezOképpen modosul:

1. az elso albekezdésben a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:
»A gyartok kotelezettségei a terméket forgalomba hozé vagy hasznélatba

ado forgalmazora, importdérre és mas természetes vagy jogi személyre is
vonatkoznak, amennyiben az a kdvetkezOk barmelyikét végzi:”;

il. a masodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Az els6 albekezdés nem vonatkozik az olyan egészségligyi
szakemberekre vagy mas személyekre, akik ugyan nem mindsiilnek
gyartonak, de egy mar forgalomba hozott eszkdzt szerelnek Gssze vagy



15.

16.

17.

18.

alakitanak &t — rendeltetésének megvaltoztatdsa nélkiil — egy adott beteg
részére.”;

b) a(4) bekezdést el kell hagyni.

A 17. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a) az (1) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

»Az EU-megfelel0ségi nyilatkozatban kell feltiintetni azt, hogy az ebben a
rendeletben meghatdrozott kovetelmények teljesiiltek az emlitett nyilatkozat
hatalya ala tartozé eszkoz tekintetében.”;

b) acikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az (1) és (2) bekezdés szerinti megfelel0ségi nyilatkozatok elektronikus
formaban is benytjthatok.”

A rendelet szovege a kovetkezd 19a. cikkel egésziil ki:

., 19a. cikk
Diagnosztikai kitek
A diagnosztikai kit a kdvetkezd dsszetevoket tartalmazhatja:

a) az e rendelettel Osszhangban in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
vagy azok tartozékai, amelyek egyedileg viselhetik vagy nem viselhetik a CE-
jelolést;

b) az (EU)2017/745 rendelet szerinti, CE-jeloléssel ellatott orvostechnikai
eszk6zok vagy azok tartozékai;

c) egyéb termékek, amelyeket az in vitro diagnosztikai vizsgalat sordn
hasznalnak, vagy amelyek diagnosztikai kitben vald jelenléte egyébként
indokolt, feltéve hogy e termékek megfelelnek a rajuk alkalmazand6 unids
jogszabalyoknak.”

A 1II. fejezet cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LAZ ESZKOZOK AZONOSITASA ES NYOMONKOVETHETOSEGE, AZ
ESZKOZOK ES GAZDASAGI SZEREPLOK REGISZTRACIOJIA, A
BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
OSSZEFOGLALO, AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK  EUROPAI
ADATBAZISA”.

A 24. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezd ba) ponttal egésziil ki:

,ba) a VI melléklet C. részében meghatarozott alapvetd UDI-DI;”
b) a(2) bekezdés a kdvetkezdképpen modosul:

1. a d) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»d) eldre meghatarozott és atlathatd feltételek mellett minden érdekelt
felhasznald szamara hozzaférést biztositanak az UDI-k kiosztasara
szolgélo, altaluk miikodtetett rendszerhez; e feltételek figyelembe
veszik a 2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok érdekeit;”



19.

d)

A 26.

(D

2)

ii.  aze)pont a kovetkezd iv. alponttal egésziil ki:

»1v. a2003/361/EK ajanlas értelmében vett mikro- és kisvallalkozasnak
mindsiild gyartok szamara kedvezményes feltételek mellett kinélja
fel az UDI-k hozzarendelésére szolgald rendszerét, olyan feltételek
szerint, amelyek figyelembe veszik az ilyen vallalkozasok sajatos
igényeit, és aranyosak azok méretével.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(3) Valamely teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkoztdl eltérd eszkoz
forgalomba hozatala eldtt a gyartonak a Bizottsag altal a (2) bekezdésnek
megfelelden kijelolt kibocsatd szervezet szabalyaival Gsszhangban az
eszkdzhoz hozzd kell rendelnie a VI melléklet C. részében
meghatarozott alapveté UDI-DI-t és UDI-t. Adott esetben a gyartonak a
csomagolas minden magasabb szintjére vonatkozoan ki kell osztania egy
UDI-DI-t.”;

a cikk a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Azon eszkozok esetében, amelyekre vonatkozdan a 48. cikk (3) és
(4) bekezdésében, a 48. cikk (7) bekezdésének masodik albekezdésében,
a 48. cikk (8) bekezdésében ¢és a 48. cikk (9) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitettek szerint megfeleléségértékelési eljarast kell
lefolytatni, a gyartonak e cikk (1) bekezdésével d6sszhangban az eszkozre
vonatkozoan még azel6tt ki kell osztania az alapveté UDI-DI-t, hogy egy
bejelentett szervezettdl kérelmezné a megfeleldségértékelési eljaras
lefolytatasat.”;

a (10) bekezdés a) és b) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»a) a VL melléklet A. és B. részében szerepld informacidlistanak a miiszaki
fejlédésre tekintettel valo modositasa vagy kiegészitése; valamint

b) a VI mellékletnek az UDI-rendszer végrehajtidsa soran szerzett
tapasztalatokra vagy az egyedi eszkozazonositds terén bekovetkezd
nemzetkozi fejleményekre ¢és miiszaki fejléddésre tekintettel valod
modositasa.”

cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

., 26. cikk
Az orvostechnikai eszk6zok regisztracioja

Valamely teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkoztdl eltérd  eszkoz
forgalomba hozatala el6tt a gyartonak az alapvetd UDI-DI-t adott esetben az
emlitett eszkdzre vonatkozd, a VI melléklet B. részében emlitett egyéb
alapvetdé adatelemekkel egylitt fel kell toltenie az UDI-adatbazisba. A
gyartonak az UDI-adatbézisba feltoltott informéciot naprakészen kell tartania.

A 48. cikk (3) ¢és (4) bekezdésében, (7) bekezdésének masodik albekezdésében,
(8) bekezdésében ¢s (9) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett
megfeleldségértékelési eljaras targyat képezd eszkozok esetében a bejelentett
szervezetnek az Eudamedben meg kell erdsitenie, hogy a VI. melléklet
B. részében emlitett informaciok helyesek.”



20.

21.

22.

A 27.

cikk (2) bekezdése a kovetkez6 mondattal egésziil ki:

»~Amennyiben a nemzeti forgalmazdi adatbazisok eszkézokre vonatkozé informaciok
megadasat irjak eld, ezen adatbazisoknak lehetévé kell tenniiikk az eszkdzokre
vonatkoz6 informaciok lekérdezését a 30. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett elektronikus rendszerekbdl.”

A 28.
a)

b)

A 29.

cikk a kovetkezOképpen modosul:

a cim helyébe a kovetkezo6 szoveg 1ép:

,Gazdasagi szereplok regisztracidja”;

az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az eszkozok forgalomba hozatala eldtt a gyartoknak, a meghatalmazott
képviseloknek ¢és az importéroknek regisztralasuk céljabol be kell
vinnilik a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe a VI. melléklet
A. részében emlitett informéciokat, kivéve, ha e cikkel 6sszhangban mar
korabban regisztraltattdk magukat. Amennyiben a megfeleldségértékelési
eljaras a 48. cikk értelmében bejelentett szervezet bevonasat kivanja meg,
a bejelentett szervezet megkeresését megeldzéen be kell vinni az
elektronikus  rendszerbe a VI melléklet A.részében emlitett
informdaciokat.

(2) Az illetékes hatosagnak indokolatlan késedelem nélkiil ellendriznie kell
az (1) bekezdésnek megfelelden bevitt adatokat, egyedi regisztracios
szamot kell kérnie a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszertdl, és azt
a gyarto, a meghatalmazott képviseld, illetve az importdr rendelkezésére
kell bocsatania.”;

a (4) bekezdésben az ,,egy héten” szovegrész helyébe a ,,két héten” szovegrész
1ép;

a (6) bekezdést el kell hagyni;

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»(7) Az e cikk (1) bekezdésével dsszhangban a 27. cikk szerinti elektronikus
rendszerbe bevitt adatokat a nyilvanossag szamara hozzaférhetéve kell
tenni, kivéve a VI melléklet A.részének 1.4. pontjdban emlitett, a
szabalyoknak valdé megfelelés biztositasaért felelds személyre vonatkozo
részleteket.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A kapcsolt diagnosztikumok esetében a teljesitoképesség-vizsgalatra
szant eszk6zoktdl eltérd, C. osztalyba sorolt, Onellenérzésre szolgalod
eszk6zok vagy D. osztilyba sorolt eszkozok esetében a gyartonak
Osszefoglalot  kell — készitenie a  biztonsagossagrol és a
teljesitoképességrol.

A biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo osszefoglalot gy
kell megszovegezni, hogy az a célfelhaszndldo szamira egyértelmii
legyen.



23.

24.

A biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo Osszefoglald
tervezetének szerepelnie kell a 48. cikk szerint a
megfeleloségértékelésben éErintett bejelentett szervezethez benytjtandd
dokumentécidban. A gyartdénak biztositania kell, hogy a biztonsagossagra
és a teljesitOképességre vonatkozo Osszefoglald az Eudamedben
nyilvanosan elérheté legyen, tovabba a cimkén vagy a hasznalati
utmutatoban meg kell jeldlnie, hogy az 0Osszefoglaloéhoz hol lehet
hozzaférni. ”;
b) a(2) bekezdés a kdvetkezoképpen moddosul:
1. az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»d) az eszkOz és a gyartd azonositdsa, beleértve az alapvetd UDI-DI-t,
¢s — ha mar rendelkezésre bocsatottak — az egyedi regisztracios
szamot, tovabba egy hivatkozast az FEudamedben talalhato
hasznalati utmutaté helyére;”

ii. ab), 1), g) és h) pontot el kell hagyni.
A 30. cikk (2) bekezdése a kdvetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Az elsé albekezdéstol eltérve a Bizottsag hatarozhat tigy, hogy az Eudamednek az
emlitett albekezdésben felsorolt elektronikus rendszerek koziil egyet vagy tobbet
nem kell magaban foglalnia. Ebben az esetben a Bizottsdg biztositja, hogy az
elektronikus rendszer interoperabilis legyen az Eudameddel.”

A 31. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

. 31. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet IV. fejezetének alkalmazasa

Az (EU) 2017/745 rendelet 35. és 37-50. cikke értelemszeriien alkalmazando a
kovetkezOkre:

a) a tagallamok 4altal e rendelet alkalmazéasidban kijeldlendd, a bejelentett
szervezetekeért felelds hatosadgok €s a kozottiik 1étrejovo tapasztalatcsere;

b) az e rendelet szerinti kijelolés irant kérelmet benyujtdo megfeleldoségértékeld
szervezetek és kérelmeik értékelése;

c) a kozos értékeléshez szakértdk jelolése, valamint a bejelentett szervezetek
kijeloléséhez ¢és figyelemmel kiséréséhez kapcsolodd tevékenységek
finanszirozasa;

d) az e rendelet szerinti bejelentett szervezetekre vonatkozd kijelolési és
bejelentési eljards, azok lednyvallalatai és alvallalkozoéi, valamint azonosito
szama;

e) anyelvi kdvetelmények;
f)  abejelentett szervezetek figyelemmel kisérése;

g) a bejelentett szervezetek kijelolése és a bejelentés modositasa, valamint
alkalmassaguk vitatésa;

h)  abejelentett szervezetek koordinalasa;

1)  abejelentett szervezetekhez valo hozzaférés és a dijak.”



25.

26.
27.

A 32. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a)

b)

az (1) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(1) A bejelentett szervezeteknek a koz érdekében kell ellatniuk azokat a
feladatokat, amelyekre e rendelettel 6sszhangban kijelolték oket. Eleget
kell tenniiik azoknak a VII mellékletben meghatarozott szervezeti,
altalanos, mindségiranyitasi, eljarasi ¢és az erdforrasokra vonatkozo
kovetelményeknek, amelyek e feladatok hatékony és fiiggetlen modon,
kelld gondossaggal torténd és késedelem nélkiili ellatasdhoz sziikségesek.

Azoknak a bejelentett szervezeteknek, amelyeket az (EU) 2024/1689
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében
emlitett nagy kockazata MI-rendszereknek mindsiilé eszkdzokkel, illetve
a nagy kockazata MI-rendszereket biztonsagi komponensként alkalmazd
eszkozokkel kapcsolatos megfeleldségértékelési tevékenységekre jeloltek
ki, meg kell felelniiik az emlitett rendelet 31. cikke (4), (5), (10) és (11)
bekezdésében meghatarozott kdvetelményeknek is.”;

a szoveg a kovetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A Bizottsag a 108. cikkel 6sszhangban felhatalmazast kap arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a VI melléklet
modositasara vonatkozéan annak érdekében, hogy azt az in vitro
diagnosztikai  orvostechnikai  eszkozok  megfeleldségértékelésével
kapcsolatos miiszaki vagy tudomanyos fejlédéshez, beleértve a
nemzetkozi szinten bekdvetkezd fejleményekhez igazitsa.”

A 33-46. cikket el kell hagyni.
A 47. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)

b)

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»(2) Az illetékes hatdsdgok Osszehangoljak tevékenységeiket annak
meghatarozasa sordn, hogy egy adott eszkdz, eszkdzkategoria vagy -
csoport melyik osztdlyba keriiljon besorolasra. Az illetékes hatdsagok
koordinacids tevékenységeinek eredményeit — ideértve a 47a. vagy a
47b. cikkel 6sszhangban valamely illetékes hatosag altal hozott barmely
dontés vagy intézkedés eredményét, valamint az osztdlyba sorolédssal
kapcsolatban szakértdi bizottsdg altal kiadott barmely véleményt —
nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni, az e rendelet 102. cikkében
emlitett bizalmas informacidk nyilvanossagra hozatala nélkiil.”;

a (3) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»,b) a VIIL melléklettdl eltérve egy eszkdz, eszkozkategéria vagy
eszkOzcsoport mas osztalyba soroldsa 11j tudoményos eredményekkel
alatamasztott kozegészségiligyi okok miatt, vagy a vigilancia- és
piacfeliigyeleti tevékenységek soran szerzett barmely informacio6 alapjan,
figyelembe véve az aranyossag elvét, valamint az eszkdzok nemzetkdzi
szintli osztalyba sorolasat.”;

az (5) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(5) A VIIIL mellékletben meghatarozott szabalyok egységes alkalmazéasanak
biztositasa érdekében, valamint figyelembe véve a relevans tudomanyos



d)

bizottsdgok vagy szakértdi bizottsagok vonatkozo tudomanyos
szakvéleményeit, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el az
eltérd értelmezéssel és gyakorlati alkalmazéassal kapcsolatos kérdések
megoldasahoz sziikséges mértékben.”;

a szoveg a kovetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A Bizottsag a 108. cikkel 6sszhangban felhatalmazast kap arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a VIII. melléklet
modositasdhoz annak érdekében, hogy azt a miiszaki vagy tudomanyos
fejlodéshez igazitsa, illetve figyelembe vegye az eszkozok nemzetkozi
szintli osztalyba sorolasaval kapcsolatos fejleményeket.”

28. A szdveg a kovetkezd 47a. és 47b. cikkel egésziil ki:

,47a. cikk

Osztalyba sorolas a gyarto és a bejelentett szervezet kozotti vita esetén

(1)

2)

G)

(4)

©)

A gyartd és a bejelentett szervezet kozott a VIII. melléklet alkalmazasaval
kapcsolatban felmeriilt vitat a gyartd vagy a bejelentett szervezet a gyartd
bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagahoz utalhatja. Abban
az esetben, ha a gyartonak nincs az Unioban bejegyzett székhelye, és még nem
jelolt ki meghatalmazott képviseldt, az iigyet a IX. melléklet 2.2. pontja
masodik bekezdése b) pontjanak utols6 franciabekezdésében emlitett
meghatalmazott képviseld bejegyzett székhelye szerinti tagéallam illetékes
hatésagahoz kell utalni.

A gyartd bejegyzett székhelye szerinti tagallam illetékes hatosdganak a
dontésérdl értesitenie kell az MDCG-t és a Bizottsagot. A dontésrdl szolo
hatarozatot kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

Az (1) bekezdésben emlitett megkeresés kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil az illetékes hatosadg konzultacidt folytat a tobbi tagadllammal az altala
készitett, osztalyba sorolasra vonatkoz6 dontéstervezetrol.

Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett konzultacio kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil egyetlen tagallam sem emel megalapozott kifogast, az illetékes
hatosag az (1) bekezdésben emlitett megkeresés kézhezvételétdl szamitott 90
napon beliil meghozza dontését.

Amennyiben a (2) bekezdésben emlitett konzultacio kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil valamely tagallam megalapozott kifogast emel az osztilyba
soroldsra vonatkozd bejelentett tervezett dontéssel szemben, az ligyet az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakértdi bizottsagok egyike elé
kell terjeszteni. Ez a szakért6i bizottsag az eszkdz osztalyba soroldsarol 30
napon beliil véleményt ad ki. Az illetékes hatosag felkérheti a szakértoi
bizottsagot arra, hogy véleményét pontositsa.

A szakértéi bizottsag véleményének, illetve az esetlegesen kért pontositas
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil az illetékes hatdsdg meghozza
dontését, a szakértdi bizottsdg véleményét a lehetd legnagyobb mértékben
figyelembe véve. Dontésérdl indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot.



29.

(6)

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan megallapithatja e cikk és a
47b. cikk alkalmazisara vonatkozd eljaras tovabbi részleteit. Ezeket a
végrehajtasi  jogi aktusokat a 107.cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

47b. cikk

A CE-jeloléssel ellatott eszkozok osztalyba sorolasaval jaré kihivasok

(1

2)

3)

(4)

A 48.

g)

Amennyiben egy illetékes hatosag a 89. cikkel d6sszhangban végzett értékelést
kovetden ugy itéli meg, hogy egy, a 18. cikkel 0sszhangban CE-jeloléssel
ellatott eszkdz osztalyba soroldsa nem felel meg a VIIL mellékletnek,
konzultaciot folytat a tobbi tagallammal az eszkdz osztilyba soroldsara
vonatkozoan tervezett intézkedésérol.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett konzultacid kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil egyetlen tagallam sem emel megalapozott kifogast, az illetékes
hatésag elfogadhatja a szoban forgd eszkdz osztalyba soroldsira vonatkozo
intézkedést, és dontésérdl annak indokaival egyiitt értesitheti a tobbi tagallamot
¢s a Bizottsagot.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett konzultacido kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil valamely tagallam megalapozott kifogast emel az osztalyba
sorolasra vonatkozd bejelentett tervezett intézkedéssel szemben, az ligyet az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakértdi bizottsagok egyike elé
kell terjeszteni, amely az eszkdz osztalyba sorolasarél 30 napon beliil
véleményt ad ki. Az illetékes hatdsag felkérheti a szakértéi bizottsagot arra,
hogy véleményét pontositsa.

Az illetékes hatdsag a szakértdi bizottsag véleményét a lehetd legnagyobb
mértékben figyelembe veszi. Amennyiben az illetékes hatosag intézkedést
fogad el az osztalyba soroléasrol, intézkedésérdl indokolatlan késedelem nélkiil
értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

a (3) bekezdésben a masodik €és a harmadik albekezdést el kell hagyni;
a (4) bekezdés masodik albekezdését el kell hagyni;

az (5) és a (6) bekezdést el kell hagyni;

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(7) A C. osztadlyba sorolt, a teljesitoképesség-vizsgalatra szant eszkozoktol
eltérd eszkozok gyartoi esetében el kell végezni a IX. melléklet 1. és
III. fejezetében meghatarozott megfeleldségértékelést.”;

a (8) bekezdés masodik albekezdését el kell hagyni;
a (9) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(9) A B.osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkozoktol
eltérd eszkozok gyartoi esetében el kell végezni a IX. melléklet 1. és
III. fejezetében meghatarozott megfeleldségértékelést.”;

a cikk a kovetkez6 (9a) bekezdéssel egésziil ki:



h)

3

k)

»(92) A B. osztalyba sorolt, a teljesitOképesség-vizsgalatra szant eszkozoktol
eltérd eszkozok gyartoi donthetnek gy, hogy a (9) bekezdésben emlitett
megfeleloségértékelési eljaras helyett a X. mellékletben meghatarozott
megfeleloségértékelést végeztetik el a XI. mellékletben (kivéve annak
5. pontjat) meghatarozott megfeleldségértékeléssel kombinalva.”;

a (10) bekezdés masodik albekezdését el kell hagyni;
a cikk a kovetkezd (10a) és (10b) bekezdéssel egésziil ki:

»(10a) Az oOnellendrzésre szolgaldo eszkézok esetében a (3), (7) vagy (9)
bekezdés alapjan alkalmazandé eljarasokon felil a IX. melléklet
5.1. pontjaban meghatéarozott eljarast is alkalmazni kell.

(10b) A kapcsolt diagnosztikumok esetében a (3), a (4), a (7) vagy a (8)
bekezdés alapjan alkalmazandd eljardsokon feliil adott esetben a
IX. melléklet 5.2. pontjaban, illetve a X. melléklet 3. pontjanak k)
alpontjaban meghatdrozott eljarast is alkalmazni kell.”;

az (12) és a (13) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(12) Az (1)~(4) bekezdésben, valamint a (7)—(10b) bekezdésben emlitett
eljarasokkal kapcsolatos dokumentumoknak az Uni6 bejelentett szervezet
altal elfogadott barmely hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allniuk.

(13) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja a
megfeleldségértékelési eljarasokra vonatkozd részletes szabalyokat és
eljarasi szempontokat a kdvetkezd szempontok barmelyike tekintetében:

a) aB.és a C. osztalyba sorolt eszkdzok tekintetében a IX. melléklet
2.3. pontjdban emlitett, a miszaki dokumentaci6 értékeléséhez a
reprezentativ eszk6z kivalasztasanak alapja;

b) a bejelentett szervezetek altal a IX. melléklet 3.4. pontja szerint
végzendd, be nem jelentett helyszini auditok és mintaellendrzések
modozatai, figyelembe véve az eszk6z kockdzati osztalyat és
tipusat;

c) azokkal a gyartott eszk6zokkel vagy a D. osztalyba sorolt eszk6zok
tételeivel kapcsolatos mintavétel gyakorisdga, amelyeket a
IX. melléklet 4.12. pontjdnak ¢és a XI. melléklet 5.1.pontjanak
megfelelden egy, a 100.cikk értelmében kijelolt unids
referencialaboratoriumba kell kiildeni;

d) a bejelentett szervezetek altal elvégzendé mintaellendrzések,
miiszakidokumentécio-értékelés és a tipusvizsgalat keretében
elvégzendd fizikai, laboratdriumi és egyéb vizsgalatok;

e) a 48a. cikkben meghatarozott attorést jelentd eszkozokre és ritka
betegségek orvostechnikai eszkozeire vonatkoz6
megfeleldségértékelési eljarasok modozatai.

Az elsé albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a
107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.”;

a szoveg a kovetkezd (14) bekezdéssel egésziil ki:



»(14) A Bizottsag a 108. cikkel Osszhangban felhatalmazast kap arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a IX. X. ¢és
XI. melléklet médositasa céljabol annak érdekében, hogy e mellékleteket
a miszaki vagy tudomanyos fejloddéshez, valamint az eszkozok
megfeleldségértékelésével kapcsolatos nemzetko6zi szint
fejleményekhez igazitsa, valamint figyelembe vegye az egyes eszk6zok
sajatossagaira tekintettel fennallo kiilonleges igényeit.”

30. A szoveg a kovetkezo 48a. és 48b. cikkel egésziil ki:

,48a. cikk

Az attorést jelent6 eszkozok és a ritka betegségek orvostechnikai eszkozeinek

(1)

2)

€)

4

megfeleloségértékelése

Az attorést jelentd eszk6zok és a ritka betegségek orvostechnikai eszkdzeinek
megfeleloségértékelésére — amelyek megfeleloségértékelésébe bejelentett
szervezetet vonnak be — a 48.cikkben meghatarozott eljarasokat kell
alkalmazni, az e cikkben meghatiarozott egyedi rendelkezésekre is
figyelemmel.

Egy eszkoz akkor tekintendd attorést jelentd eszkoznek, ha az alabbi
feltételeknek megfelel:

a) az eszkdz varhatoan az Unidban a technologia, vagy a kapcsolodo
klinikai eljaras, vagy az eszkoz klinikai gyakorlatban torténd alkalmazasa
tekintetében magas foku Gjdonsagot vezet be;

b) az eszkdz varhatdan jelentds pozitiv klinikai hatdst gyakorol a betegre
vagy a kozegészségre egy életet veszélyeztetd vagy visszafordithatatlanul
rokkantsagot okoz6 betegség vagy allapot esetében az aldbbiak
valamelyike révén:

1. a rendelkezésre 4llo alternativdkhoz és a technika alldsahoz képest
jelentds pozitiv klinikai vagy egészségiigyi hatast gyakorol;

. kielégitetlen egészségiligyi sziikségletet teljesit olyan esetben,
amikor az adott célra nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativ
lehetdségek.

Egy eszkoz akkor tekintendd ritka betegségek orvostechnikai eszkdzének, ha
az alabbi feltételeknek megfelel:

a) az eszkdz rendeltetése szerint olyan betegséggel vagy Aallapottal
kapcsolatban nytjt informéciot, amely évente legfeljebb 12 000 személyt
érint az Unidban;

b)  az aldbbi kritériumok koziil legalabb egynek megfelel:
1. nem allnak rendelkezésre elegendd alternativak;

il. az eszkdz a rendelkezésre 4llo alternativakhoz vagy a technika
allasdhoz képest varhatoan klinikai elonyt biztosit.

A gyartd vagy a bejelentett szervezet indokolassal ellatott kérelmére az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakértdi bizottsdgok egyike
véleményt ad ki arrdl, hogy e cikk (2) vagy (3) bekezdésében meghatarozott, és
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(6)
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®)

©)

adott esetben alkalmazand¢ kritériumok teljesiilnek-e. Ezt a véleményt egy erre
a célra létrehozott honlapon ko6zz¢ kell tenni az e rendelet 102. cikkében
emlitett bizalmas informaciok nyilvanossagra hozatala nélkil, és azt a
gyartonak €s a bejelentett szervezetnek kellden figyelembe kell vennie.

Amennyiben a szakértdi bizottsag véleménye megerdsiti az e cikk (2) vagy (3)
bekezdésében meghatarozott kritériumok teljesiilését, az attorést jelentd
eszkoz, illetve a ritka betegségek orvostechnikai eszkozének gyartodja adott
esetben tanacsot kérhet az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett
valamint az eszkoz klinikai értékeléséhez sziikséges megfeleld analitikai vagy
klinikai teljesitoképességre vonatkozo adatok tekintetében.

Az igazoltan attorést jelentd eszkoz vagy a ritka betegségek orvostechnikai
eszkoze  esetében  adott esetben a  48.cikkben = meghatarozott
megfeleldségértékelési eljarasban részt vevd bejelentett szervezet prioritdsként
kezeli az megfeleloségértékelést, és az értékelési hatariddk csokkentése
érdekében adott esetben folyamatos értékelést végez.

A bejelentett szervezet kelloen figyelembe veszi a szakértdi bizottsag altal a (4)
vagy (5) bekezdés értelmében nyujtott szakvéleményt vagy tandcsot, és
amennyiben az ilyen szakvéleményt vagy tandcsot nem koveti, arra kellden
indokolt magyarazatot ad. A bejelentett szervezet felkérheti a szakértdi
bizottsagot az altala adott vélemény pontositasara.

A bejelentett szervezet az 51. cikk értelmében tanusitvanyt ad ki, amennyiben a
piacra lépést megeldzd klinikai bizonyitékok — akkor is, ha korlatozott
mennyiségll, klinikai teljesitOképességre vonatkozd adatokon alapulnak —
megfelelonek tekinthetok, ha az alabbi feltételek egyike teljesiil:

a) az eszkdoz azonnali forgalmazasaval jaré elény meghaladja azt a
kockazatot, amely abbol fakad, hogy még tovabbi klinikai
teljesitOképességre vonatkozo adatokra van sziikség;

b) az eszkdz eldny—kockdzat ardnya kedvezd, és a gyartd kotelezettséget
vallal arra, hogy a teljesitOképesség forgalomba hozatal utani nyomon
kovetésével kapcsolatos tevékenységek keretében tovabbi adatokat
szolgaltat.

Adott esetben a bejelentett szervezet az 51. cikkel Gsszhangban korlatozza a
tanusitvany érvényességi idejét, és a tanlsitvany érvényességére vonatkozoan
feltételeket vagy korlatozasokat hataroz meg, példaul azt, hogy meghatarozott
1d6n beliil a teljesitOképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésével
kapcsolatos konkrét tevékenységeket kell végezni.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikkel 6sszhangban
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el e cikk modositasa céljabol
annak érdekében, hogy azt a miszaki és tudomanyos fejlédéshez igazitsa,
valamint figyelembe vegye az attorést jelentd eszkozok vagy a ritka betegségek
orvostechnikai eszkozeinek megfeleldségértékelésével kapcsolatos nemzetkozi
szintli fejleményeket.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjdn megallapithatja az e cikkben
meghatarozott attorést jelentd eszkdzok vagy a ritka betegségek orvostechnikai
eszkozeinek megfeleldségértékelésére vonatkozd eljards tovabbi részleteit.



31.

32.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

48b. cikk

A miiszaki dokumentacio, a megfeleloségértékelés és a jelentések digitalizalasa

(1

2)

A 49.
»(3)

A gyart6 az e rendelet alapjan eldirt mliszaki dokumentéciot, valamint barmely
jelentést vagy egyéb dokumentumot digitalis formdatumban, kiilondsen
strukturalt, géppel olvashatdo formatumban elkészitheti és rendelkezésre
bocsathatja, feltéve, hogy az ember altal olvashatd formatumba atalakithato, és
hogy rendelkezésre 4ll a verzidkdvetés, amely lehetdvé teszi a visszamendleges
megfeleldségi ellendrzések elvégzését. Amennyiben a miiszaki dokumentaciot,
jelentéseket vagy egyéb dokumentumokat bejelentett szervezet részére kell
benyujtani és azokat a bejelentett szervezet értékeli, a gyartd a bejelentett
szervezettel megallapodik a digitalis formatumrol.

Amennyiben a miszaki dokumentacid, a jelentések vagy az egyéb
dokumentumok digitalis formatuma megbizhatosaganak, interoperabilitdsanak
¢s szabvanyositottsdganak biztositdsdhoz sziikséges, a Bizottsdg a 9. cikkben
emlitett egységes eldirasok utjan minimumkovetelményeket vagy funkcionalis
specifikacidkat irhat eld a digitalis formatumra vonatkozdan.”

cikk (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

A bejelentett szervezeteknek és személyzetiknek a megfeleldségértékelési
tevékenységeket a koz érdekében és a legmagasabb szintli szakmai
feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhaté miszaki és tudomdnyos
felkésziiltséggel kell elvégezniiik, és fiiggetlennek kell lenniiik minden olyan,
kiilonosen az emlitett tevékenységek eredményeiben érdekelt személyek vagy
csoportok részérdl torténd — foként pénziigyi — nyomasgyakorlastol és
0sztonzéstol, amely befolyasolhatna itéloképességiiket vagy
megfeleldoségértékelési tevékenységeik eredményeit.”

Az 50. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

(1)

)

,, 0. cikk
Megfeleloségértékelési eljarasok ellen6rzé mechanizmusa

Az MDCG ¢és a Bizottsag észszerli indokok alapjan barmely eszkoz
biztonsagossagaval és teljesitOképességével kapcsolatban kikérheti egy
szakeértdi bizottsag véleményét. E célbol az MDCG vagy a Bizottsag felkérheti
a szoban forgo eszkozre vonatkozo tantsitvanyt kiallitd bejelentett szervezetet,
hogy nyujtsa be a szakértdi bizottsag részére a teljesitOképesseég-értékelés
ellendrzésérdl szo6lo jelentését, valamint az adott eszkdzre vonatkozd barmely
késobbi feliigyeleti értékelésrdl szolo jelentést. A szakértdi bizottsag felkérheti
a bejelentett szervezetet vagy a gyartdt az altala elvégzendd értékeléshez
sziikséges barmely tovabbi informacid benyljtasara.

Az MDCG ¢és a Bizottsag észszerli indokok alapjan egy vagy tobb unids
referencialaboratoriumtol kérhet tanacsot, laboratoriumi vizsgélatok alapjéan,
barmely eszkoz biztonsagéaval és teljesitOképességével kapcsolatban, feltéve
hogy az eszkéz az emlitett unids referencialaboratoriumok kijeldlési



3)

hataskorébe tartozik. E célbol az MDCG vagy a Bizottsag felkérheti a széban
forgd eszkozre vonatkozod tantsitvanyt kiallitd bejelentett szervezetet, hogy
nyujtsa be az uniés referencialaboratoriumok részére a teljesitOképesség-
értékelés ellendrzésérdl szolo jelentését, valamint az adott eszkdzre vonatkozd
barmely késobbi feliigyeleti értékelésr6l szo6lo  jelentést. Az  unids
referencialaboratorium felkérhetik a bejelentett szervezetet vagy a gyartét az
altala elvégzendd értékeléshez sziikséges, eszkdzbdl vett mintdk vagy tovabbi
informaciok benyujtasara.

A bejelentett szervezet a szakértdi bizottsdg vagy adott esetben az unids
referencialaboratorium tanacsat a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe
veszi, ¢és szilkség esetén megtesz minden megfeleld intézkedést, ideértve az
51. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett intézkedéseket is.”

33. Az 51. cikk a kdvetkezéképpen modosul:

a)

b)

d)

az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A bejelentett szervezetek a IX., X. és XI. mellékletnek megfeleléen az
Uni6 valamely hivatalos nyelvén allitjak ki a tantsitvanyokat, és azokat
haladéktalanul felt6ltik az Eudamed rendszerébe. A tanusitvanyok
minimalis  tartalmédnak meg kell felelnie a XII. mellékletben
meghatarozottaknak.

(2) A tantsitvanyok érvényessége idében nem korlatozhatd, kivéve kivételes
esetekben, amikor a bejelentett szervezet megfelelé indokok alapjan
sziikségesnek tartja az érvényesség korlatozasat. Ezekben az esetekben a
bejelentett szervezet feltiinteti a tanGsitvdnyon az érvényességi
id6tartamot. Amennyiben a tanusitvdny érvényessége korlatozott, a
gyartd kérelmére a bejelentett szervezet a VII. melléklet 4.11. pontja
értelmében  elvégzett értékelést kovetben meghosszabbithatja a
tanusitvany érvényességét. A tanUsitvany barmely kiegészitése addig
maradhat érvényben, amig az altala kiegészitett tanusitvany érvényes.”;

a cikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A tanusitvany érvényessége alatt a bejelentett szervezet megfeleld
felligyeleti tevékenységeket végez, ideértve a technika allasanak
fejleményeit figyelembe vevo idészakos feliilvizsgalatokat is. Az emlitett
feliilvizsgalatoknak ardnyban kell allniuk az eszk6z kockazati
osztalyaval.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»(3) A bejelentett szervezetek feltételeket szabhatnak a tanUsitvany
érvényességéhez, példaul az eszkodz rendeltetését korlatozhatjak, vagy
eldirhatjadk a gyartd szdmara, hogy végezzen a XIII. melléklet B. része
szerinti meghatarozott, a teljesitOképesség forgalomba hozatal uténi
nyomon kovetésével kapcsolatos vizsgalatokat.”;

a (4) bekezdés elsé mondata helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,2Amennyiben egy bejelentett szervezet megallapitja, hogy a gyartd6 mar nem
tesz eleget e rendelet kovetelményeinek, az aranyossag elvét figyelembe véve
fel kell fliggesztenie vagy vissza kell vonnia a kiadott tanUsitvanyt, vagy
feltételeket kell eldirnia arra, kivéve, ha a gyartd a bejelentett szervezet altal



34.
35.

meghatarozott megfelelé hataridén beliill megfeleld korrekcids intézkedéssel
biztositja az emlitett kovetelményeknek valo megfelelést.”;

az (5) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A bejelentett szervezetnek be kell vinnie az 52. cikkben emlitett elektronikus
rendszerbe mind a kiadott tantisitvanyokra vonatkoz¢ informéciokat, beleértve
azok modositasait ¢és kiegészitéseit 1s, mind pedig a felfliggesztett,
visszaallitott, visszavont vagy elutasitott tanusitvanyokra vonatkozd
informaciokat, tovabba a tantsitvanyokra megszabott feltételekre vonatkozo
informaciokat is.”

Az 52. cikk bekezdésének f) és 1) pontjat el kell hagyni.

Az 54. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a)

b)

d)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A 48. cikktdl eltérve, kellden indokolt kérelem alapjan barmely illetékes
hat6ésag korlatozott iddtartamra engedélyezheti az érintett tagallam
terliletén egy olyan meghatarozott eszkoz forgalomba hozatalat vagy
hasznalatbavételét, amelyre = vonatkozéan  az alkalmazando
megfeleloségértékelési eljarasokat nem végezték el, feltéve, hogy az
adott eszkdz hasznalata a kozegészség védelme és a betegek biztonsaga
vagy egészsége érdekében all.”;

a cikk a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A 6. cikk (2) bekezdésétdl eltérve és kellden indokolt kérelem alapjan
barmely illetékes hatdsag korlatozott iddtartamra engedélyezheti a
hivatkozott cikkben emlitett diagnosztikai vagy terapias szolgaltatas
nyUjtasat az érintett tagallam teriiletén letelepedett természetes vagy jogi
személy részére olyan eszkdz hasznalataval, amelynek esetében nem
végeztetk el az e rendeletben meghatarozott alkalmazandé
megfeleloségeértekelési eljarasokat, feltéve, hogy az ilyen szolgaltatas
nyujtasa a kozegészség védelme €s a betegek biztonsdga vagy egészsége
érdekében all.”;

a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tagallam tajékoztatja a Bizottsagot, a tobbi tagallamot ¢€s az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett vonatkoz6 szakértoi
bizottsagokat valamely eszkdz forgalomba hozataldnak vagy
hasznalatbavételének vagy valamely szolgaltatds nyljtasanak az e cikk
(1) vagy (la) bekezdése szerinti engedélyezésérdl, amennyiben az
engedélyt nem egyetlen beteg altal torténd hasznalatra adtak ki.

A tagallam az ilyen engedélyekkel kapcsolatos informdaciokat
nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.”;

a (3) bekezdés elso albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2Amennyiben az (1) vagy az (la) bekezdés szerinti kérelmet egynél tobb
tagallamban nyujtottak be az illetékes hatosdgokhoz, ¢és az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkében emlitett szakértdi bizottsagok egyikének véleménye
alapjan, a Bizottsdg kozegészségligyi szempontokkal, illetve a betegek
biztonsagaval vagy egészségével kapcsolatos kivételes esetekben végrehajtasi



jogi aktusok utjan egy korlatozott iddszakra Kkiterjesztheti az Unid egész
tertiletére egy olyan engedély érvényességét, amelyet valamely tagéllam az e
cikk (1) vagy (1a) bekezdésének megfelelden adott ki, vagy az e cikk (1) vagy
(la) bekezdésében emlitett engedélyt megadhatja az Unid teriiletére. A
Bizottsdg meghatarozhatja azokat a feltételeket, amelyek mellett az eszkdz
forgalomba hozhatdé vagy hasznalatba vehetd, illetve amelyek mellett a
diagnosztikai vagy terapids szolgaltatds nyujthatd. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 107.cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.”;

a cikk a kovetkez6 (4) és (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az (EU)2022/2371 eurdpai parlamenti ¢€s tandcsi rendelet™****
23. cikkével Osszhangban elismert unios szinti kozegészségligyi
sziikséghelyzet esetén a Bizottsdg az MDCG-vel folytatott konzultaciot
kovetden, sajat kezdeményezésére végrehajtasi jogi aktusok utjan
engedélyezheti egy eszkdz (3) bekezdéssel Osszhangban torténd
forgalomba hozatalat vagy hasznalatbavételét. Az engedély legkésdbb
akkor hatalyat veszti, amikor a kozegészségiligyi szlikséghelyzet
elismerését az (EU)2022/2371 rendelet 23. cikkének (2) bekezdése
alapjan megsziintetik. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras  keretében kell
elfogadni.

A Bizottsag a 107. cikk (4) bekezdésében emlitett eljards keretében
azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, ha az
emberek egészségével ¢és biztonsdgaval 0Osszefliggésben felmeriild,
kell6en indokolt esetekben ez rendkiviil siirgds okbdl sziikséges.

(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan szabalyokat allapithat meg az
e cikkben meghatarozott eljaras tovabbi részleteinek meghatarozasa
céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 107.cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

*Akxdk Az Europai Parlament ¢és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete
(2022. november 23.) a hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiligyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L314., 2022.12.6., 26. o., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”

36. A szoveg a kovetkez6 54a., 54b. és 54c. cikkel egésziil ki:

,34a. cikk

Eltérések egyes kovetelményektél hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek,

(D

katasztrofa vagy valsag esetén

Egy gyartd kelléen indokolt kérelmére az illetékes hatosag korlatozott
idotartamra, a II., III., IX., X. és XI. melléklet vonatkozo rendelkezéseitol
eltérve engedélyezheti a CE-jeloléssel ellatott eszkoz gyartdsaban,
kialakitdsaban vagy rendeltetésében bekovetkezd valtozasokra vonatkozo
kovetelmények aldli mentességet, amennyiben ez a kdzegészség védelme és a
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€)

“4)

)

(1)

betegek biztonsdga vagy egészsége érdekében all, az alabbi koriilmények
barmelyikének fennallasa esetén:

a) az (EU)2022/2371 rendelet 3.cikke 1.pontjdban meghatarozott
hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszély;

b) az (EU).../... europai parlamenti €s tandcsi rendelet™***** ¢értelmében
vett katasztrofa vagy valsag.

A gyartd biztositja, hogy a gyartott eszkdzok tovabbra is megfeleljenek az
I. mellékletben  meghatarozott relevans, a  biztonsagossagra ¢és a
teljesitOképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek.

Az illetékes hatosag felkérheti a szoban forgd eszkozre vonatkozo tanusitvanyt
kiallitd bejelentett szervezetet, hogy segitsen az (1) bekezdésben emlitett
kérelem értékelésében.

Adott esetben a gyartd az (1) bekezdésben emlitett engedéllyel 6sszhangban
tajékoztatja a szoban forgd eszkozre vonatkoz6 tanusitvanyt kiallitd bejelentett
szervezetet a CE-jeloléssel ellatott eszkdz gyartasaval, kialakitdsaval vagy
rendeltetésével kapcsolatos barmely valtoztatasrol.

Amennyiben az (1) bekezdés szerinti kérelmet egynél tobb tagallamban
nyujtottak be az illetékes hatdsagokhoz, a Bizottsdg kozegészségiigyi
szempontokkal, illetve a betegek biztonsagaval vagy egészségével kapcsolatos
kivételes esetekben végrehajtasi jogi aktusok utjan egy korlatozott iddszakra
kiterjesztheti az Unid egész teriiletére egy olyan mentesség érvényességét,
amelyet valamely tagallam az e cikk (1) bekezdésének megfeleléen adott ki,
vagy az (1) bekezdésben emlitett mentességet megadhatja az Unio teriiletére.
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
alkalmazand6o végrehajtdsi jogi aktusokat foghat el, ha az emberek
egészségével ¢€s biztonsagaval Osszefiiggésben felmeriild, kellden indokolt
esetekben ez rendkiviil slirgds okbdl sziikséges.

*dxdckx Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) (HL ...,
ELI).

HL: Kérjiik, illesszék a szovegbe a 2025/0223(COD) dokumentumban szerepld
rendelet (Rendeletjavaslat az unios polgari védelmi mechanizmusrol, valamint
az egészsegligyi sziikséghelyzet-felkésziiltséghez €s -reagalashoz nyujtott unios
tamogatasrol, tovabba az 1313/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl)
szamat, és a labjegyzetbe illesszék be e rendelet szamat, datumat, cimét és a
Hivatalos Lapban valo kozzétételének adatait.

54b. cikk
Szabalyozoi tesztkornyezetek nemzeti szinten

A tagallamok sajat kezdeményezésiikre vagy a gyarto, illetve a leendé gyarto
indokoléssal ellatott kérelmére egy vagy tobb szabalyozoi tesztkornyezetet
hozhatnak Iétre, amelyekre az V. vagy a VI. fejezet, illetve az 1., VIIL, IX., X.,
XI., XIII. vagy XIV. melléklet egyes kdvetelményeinek alkalmazasa nem lenne
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©)

(4)

©)

(6)

(7

megfeleld. A tagallamok kijelolik a szabalyozoi tesztkornyezet feliigyeletéért
felelds illetékes hatosagot.

A tagallamok mas tagallamokkal kozosen is létrehozhatnak szabalyozoi
tesztkornyezeteket.

A szabalyoz6i tesztkOrnyezetben végzett tevékenységek egy egyedi
tesztkdrnyezeti terv alapjan zajlanak, amely egyértelmlien meghatarozza az e
rendelet (1) bekezdésben emlitett azon kovetelményeket, amelyek a
szabalyozoi  tesztkOornyezetben  ideiglenesen =~ modositott ~ formaban
alkalmazandok, illetve amelyek alkalmazasa alol ideiglenes mentességet
biztositanak, tovabba tartalmazza annak indokoléasat, hogy e kovetelmények
alkalmazésa miért nem tekintheté megfelelonek, valamint annak magyarazatat,
hogy az alkalmazas vagy a mentesség lehetséges kockazatait miként ellendrzik
¢s mérséklik. A terv meghatdrozza tovabba a szabdlyozdi tesztkornyezet
céljainak eléréséhez sziikséges €szszerli idOtartamot, valamint a szabalyozoi
tesztkOrnyezet résztvevoit és azok szerepét.

Szabalyozoi tesztkornyezet kizardlag akkor hozhaté Iétre, ha az alabbi
feltételek teljesiilnek:

a) az eszkOz vérhatdoan képes lesz arra, hogy kielégitetlen egészségiigyi
sziikségleteket kezeljen, vagy a hasonlo, megléve alternativakhoz vagy a
technika 4llasahoz képest jelentds klinikai eldnyt biztositson a betegek
vagy az egészségiigyi rendszer szamara;

b) az e rendelet (1) bekezdésben emlitett kovetelményeinek alkalmazasa
akadalyozna vagy jelentdsen késleltetné az eszkoz fejlesztését, valamint
az egészségiigyi szakemberek vagy a laikus felhasznalok eszk6zhoz valod
hozzaférését.

A tagallam felkérheti az (EU)2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett
szakért6i bizottsagok egyikét, hogy tudomanyos, miiszaki vagy szabalyozasi
téren nyujtsanak tanacsot a tesztkornyezeti terv tervezetének kialakitdsahoz.

A szabalyozéi tesztkornyezet barmely résztvevdje indokolatlan késedelem
nélkil tajékoztatja a szabalyozoi tesztkOrnyezet feliigyeletéért felelds illetékes
hatésdgot a szabalyozoi tesztkornyezet végrehajtasaval Osszefiiggésben
bekovetkezett barmely karrol. Az illetékes hatosag haladéktalanul meghozza a
megfeleld korrekcids intézkedéseket, ideértve a szabalyozodi tesztkornyezet
felfliggesztését, visszavonasat vagy hatalyanak korlatozasat is.

A szabalyozo6i tesztkornyezetben részt vevo gyartdknak és leendd gyartoknak a
feleldsségvallalasra alkalmazandd unids és nemzeti jog értelmében tovabbra is
felelosséggel kell tartozniuk a szabalyozéi tesztkOrnyezetben végzett
tevékenységeik kovetkeztében harmadik feleknek okozott minden karért.

A tagallam tajékoztatja a Bizottsagot ¢s az MDCG-t a szabalyozoi
tesztkdrnyezet 1étrehozasarol, és folyamatosan tajékoztatja Oket annak
végrehajtasarol és kimenetérol.

54c. cikk

Unios szabalyozoi tesztkornyezetek
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(D

2)

G)

(4)

©)

A Bizottsag sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam indokolassal ellatott
kérelmére, végrehajtasi jogi aktusok utjan, korlatozott idétartamra és egy
egyedi terv alapjan unids szabalyozoi tesztkdrnyezeteket hozhat 1étre annak
ellendrzésére, hogy a meglévo kovetelmények megfeleléen szabalyoznak-e egy
meghatarozott sajatossagokkal rendelkezd konkrét eszkoztipust vagy
kialakuloban 1évo technolégiat, és fennall annak kockéazata, hogy a meglévo
kovetelmények:

a)  akadalyozndk vagy jelentdsen késleltetnék az ilyen eszkdzok fejlesztését,
valamint az egészségiigyi szakemberek vagy a betegek hozzaférését
ezekhez az eszk6z0khoz; vagy

b) nem biztositandk megfeleléen a betegek, a felhasznalok vagy maés
személyek egészségének €s biztonsaganak, illetve a kdzegészség egyéb
szempontjainak védelmét.

Az unids szabdlyozoi tesztkornyezetek nem jarhatnak olyan eszkozok
forgalomba hozatalaval vagy hasznalatbavételével, amelyek nem felelnek meg
e rendeletnek.

A Bizottsag felkéri az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakértdi
bizottsdgok egyikét, hogy tudomanyos, miiszaki vagy szabalyozasi téren
nyujtson tanacsadast az unids szabalyozoéi tesztkornyezet kialakitasahoz.

A Bizottsag tajékoztatjia az MDCG-t a szabalyozoi tesztkornyezet
létrehozasardl, és folyamatosan tajékoztatja annak kimenetérol.

A Bizottsadg végrehajtasi jogi aktusok utjan az 54b. cikk szerinti szabalyozoi
tesztkdrnyezetek, illetve az e cikk szerinti unids szabalyozoi tesztkornyezetek
létrehozasara, mitkddtetésére €s feliigyeletére vonatkozoan kozos elveket vagy
részletes szabalyokat hatarozhat meg. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
107. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

A Bizottsag a 108. cikkel 0Osszhangban felhatalmazast kap arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el e cikk, illetve az 54b. cikk
modositasa céljabol annak érdekében, hogy azokat a tudomanyos, miiszaki
vagy szabdlyozasi fejlédéshez igazitsa, valamint figyelembe vegye a
szabalyozoi tesztkdrnyezetekkel kapcsolatos fejleményeket, ideértve az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok korén kiviili teriileteken bekdvetkezett
fejleményeket is.”

Az 55. cikk a kovetkez0 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdésnek megfelelden kiallitott szabadforgalmi igazolast kiallito

tagallam illetékes hatdésaga ezt az igazolast a nyilvanossag szamara is
hozzéaférhet6vé teszi az Eudamed rendszerben.”

Az 56. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(1) A gyartok e cikkel és a XIII. melléklet A. részével Osszhangban
megtervezik, elvégzik és dokumentaljak a teljesitoképesség-értékelést az
eszk0z rendeltetésének megfeleld, rendes hasznalati feltételek mellett
fennalld6 biztonsagossaganak ¢és  teljesitOképességének igazoldsa



39.

érdekében, kiilondsen az 1. melléklet I. fejezetében ¢és 9. pontjaban
emlitett teljesitOképességi jellemzok tekintetében, valamint értékelniiik
kell az I. melléklet 1. és 8. pontjadban emlitett eldny—kockéazat arany
elfogadhatdsagat.

A teljesitOképesség-értékelést e cikkel és a XIII. melléklet A. részével
0sszhangban, meghatarozott ¢s modszertani szempontbdl megalapozott
eljaras keretében kell elvégezni az aldbbiak igazolasa céljabol:

a) tudomanyos €rvényesség;
b) analitikai teljesitOképesség;
c¢)  Kklinikai teljesitoképesség.

Az ezen elemek értékelésébdl szarmazd adatoknak és megallapitasoknak
az eszkdzre vonatkoz6 kelld klinikai bizonyiték részét kell képezniiik.

A gyartdbak meg kell hatdroznia ¢és indokolnia kell az eszkoz
biztonsdgossaganak és teljesitoképességének igazolasahoz sziikséges
klinikai bizonyiték szintjét. A klinikai bizonyiték e szintjének az eszkoz
jellemzdit és rendeltetését figyelembe véve megfelelonek kell lennie.

A teljesitoképesség-értékelést, annak eredményét és az abbol szarmazd
klinikai bizonyitékot dokumentalni kell a XIII. melléklet 1.3. pontjaban
emlitett  teljesitoképesség-értékelési  jelentésben, amelynek a
II. mellékletben emlitett, az érintett eszkOzre vonatkozo miiszaki
dokumentacio részét kell képeznie.”;

a (2)—(5) bekezdést el kell hagyni;
a (6) bekezdés helyébe a kovetkezo szdveg 1€p:

crer

esetben, és ha sziikséges, a 29. cikkben emlitett, a biztonsagossagra ¢és a
teljesitoképességre vonatkozo 0Osszefoglalot az érintett eszkoz teljes
¢életciklusa sordn naprakésszé kell tenni a gyartdo XIII. melleklet
B. részében emlitett teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon
kovetésére vonatkozo tervének végrehajtasabol, valamint a 79. cikkben
emlitett forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervbdl szarmazo6 adatokkal
¢s megallapitasokkal, amennyiben ezek az adatok és megallapitdsok az
eszkdz  biztonsagossaganak ¢és  teljesitoképességének  igazoldsa
szempontjabol relevans informéciot nydjtanak.”;

a szoveg a kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikkel 0sszhangban

felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a XIII. melléklet
modositasa céljabol, a miiszaki €és tudomanyos fejlédés, valamint a
nemzetk6zi szinten bekovetkezd fejlemények fényében, kelld tekintettel
a betegek, a felhaszndlok vagy mas személyek egészségének ¢&s
biztonsdganak védelmére, valamint a kozegészség egyéb szempontjaira.”

A rendelet szovege a kovetkezd S6a. cikkel egésziil ki:



40.

41.

42.

,J6a. cikk
Tanacsadas a szakértoi bizottsagoktol

A C. ¢és a D.osztalyba sorolt eszkozok esetében a gyartd az altala végzett
teljesitOképesség-vizsgalat vagy klinikai teljesitoképesség-értékelést megeldzden
konzultaciot folytathat az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakértoi
bizottsagok egyikével annak érdekében, hogy ellendrizzék a gyartd tervezett
stratégiajat a klinikai teljesitoképesség vagy a klinikai teljesitOképesség-
vizsgalatokra vonatkozé javaslatok igazolasara. A gyarté és a barmely jovobeni
megfeleloségértékelési eljarasban részt vevo bejelentett szervezet a teljesitOképesség-
értékelési jelentésben ¢€s a teljesitOképesség-ertékelés ellendrzésérdl szolo jelentésben
kellden figyelembe veszi a szakértdi bizottsag tanacsat, és amennyiben nem kdvetik

azt, arra kell6en indokolt magyarazatot adnak.”

Az 58. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés a) pontjat el kell hagyni;

b) az (1) bekezdés c) pontjanak helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»C) amelyek sordn a vizsgdlat tovabbi invaziv eljardsokkal — beleértve a
mintak begylijtésére vonatkozd magas kockazati eljardsokat — vagy a
vizsgalati alanyokra nézve egyéb kockazatokkal jar,”;

c) a(2)bekezdést el kell hagyni;
d) az(5) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»a) eltéré rendelkezés hidnyaban, a teljesitoképesség-vizsgalatot azon
tagallam(ok) engedélyezi(k), amely(ek)ben a teljesitOképesség-
vizsgalathoz sziikséges mintakat be kell gyljteni e rendelettel
Osszhangban;”.

A 64. cikk (1) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) tudomanyos alapon feltételezhetd, hogy az alany teljesitoképesség-vizsgalatban
valo részvétele alkalmas arra, hogy a kdvetkezdket eredményezze:

1. kozvetlen elénnyel jar a vizsgalati alany szdmaéra, amelynek
kovetkeztében a vizsgalati alany egészségi allapotaval kapcsolatosan
mérhetd javulas all be, és szenvedése csokken, vagy egészségi allapota
vagy koros allapotanak diagnozisa javul; vagy

ii.  kedvezd hatassal jar azon népesség szamara, amelyet az érintett
vizsgalati alany képvisel, feltéve, hogy az ilyen teljesitOképesség-
vizsgélat az alany allapotara alkalmazott standard kezeléshez képest csak
minimalis kockéazatot jelent és minimalis megterhelést r6 az érintett
vizsgélati alanyra;”.

A 66. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés elsd albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»Az 58.cikk (1) és (2)bekezdésében emlitett teljesitOképesség-vizsgalat
megbizojanak kérelmet kell benyujtania a teljesitOképesség-vizsgalat targyat
képezé mintak gyiijtésének helye szerinti tagallam(ok)hoz (e cikk, valamint a
71. cikk alkalmazésa soran a tovabbiakban: érintett tagallam); a kérelemhez



43.

44,

45.

46.

csatolni kell a XIII. melléklet A.részének 2. és 3.pontjdban és a
XIV. mellékletben emlitett dokumentaciot.”;

b) a(7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(7) A megbizd megkezdheti a teljesitoképesség-vizsgalatot, amint az €rintett
tagallam értesitette a megbizot az engedélyrdl, és feltéve hogy az érintett
tagallam illetékes etikai bizottsdga nem adott ki olyan kedvezdtlen
véleményt a teljesitOképesség-vizsgalatra vonatkozoan, amely az érintett
tagallam nemzeti joganak megfeleléen az adott tagdllam egészére
érvényes. A tagdllam a kérelem validadlasanak az (5) bekezdésben
emlitett datumatol szamitott 45 napon beliil értesiti a megbizot az
engedélyr6l. A tagdllam szakértdi konzultaciok céljabol tovabbi 20
nappal meghosszabbithatja ezt az id6tartamot.”

A 67. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a kérelem értékelését megfeleld szamu
személy kozosen végezze, akik egyiittesen rendelkeznek a sziikséges
képesitésekkel és tapasztalattal.”

A 68. cikk a kovetkezo (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) A személyes adatok teljesitOképesség-vizsgalattal Osszefiiggésben torténd
kezelését, ideértve az eredetileg mas vizsgalatok céljabol gyiijtott személyes
adatok masodlagos felhasznélédsat is, az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet******* 9 cikke (2) bekezdésének j) pontjaban emlitett
tudomanyos kutatési célu adatkezelésnek kell tekinteni.

kaskrk*Az  Europai Parlament és a Tandcs (EU)2016/679 rendelete
(2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad &ramlésarol,
valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119, 2016.5.4., I. o, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).”

A 70. cikk (1) bekezdésének masodik és harmadik mondata helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,»Az értesités részeként a megbizonak csatolnia kell a XIII. melléklet A. részének
2.pontjaban ¢és a XIV. melléklet I. fejezetének 1., 3. és 4. pontjadban emlitett
dokumentéciot. A tovabbi invaziv vagy megterheld eljarasokat magukban foglalo, a
teljesitOképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését szolgald vizsgalatok
esetében az 58. cikk (5) bekezdés b)-1) és p) pontjat, 71. cikk (1) bekezdését, a 72. és
a 73. cikket, a 76. cikk (5) és (6) bekezdését, tovabba a XIII. és XIV. melléklet
vonatkoz6 rendelkezéseit kell alkalmazni.”

A 71. cikk (1) és (2) bekezdése, valamint (3) bekezdésének bevezetd szovegrésze és
a) pontja helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(1) Amennyiben a megbiz6 egy teljesitOképesség-vizsgalatot oly modon
szandékozik modositani, hogy az valdsziniileg jelentds hatast gyakorol a
vizsgélati alanyok biztonsagéra, egészségére vagy jogaira, illetve a vizsgalat
révén nyert adatok megbizhatosagara vagy megalapozottsdgara, a 69. cikkben
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47.

48.

49.
50.

emlitett elektronikus rendszeren keresztiil értesitenie kell ¢ modositas okairol
¢és jellegérdl az érintett tagallamo(ka)t. Az értesités részeként a megbizonak
csatolnia kell a XIV. mellékletben emlitett vonatkozé dokumentaciod frissitett
valtozatat. A vonatkozo dokumentacioban egyértelmiien meg kell jeldlni a
modositasokat.

(2) Amennyiben a teljesitOképesség-vizsgalat az 58. cikk (5) bekezdésének a)
pontja szerinti engedélyezés targyat képezte, a tagallam a teljesitoképesség-
vizsgalat barmely jelentds modositasat a 67. cikkben meghatarozott eljarassal
Osszhangban értékeli.

(3) A megbizo az (1) bekezdésben emlitett modositasokat akkor hajthatja végre, ha
az érintett tagallam az engedély megadasardl értesitette, vagy ilyen engedély
hianyaban legkorabban 38 nappal az (1) bekezdésben emlitett értesitést
kovetben, kivéve, ha:

a) az ¢rintett tagdllam arr6l értesitette a megbizdt, hogy a 67. cikk
(4) bekezdése vagy a kozegészséggel, a vizsgalati alanyok és a
felhasznalok biztonsdgaval vagy egészségével, illetve a kozrenddel
kapcsolatos megfontolasok alapjan elutasitotta a modositast; vagy”.

A 73. cikk (1) bekezdésében az elsé mondat helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,2Amennyiben a megbiz6 atmenetileg megszakit vagy id6 elott véglegesen leallit egy
teljesitoképesség-vizsgalatot, 15 napon beliill — a 69. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil — az indokok megjelolésével értesitenie kell az atmeneti
megszakitasrol vagy idd elotti végleges ledllitasrdl azt a tagallamot, ahol sor keriilt a
teljesitoképesség-vizsgalat &tmeneti megszakitasara vagy ido elotti leallitasara.”

A 74. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  a(4) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»Valamennyi érintett tagallamnak figyelembe kell vennie a végleges értékelési
jelentést, amikor a (11)bekezdéssel Osszhangban hatdroz a megbizd
kérelmérol.”;

b) az (5) bekezdés elso és masodik albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

»Minden érintett tagallam egyetlen alkalommal tovabbi informéciokat kérhet a
megbizotol. A megbizonak a kérés beérkezésétdl szamitott 12 napon beliil be
kell nytijtania a kért kiegészitd informaciot.”;

c) a(6)bekezdésben az ,,50 nappal” szovegrész helyébe a ,,20 nappal” szovegrész
1ép;

d) aszoveg akovetkezo (15) bekezdéssel egésziil ki:

»(15) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikkel Osszhangban
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el e cikk moddositasa
céljabol a koordinalt értékelési eljaras gyakorlati alkalmazasa soran
szerzett tapasztalatok fényében, kiillonosen az iitemtervekre és a
koordinalt értékelés hatalya ald tartozo teljesitOképesség-vizsgalatok
engedélyezésére vonatkozoan.”

A 75. cikket el kell hagyni.

A rendelet szovege a kovetkezd 75a. cikkel egésziil ki:



51.

52.
53.

. 75a. cikk
Teljesitoképesség-vizsgalatok kombinalt vizsgalatokban

Azok a teljesitOképesség-vizsgalatok, amelyek kombinalt vizsgalatok részét képezik,
¢s amelyek az 58. cikkel Osszhangban engedélyezés hatdlya ala tartoznak, az
536/2014/EU rendelet 14c. cikkének megfelelden is elvégezhetok.

Amennyiben a megbizd ugy dont, hogy az 536/2014/EU rendelet 14c. cikkét
alkalmazza, az abban, valamint az azzal a cikkel 6sszhangban elfogadott barmely
végrehajtdsi  ¢és  felhatalmazason alapulé jogi aktusban  meghatarozott
kovetelményeket kell alkalmazni az e rendeletben meghatirozott megfeleld
kovetelmények helyett.”

A 78. cikk (4) bekezdésében az elsé mondat helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»2Amennyiben a forgalomba hozatal utdni feliigyelet keretében megallapitast nyer,
hogy megel6z6 vagy korrekcios intézkedésekre, vagy mindkettére sziikség van, a
gyartonak végre kell hajtania a megfeleld intézkedéseket. Az eszkoz
biztonsagossagat vagy teljesitoképességét veszélyeztetd kockazat csokkentése
érdekében az érintett illetékes hatdsagok kérhetik a gyartot, hogy tajékoztassa ket
arr6l, amikor az ilyen intézkedést megtette.”

A 79. cikk masodik mondatat el kell hagyni.
A 81. cikk a kdvetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezoképpen mddosul:
1. az elso albekezdés els6 mondatanak helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»A C. és D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoinak — eszkdzonként vagy
adott esetben eszkozkategorianként vagy eszkozcsoportonként —
idészakos eszkozbiztonsagi jelentést kell készitenilk, amelyben
Osszefoglaljak a 79. cikkben emlitett forgalomba hozatal utani feliigyeleti
terv alapjan a forgalomba hozatal utani feliigyelet keretében gytijtott
adatok elemzésének eredményeit €s az azokbol levont kdvetkeztetéseket,
tovabba ismertetik a meghozott megel6z6 és korrekcios intézkedéseket,
beleértve azok indokolasat.”;

ii.  amasodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A C. ¢és a D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdi a tantusitvany kidllitasat
kovetd elsd évben, azt kovetden pedig kétévente, illetve akkor, ha az
eldny—kockazat meghatarozasdban vagy a téves eredmények
elfogadhatésagdban jelentds valtozds kovetkezik be, frissitik az
1d6szakos eszkozbiztonsagi jelentést. Az iddszakos eszkdzbiztonsagi
jelentésnek szerepelnie kell a III. mellékletben meghatarozott miiszaki
dokumentacioban.”;

b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A D.osztdlyba sorolt eszkozok esetében a bejelentett szervezet a
feliigyeleti értékelés soran feliilvizsgéalja az iddszakos eszkozbiztonsagi
jelentést. A gyartd és a bejelentett szervezet az ilyen iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentéseket, valamint a bejelentett szervezet altali
értekelést a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
hozzaférhetvé teszi az illetékes hatosagok szamara.”



54. A 82. cikk a kovetkezdképpen modosul:

a)

b)

az (1) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»~Az els0 albekezdésben emlitett jelentéseket a 87.cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil kell benyujtani indokolatlan késedelem
nélkiil.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(3) A gyartoknak az (1) bekezdés elsé albekezdésének a) pontjaban emlitett,
sulyos varatlan eseményre vonatkozo bejelentést azt kovetden
haladéktalanul meg kell tennilik, hogy megallapitottdk azt, hogy az
emlitett varatlan esemény ¢€s az eszkoziik kozott ok-okozati dsszefliggés
all fenn, vagy azt, hogy egy ilyen ok-okozati 0sszefiiggés lehetdsége
észszerien felmeriilhet, mindazonaltal a gyartoknak a bejelentést
legkésébb 30 nappal azt kdvetden meg kell tenniiik, hogy a vératlan
eseményrdl tudomast szereztek.”

55. A rendelet szovege a kovetkezo 82a. cikkel egésziil ki:

L, 82a. cikk

Eszkozokkel kapcsolatos aktivan kihasznalt sériilékenységek és sulyos incidensek

(D

2)

©)

(4)

bejelentése

A 82. cikkben meghatarozott, a sulyos varatlan eseményekre és a helyesbitd
biztonsagi intézkedésekre vonatkozé bejelentési kotelezettségek sérelme nélkiil
az eszk0z gyartja az aldbbiak valamelyikét jelenti az Eurdpai Unio
Kiberbiztonsagi Ugynoksége (ENISA), valamint azon tagallamok szamitogép-
biztonsagi incidensekre reagdld csoportjai (CSIRT-ek) részére, amelyeket
koordinatorként jeloltek ki azokban a tagallamokban, ahol az eszkozt
rendelkezésre bocsatottak:

a)  az eszkdzben meglévod, az (EU) 2024/2847 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet******#* 3 cikkének 42.pontjdban meghatarozott barmely
aktivan kihasznalt sériilékenység;

b) az (EU) 2024/2847 rendelet 14. cikkének (5) bekezdésében emlitett
minden olyan stlyos incidens, amely érinti az eszkdz biztonsagat.

A gyartd az (1) bekezdésben emlitett bejelentést a 87. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil legkésébb attdl szamitott 30 napon beliil
nyujtja be, hogy tudomast szerzett az aktivan kihasznalt sériilékenységrol vagy
a stlyos incidensrol.

Az (1) bekezdésben emlitett bejelentést, valamint a gyartd altal a 82. cikkel
Osszhangban benyujtott minden olyan bejelentést, amelynek targya egyben
aktivan kihasznalt sériilékenységnek vagy stlyos incidensnek mindsiil,
egyidejiileg hozzaférhetdvé kell tenni az ENISA, illetve azon tagallamok
koordinatorként kijelolt CSIRT-jei szamara, amelyekben az eszkozt
rendelkezésre bocsatottak.

E cikk alkalmazisaban a koordinatorként kijelolt CSIRT-ek és az ENISA
hozzaféréssel rendelkeznek az Eudamed rendszerhez.




56.

57.

kadckackxk Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/2847 rendelete
(2024. oktober 23.) a digitalis elemeket tartalmazo termékekre vonatkozo
horizontélis kiberbiztonsagi kovetelményekrél, valamint a 168/2013/EU ¢és az
(EU) 2019/1020 rendelet, és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasarol (a
kiberrezilienciarél szo6ld rendelet) (HL L, 2024/2847, 2024.11.20., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”

A 83. cikk (1) bekezdésében az els6 albekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»A gyartoknak a 87. cikkben emlitett elektronikus rendszeren keresztiil be kell
jelenteniiik, ha a stlyos véaratlan eseménynek nem mindsiild varatlan események
gyakorisaga vagy sulyossaga statisztikailag szignifikans mértékben annyira megno,
hogy az jelentds hatassal lehet az I. melléklet 1. és 8. pontjadban emlitett elény—
kockazat értékelésre, illetve ha az eszkoznek az I. melléklet 9.1. pontjanak a) és
b) alpontjdban  emlitett, valamint a miszaki dokumenticibban és a
terméktdjékoztatoban meghatirozott teljesitoképességéhez képest szignifikans
mértékben megnd a varhato téves eredmények szdma.”

A 84. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  az (1) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»A gyartd az elsé albekezdésben emlitett vizsgalatok sordn koteles
egylttmiikodni az illetékes hatosdgokkal, és az illetékes hatdsagok eldzetes
tajékoztatasa nélkiil nem végezhet olyan vizsgalatot, amely az érintett eszkoz
vagy tételminta olyan modositasaval jar, amely befolyasolhatja az esemény
okainak késobbi kiértékelését.”;

b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tagéllamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztositdsara, hogy
a teriiletiikon tortént sulyos varatlan eseményekkel vagy a tertiletiikon
meghozott vagy meghozni tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, €s a 82. cikkel dsszhangban tudomasukra
jutott minden informacidt az illetékes hatosaguk kozpontilag, nemzeti
szinten értékeljen, lehetdség szerint a gyartdval egylitt.”;

c) acikk a kovetkez6 (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) Az illetékes hatosag felkérheti a szoban forgd eszkozrdl az 51. cikkel
Osszhangban tanusitvanyt kiallitdo bejelentett szervezetet, hogy nyujtson
segitséget egy sulyos varatlan eseménnyel vagy helyszini biztonsagi
korrekcios  intézkedéssel ~ Osszefliggd ~ korrekciés  intézkedés
értékelésében.”;

d) az(6)ésa(7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(0) Kapcsolt diagnosztikum esetében, €s amennyiben a gyartd megerdsiti,
hogy a sulyos varatlan esemény vagy a helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedés érintheti az adott gydgyszer biztonsagos ¢€s hatékony
alkalmazasat, az értékeld illetékes hatosdgnak vagy a (9) bekezdésben
emlitett koordinal6 illetékes hatosagnak tdjékoztatnia kell az illetékes
nemzeti hatdsdgot vagy az EMA-t, attdl fiiggden, hogy a bejelentett
szervezet a IX. melléklet 5.2. pontjdban és a X. melléklet 3. pontjanak k)
alpontjdban meghatarozott eljarasoknak megfelelden melyikkel folytatott
konzultaciot.
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59.

60.

A 86.

b)

(7) Amennyiben a (3) bekezdés szerinti értékelés elvégzését kdvetden az
értékeld illetékes hatdsag megallapitja, hogy a sulyos varatlan esemény
ujboli eldéforduldsa kockazatanak minimalizaldsa érdekében a gyartd
részérdl tovabbi korrekcids intézkedések sziikségesek, az értékeld
illetékes hatosagnak a 87.cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil haladéktalanul tajékoztatnia kell a tobbi illetékes hatosagot a
gyart6 altal a sulyos varatlan esemény jboli eléfordulasa kockéazatanak
minimalizalasa érdekében meghozott vagy meghozni tervezett, vagy a
szadmara eldirt korrekcids intézkedésrdl, ideértve a kivaltd sulyos varatlan
eseményekkel kapcsolatos informacidkat és az altala végzett értékelés
eredményét.”;

a (9) bekezdés bevezetd mondata helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»Az illetékes hatosdgoknak aktivan részt kell venniiik egy eljardsban annak
érdekében, hogy koordinaljdk a (3) bekezdésben emlitett értékeléseiket,
amennyiben ilyen koordinaciora van sziikség a betegek, a felhasznalok és mas
személyek egészségének ¢és biztonsagdnak magas szintli védelme, illetve a
kozegészség Unio-szerte megvaldsuld védelmének biztositasa érdekében,
kiilondsen az aldbbi esetekben:”.

cikk a kovetkezéképpen moddosul:

az elsd albekezdésben a ,,80—85. cikk és a 87. cikk hivatkozés helyébe a ,,79—
85. cikk és a 87. cikk” hivatkozas 1ép;

az elso albekezdésben a b) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) a sulyos varatlan események, a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések ¢€s a helyszini biztonsagi feljegyzések jelentése, tovabba a
79., a 80., a 81., a 82., a 83., illetve a 84. cikkben emlitett forgalomba
hozatal utani feliigyeleti terv, iddszakos Osszefoglalo jelentések,
forgalomba  hozatal utani  feliigyeleti  jelentések, iddszakos
eszkozbiztonsagi jelentések és trendjelentések gyartok altali benyujtasa
és tartalma;”.

A 87.cikk (2) bekezdésének masodik mondataban a ,,49. cikknek™ hivatkozas
helyébe az ,,51. cikknek™ hivatkozas 1ép.

A 88.
a)

b)

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az illetékes hatdosdgoknak megfeleld ellendrzéseket kell végeznilik az
eszkozok megfeleloségi jellemzdi és teljesitOképessége tekintetében,
valamint a gazdasdgi szerepldk e rendeletben meghatarozott
kotelezettségeinek valo megfelelés tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio feliilvizsgalatat és a megfelelé mintdkon végzett fizikai és
laboratoriumi vizsgalatokat is. Az illetékes hatdsagoknak figyelembe kell
vennilik kiillondsen a kockazatértékelés és a kockéazatkezelés elfogadott
elveit, a vigilancia-adatokat és a panaszokat.”;

a cikk a kovetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A tagallamok biztositjak, hogy illetékes nemzeti hatosagaik megfeleld és
elegendd technikai, pénziigyi €és emberi eréforrasokkal, valamint
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infrastrukturaval rendelkezzenek az e rendelet szerinti feladataik
hatékony ellatasdhoz.”;

c) a(2)bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az illetékes hatdésagoknak el kell késziteniiik a felligyeleti tevékenységek
éves tervét, amelynek soran figyelemmel kell lenniiik az MDCG altal
kidolgozott europai piacfeliigyeleti programra, valamint a helyi
koriilményekre.”;

d) aszoveg a kovetkezo (12) bekezdéssel egésziil ki:

»(12) Az (EU) 2024/1689 rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében emlitett nagy
kockéazata MI-rendszernek mindsiilé eszkozok tekintetében az illetékes
hatésagok egyiittmiikodnek a tagallamuknak az (EU) 2024/1689 rendelet
70. cikkével 6sszhangban kijelolt piacfeliigyeleti hatosagaival.”

A 89. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

., 89. cikk

A feltételezhetoen elfogadhatatlan kockazatokat jelento eszkozok vagy az eloirasoknak

62.

mas okok miatt feltételezhetéen nem megfelelé eszkozok értékelése

Valamely tagallam illetékes hatdsagai vagy onalldéan vagy mas tagallamok illetékes
hatdsagaival egyiittmiikodésben elvégzik egy eszkdz vagy egy gazdasagi szerepld
értékelését, amely kiterjed az e rendeletben meghatarozott, az eszkoz altal jelentett
kockazathoz, illetve az eszkdz vagy a gazdasagi szerepld barmely egyéb meg nem
feleléséhez kapcsolodd vonatkozo kdvetelményre, amennyiben a vigilancia- vagy
piacfeliigyeleti tevékenységek keretében szerzett adatok vagy egyéb informacidok
alapjan okkal feltételezik az alabbiak valamelyikét:

a) az eszkozok elfogadhatatlan kockazatot jelenthetnek a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségére vagy biztonsdgara, vagy a kozegészség
védelmének egyéb vonatkozasaira;

b) egy érintett eszkdz vagy gazdasagi szerepld mas modon nem felel meg az e
rendeletben foglalt kovetelményeknek.

Az ¢érintett gazdasagi szereplOk, valamint adott esetben és arra irdnyuld kérelem
esetén a szOban forgd eszkdzre vonatkozo tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezet
egylttmikodnek az illetékes hatosagokkal.”

A 90. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a) a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szerepl6knek haladéktalanul
gondoskodniuk kell arrdl, hogy az Unié egészében az emlitett
bekezdésben emlitett idészakon beliil sor keriiljon minden megfeleld
korrekcios intézkedés meghozatalara az Aaltaluk forgalmazott Osszes
érintett eszk6z tekintetében.”;

b) a(7) bekezdés a kdvetkezéképpen modosul:

1. az els6 mondat helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
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64.

65.
66.

A91.

b)

A 92.

b)

A 93.

»~Amennyiben a (4)bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétdl
szamitott két honapon beliil sem a tagallamok, sem a Bizottsdg nem
emelt kifogast a tagallamok egyike 4&ltal hozott bejelentett
intézkedésekkel szemben, a szoban forg6 intézkedéseket indokoltnak kell
tekinteni.”;

ii.  abekezdés a kovetkezo albekezdéssel egésziil ki:

»A (4) bekezdés a tagallamok altal elfogadott ilyen intézkedésekre nem
alkalmazando.”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés harmadik mondatat el kell hagyni;
a (2) bekezdés elso albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,<Amennyiben a Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint ugy
itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés indokolt, a 90. cikk (7) bekezdésének
masodik mondatat kell alkalmazni. Ha a Bizottsag gy itéli meg, hogy a
nemzeti intézkedés indokolatlan, az érintett tagallamnak, valamint barmely
olyan tagallamnak, amely ennek megfeleld korlatozé vagy tiltd intézkedéseket
hozott, vissza kell vonnia az intézkedést.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(1) Amennyiben valamely tagéllam illetékes hatdsagai a 89. cikk alapjan
végzett értékelést kovetden gy talaljak, hogy az eszkoz vagy a gazdasagi
szerepld 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 veédelmének egyeb vonatkozédsaira, kotelesek eléirni az
érintett gazdasagi szerepld szdmara, hogy az eldirdsoknak valé meg nem
felelés mértékével aranyos, észszerli hataridon beliil — amelyet
egyértelmilen meg kell hatdrozni és kozolni kell az érintett gazdasagi
szereplOvel — sziintesse meg az eldirdsoknak val6 meg nem felelést.”;

a (2) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2Amennyiben a gazdasagi szerepld az (1) bekezdésben emlitett hataridon beliil
nem sziinteti meg az eldirdsoknak valé meg nem felelést, az érintett tagallam
haladéktalanul meghoz minden megfelel6 intézkedést a termék piaci
hozzaférhetdségének korlatozasara vagy betiltasara, vagy annak biztositasara,
hogy azt visszahivjak vagy a nemzeti piacon kivonjak a forgalombol.”;

a cikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A gazdasagi szerepld az (1) vagy (2) bekezdésnek megfelelden az dsszes
altala forgalomba hozott érintett eszkoz tekintetében minden megfeleld
korrekciods intézkedést meghoz az Unid egész teriiletén, kivéve, ha egy
illetékes hatosag egyéb megfeleld intézkedéseket hoz.”

cikk (3) bekezdésének negyedik mondatat el kell hagyni.

A VIIL. fejezet cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:



67.

68.
69.
70.

L,EGYUTTMUKODES A TAGALLAMOK ES AZ UNIOS

REFERENCIALABORATORIUMOK KOZOTT .

A 96. cikk els6 és masodik mondatanak helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A tagallamok kijelolik az e rendelet végrehajtasaért és gyakorlati alkalmazéasaért
felelds illetékes hatosagot vagy illetékes hatésagokat. A tagallamok biztositjak, hogy
az emlitett hatésagok rendelkezzenek az e rendelet szerinti feladataik hatékony és
eredményes ellatdsahoz sziikséges megfeleld hataskorokkel, erdforrasokkal,
felszerelésekkel és ismeretekkel.”

A 97. cikk (2) bekezdését el kell hagyni.
A 98. és a 99. cikket el kell hagyni.
A 100. cikk a kdvetkezéképpen modosul:

a)

b)

a (2) bekezdés a kdvetkezoképpen modosul:

1.

ii.

1il.

1v.

az a) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1¢ép:

»a) ellendrzi a D. osztadlyba sorolt eszkozok gyartd altal Aallitott
teljesitoképességét és az emlitett eszkozoknek adott esetben az
alkalmazand6 egységes eldirasoknak vagy a gyartd altal valasztott mas
megoldasoknak valé megfeleloségét, hogy ezaltal olyan szintl
biztonsdgossagot ¢€s teljesitoképességet biztositson, amely legaldbb
egyenértéki a IX. melléklet 4.9. pontjdban és a X. melléklet 3. pontjanak
j) alpontjaban emlitettekkel;”

a d) pont helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»d) kérésre tudomanyos tanacsaddst nyujt meghatarozott eszkozokkel
kapcsolatban a technika allasardl, Osszehasonlitd vizsgalati
eredmények vagy egyéb tanulmanyok alapjan;”

az e) és a j) pontot el kell hagyni;
a bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 108. cikkel 6sszhangban
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az elsd albekezdés
unios referencialaboratériumok feladatjegyzékéhez feladatok
hozzaadéasaval, a meglévo feladatok kiigazitisaval vagy elhagyésaval
torténd modositasa céljabol.”;

a (3) bekezdést el kell hagyni;

a (4) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

D)

rendelkeznitik kell a szamukra kijeldlt feladatok elvégzéséhez sziikséges
berendezésekkel és referenciaanyagokkal;”

az (5) bekezdés j) pontjat el kell hagyni,

a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(7) Amennyiben bejelentett szervezetek vagy tagallamok az unids

referencialaboratériumokt6l tudomanyos vagy technikai segitségnyujtast,
vagy tudoményos szakvéleményt kérnek, a laboratérium feladatainak



71.
72.

73.

74.

75.
76.

77.
78.

elvégzésével jaro koltségeket teljes egészében vagy részben fedezd dij
fizetésére kotelezhetok, elére meghatarozott és atlathatod feltételek
szerint.”

A 101. cikket el kell hagyni.
A 103. cikk a kdvetkez6képpen modosul:

a) az (1) bekezdésben a ,95/46/EK irdnyelv”’ hivatkozas helyébe az
,»(EU) 2016/679 rendelet” szovegrész 1¢p;

b) a (2) bekezdésben a ,45/2001/EK rendelet” hivatkozas helyébe az
»(EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendelet™**## ks>
szovegrész 1ép.

kadokackxkx Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)2018/1725 rendelete
(2018. oktober 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek altali kezelése tekintetében
vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295.,
2018.11.21., 39. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/0j).

A rendelet szovege a kovetkezd 103a. cikkel egésziil ki:

,103a. cikk
Informaciok vagy dokumentumok benyujtasa

Az informacidk vagy dokumentumok e rendelettel dsszhangban torténd benyujtasa
elektronikus uton torténik.

A 104. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) E rendelet nem érinti a tagallamok ¢€s a Bizottsag azon lehetdségét, hogy
az e rendeletben meghatarozott tevékenységek ellentételezéseként dijakat
szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét atlathatd modon és a
koltségmegtériilésre vonatkozo elvek alapjan allapitjak meg.”;

b) a(2) bekezdés masodik mondatiban a ,,kérésre” sz6t el kell hagyni.

A 105. cikket el kell hagyni.

A 108. cikk (6) bekezdésének elsé és mdasodik mondataban a ,harom honap”
kifejezés helyébe a ,.két honap” kifejezés 1ép.

A 1009. cikket el kell hagyni.

A 110. cikk a kovetkezd (12) és (13) bekezdéssel egésziil ki:

»(12) Az 5. cikktdl és e cikk (3)—(3e) bekezdésétdl eltérve, az e cikk (3a) vagy (3b)
bekezdésében emlitett azon eszkozok, amelyek megfelelnek a 48a. cikk (3)
bekezdésében emlitett, ritka betegségek orvostechnikai eszkodzeire vonatkozd
kritériumoknak, csak az alabbi feltételek teljesiilése esetén hozhatok
forgalomba, vagy vehetok hasznalatba a (3a) és (3b) bekezdésben emlitett
idépontok utan:



(13)

a) az (EU)2017/745 rendelet 106. cikkében emlitett szakért6i bizottsagok
egyike véleményt adott ki, amely megerdsiti a 48a.cikk (3)
bekezdésében meghatarozott, a ritka Dbetegségek orvostechnikai
eszkozeire vonatkozo kritériumok teljestilését;

b)  az eszkoz kialakitasa és rendeltetése nem modosult jelentds mértékben;

c) az eszkdz nem jelent elfogadhatatlan kockézatot a betegek, a
felhasznalok vagy mas személyek egészségére vagy biztonsagara, vagy a
kozegészség védelmének egyéb vonatkozasaira.

Az els6 albekezdésben emlitett eszkozre e rendelet kovetelményei
alkalmazandok, a IV., az V. és a VI fejezet kivételével. A 81. cikk (1)
bekezdésétdl eltérve az e bekezdéssel Gsszhangban forgalomba hozott vagy
hasznalatba vett C. osztalyba és D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoi kotelesek
az id6szakos eszkOzbiztonsagi jelentést legalabb évente naprakésszé tenni. A
gyartonak évente be kell nyljtania az iddszakos eszkozbiztonsagi jelentést,
valamint adott esetben a biztonsagossagra €s a teljesitoképességre vonatkozo
Osszefoglald naprakésszé tett valtozatat a letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

A tagéllam illetékes hatdsaga eldirhatja, hogy a gyartd meghatarozott hataridén
beliil végezzen el meghatarozott, a forgalomba hozatal utani feliigyelettel vagy
a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon kdvetésével kapcsolatos
tevékenységeket annak érdekében, hogy tovabbi adatokat gyiijtson az eszkodz
biztonsagossaganak ¢és teljesitoképességének igazolasdhoz, valamint az elony—
kockazat arany elfogadhatdsaganak értékeléséhez.

Az e bekezdéssel 0sszhangban forgalomba hozott vagy hasznalatba vett azon
eszk6zokon, amelyek a (2) bekezdéssel 6sszhangban érvényes tanusitvannyal
nem rendelkeznek, nem tiintethetd fel a CE-jeldlés. Az EU-megfeleldségi
nyilatkozatdban a gyartonak hivatkoznia kell arra, hogy az eszkdz egy e
bekezdéssel Osszhangban forgalomba hozott vagy hasznalatba vett, ritka
betegségek orvostechnikai eszkoze.

A gyarto adott esetben a biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo
osszefoglaloban, valamint a hasznalati utmutatoban vagy barmely mas kisérd
dokumentumban t4jékoztatja a célfelhasznalokat arrol, hogy az eszkdz egy e
bekezdéssel Osszhangban forgalomba hozott vagy hasznélatba vett, ritka
betegségek orvostechnikai eszkdze.

A gyarto legalabb tizévente véleményt kér az (EU) 2017/745 rendelet
106. cikkében emlitett szakértdi bizottsagok egyikétdl, amely igazolja az e
rendelet 48a. cikke (3) bekezdésében meghatdrozott, a ritka betegségek
orvostechnikai eszkdzeire vonatkozo kritériumok teljesiilését.

Azon eszkdzok tekintetében, amelyek esetében a megfeleldségértékelési eljaras
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az idopontot = e rendelet hatdlybalépését
kévetd hat honapl-an/-én folyamatban van, vagy amelyekre egy bejelentett
szervezet e datum eldtt tanusitvanyt adott ki, a gyartd és a bejelentett szervezet
megallapodhat abban, hogy e rendelet [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be az
idopontot = e rendelet hatalybalépését koveté hat honap] elétti forméjaban
alkalmazando rendelkezéseit tovabbra is alkalmazzak a megfeleldségértékelési
eljaras lezarasaig vagy a tanusitvany megujitasaig.”



79.

80.

81.

A 111. cikk a kdvetkezéképpen modosul:

a) az els6 mondatban a ,,2027. majus 27.” datum helyébe a(z) ,,[Kiadohivatal:
kérjiik, illesszék be a datumot = 6t évvel e rendelet hatalybalépése utan] szoveg
1ép”;

b) amasodik mondatot el kell hagyni.

A 113. cikk (3) bekezdésének f) pontja a kovetkezo albekezdéssel egésziil ki:

Az els6 albekezdésben emlitett rendelkezések alkalmazasanak idépontjat kdvetden,
amennyiben a tagallamok nemzeti adatbazisokat tartanak fenn, az e nemzeti
adatbazisok szdmara az Eudamedben rendelkezésre allo relevans informacidkat az
Eudamedbdl kell atvenni.”

Az (EU) 2017/746 rendelet I, II., M., VI, VIL, IX., X., XL, XII., XIIL ¢és
XIV. melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen modosul.

3. cikk
Az (EU) 2022/123 rendelet médositasai

Az (EU) 2022/123 rendelet 30. cikke a kdvetkezoképpen modosul:

1.

Az els albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

Az Ugynokség biztositja az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban kijelolt szakértdi bizottsagok (a tovabbiakban: szakértdi bizottsagok)
titkarsagat, és biztositja az ahhoz sziikséges tdmogatast, hogy az emlitett szakértoi
bizottsdgok hatékonyan el tudjak latni az emlitett rendeletben és az (EU) 2017/746
rendeletben meghatérozott feladatokat.”

A masodik albekezdés a kovetkezdképpen mddosul:

a) a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szdveg 1ép: ,,Az Ugynokség
kiilonosen:”;

b) aza) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) az (EU)2017/745 rendelet 106. cikkének (2) és (5) bekezdésével
Osszhangban kivalasztja ¢és kinevezi a szakértoket, valamint
adminisztrativ és technikai tdmogatast nyUjt a szakértdi bizottsagok
szamara szakvélemények és tanacsadas biztositasa céljabol;”

c) ac),d)ése)pontok helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»C) Dbiztositja, hogy az (EU) 2017/745 rendelet 106. cikke (3) bekezdésével
¢és 107. cikkével Osszhangban a szakértdi bizottsdgok filiggetlen modon
végezzék a munkijukat. E célbol az Ugyndkség létrehozza azokat a
rendszereket és eljarasokat, amelyek segitségével aktivan kezelhetd és
megeldzhetd az esetleges Osszeférhetetlenség;

d)  a szakértdi bizottsagok szamara weboldalt tart fenn, és azt rendszeresen
frissiti, valamint az emlitett weboldalon nyilvdnosan hozzaférhetévé tesz
minden — az Eudamedben nyilvdnosan nem elérhetd — sziikséges
informaciot;

e) az (EU)2017/745 rendelettel vagy az (EU)2017/746 rendelettel
Osszhangban kozzéteszi a szakértéi bizottsagok szakvéleményeit,



biztositva ugyanakkor a titoktartast az (EU)2017/745 rendelet
109. cikkével és az (EU) 2017/746 rendelet 102. cikkével 6sszhangban;”

d) az f)pontban a ,106. cikke (14) bekezdésének™ hivatkozas helyébe a
,106. cikke (10) bekezdésének™ hivatkozas 1ép;

e) abekezdés a kovetkezo 1) ponttal egésziil ki:

»1) indokolassal ellatott ajanlast nyajt be a Bizottsagnak az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkének (9) és (10) bekezdésében emlitett, a szakértoi
bizottsagok altal nyujtott szakvéleményekért vagy tandcsadasért a
gyartok vagy a bejelentett szervezetek altal fizetend6 dijakrol.”

4. cikk
Az (EU) 2024/1689 rendelet modositasai

Az (EU) 2024/1689 rendelet I. melléklete a kovetkezéképpen modosul:

1.
2.

(D)

2)

€)

Az A. szakasz 11. és 12. pontjat el kell hagyni.
A B. szakasz a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

»21. Az Eurdpai Parlament ¢és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.)
az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

22. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv
¢s a 2010/227/EU bizottsadgi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,
2017.5.5.,176.0.).”

5. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik
napon lép hatalyba.

Ez a rendelet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = hat honappal e rendelet
hatalybalépése utan]-t6l/-t8l alkalmazando.

A (2) bekezdéstdl eltérve:

a) az l.cikk 47. és 95. pontjat, a 2. cikk 33., 40. és 78. pontjat, valamint a 3. és a
4. cikket [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = e rendelet
hatalybalépésének napja]-tol/-tél kell alkalmazni;

b) az 1.cikk 27-40. pontjait, valamint a 2.cikk 24., 25. és 26. pontjat
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = 12 honappal e rendelet
hatalybalépése utan]-t61/-t6l kell alkalmazni;

c) az l.cikk 69.pontjat, valamint a 2. cikk 55. pontjat [Kiadohivatal: kérjik,
illesszék be a datumot = harom évvel e rendelet hatalybalépése utan]-tol/-tol
kell alkalmazni;

d) az 1. cikk 15. pontjat [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = 6t évvel e
rendelet hatalybalépése utan]-t6l/-tdl kell alkalmazni.



Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, -an/-én.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendeletnek az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdézre vonatkozo szabalyok egyszeriisitésére €s az e szabalyok
jelentette teher csokkentésére tekintettel torténd moddositasardl, az (EU) 2022/123
rendeletnek az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 szakértdi bizottsagok Eurdpai
Gyodgyszerligynokség altali timogatasa tekintetében torténd modositasarol, valamint
az (EU) 2024/1689 rendeletnek az I. mellékletében emlitett unids harmonizacids
jogszabalyok jegyzéke tekintetében torténd modositasarol

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

‘ Versenyképesség, jolét és biztonsag

Célkitiizés(ek)
Altalanos célkitiizés(ek)

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre és az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 szabalyok egyszerlsitése, a gyartokra harulé adminisztrativ teher
csokkentése, valamint a bejelentett szervezetek 4altal végzett tanusitasi eljarés
kiszamithatosaganak és koltséghatékonysaganak javitasa, biztositva a kozegészség-
védelem és a betegbiztonsdg magas szintjét.

Ennek soran ezek az intézkedések tamogatjak a vallalkozasok novekedését és
fejlodését, erdsitik versenyképességiiket és az eurdpai joléthez és prosperitashoz valo
hozzajarulasukat, valamint egy olyan kedvezdbb iizleti kdrnyezetet mozditanak eld,
amely csokkenti az adminisztrativ terheket és megerdsiti a vallalkozasok
innovaciora, munkahelyteremtésre €s a gazdasagi novekedés Osztonzésére iranyulod
képességét, ezaltal eldsegitve a betegellatas magas szinvonalat.

Egyedi célkitiizés (ek)

1. egyedi célkitiizés: Az orvostechnikai eszkozok ¢€s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok unids iparagat jellemzd koltséghatékonysag és altalanos
versenyképesség novelése az innovacid tdmogatasadval (koztik az attorést hozo
technoldgidkra vonatkozo adaptiv szabdlyozasi utvonalakkal, valamint tovabbi
digitalizacioval), egyszersmind biztositva a betegek és a felhasznalok emberi
egészségének magas szintli védelmét.

2. egyedi célkitiizés: Az orvostechnikai eszkozokre €és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo, kiillondsen megterheldként és aranytalanként
azonositott egyes kovetelmények és eljarasok egyszeriisitése és észszerlsitése,
kiilondsen az alacsony és kozepes kockazati eszkozok, valamint a ritka betegségek
orvostechnikai eszkozei tekintetében.




1.3.3.

3. egyedi célkitiizés: Az illetékes nemzeti hatdsagok, a Bizottsag/EMA ¢és a
bejelentett szervezetek kozotti koordindcid javitdsa, azaz az unios szabalyozési
rendszer iranyitasanak ¢és szervezetének megerdsitése, tovabba annak lehetové tétele,
hogy az orvostechnikai eszk6zok unids &agazata profitdlhasson a nemzetkdzi
egylittmikodésbol, igy az szabalyozo6i bizalmi mechanizmusokbdl is.

Varhato eredmény(ek) és hatdas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatdsokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A javaslat célja, hogy javitsa a jelenlegi szabdlyozasi keret miikodését, kiilonds
tekintettel a bels6 piac zokkenOmentes miikodésére, mikdzben biztositja a betegek
magas szintli egészségvédelmét.

A javaslat a keret meglévd f6 jellemzobire épiil, nevezetesen a decentralizalt
megkozelitésre — amelynek keretében a feleldsségi korok a tagallamok kozott
oszlanak meg —, valamint a bejelentett szervezetek megfeleldségértékelési eljarasban
valé részvételére. E feliilvizsgalat célja egy karcsubb és koltséghatékonyabb
szabalyozasi keret biztositasa, valamint a harmonizacié meglévé szintjének tovabbi
erdsitése egy versenyképesebb €s innovativabb unios piac 1étrehozasa érdekében.

A jelen javaslat hatasai varhatéan tobb szereplonél fognak jelentkezni.

Gyartok

. Fokozott jogi egyértelmliség ¢és jogbiztonsdg a hatdly ¢és a
fogalommeghatarozasok pontositasanak koszonhetOen, ideértve az osztalyba
sorolassal kapcsolatos vitak kozzétett eredményeit is.

. A klinikai értékelés és a klinikai vizsgalatok tekintetében rugalmasabb ¢&s
aranyosabb keretrendszer (a szakértdi bizottsdgok tanacsai, aranyos klinikai
frissitések, nem klinikai adatok alkalmazasa, a kiszolgaltatott helyzetben 1évo
populacidkra vonatkozé egyértelmiibb szabalyok).

. Egyszerisitett és  kevésbé  megterhel6  osztalyba  soroldsi  és
megfeleldségértékelési eljarasok, amelyek tdmogatjak az innovaciot (példaul a
kimondottan az 4ttorést jelentd eszkozokre vonatkozo Utvonalak, szabalyozoéi

tesztkornyezetek).

. Az egyszerlsitett TUjratanusitasi eljarasokkal és a jarulékos koltségek
csokkenésével jaro eldnyok.

. Csokkend adminisztrativ teher a forgalomba hozatal utani feliigyelet, a
vigilancia és a piacfeliigyelet teriiletén.

. Konzultaciés lehetdség a szakértdi bizottsagokkal korai tanicsadas céljabol,
ami (bizonyos tobbletkdltségek ¢és idoéraforditds mellett) noveli a
kiszamithatdsagot.

. Aranyosabb dijak és az adott vallalkozasra szabott tamogatasi programok

(ideértve az EMA altal nyujtott tdmogatast is) igénybevétele a kis- és
kozépvallalkozasok szamara.




1.3.4.

Bejelentett szervezetek

Fokozott jogi egyértelmiiség ¢és jogbiztonsdg a hatdly ¢és a
fogalommeghatarozasok pontositdsdnak kdszonhetden.

Hatékonyabb és kiszamithatobb szabalyozasi rendszer.

A dijbevételek esetleges mdodosuldsa az egyszertsitett eljarasok kovetkeztében,
valamint egy észszerusitett keretrendszer, amely csokkenti a komplexitast és az
adminisztrativ terheket.

Forgalmazok

Egyértelmiibb kotelezettségekbdl ¢és nagyobb jogbiztonsagbol szarmazd
elényok.

Stabilabb és megbizhatobb ellatasi lancok, az eszkdzok hidnyaval jaré kockazat
csokkenésének koszonhetden.

Csokkend adminisztrativ terhek az egyszerlsitett eljarasoknak kdszonhetden.

Illetékes nemzeti hatosagok

Egyértelmiibb hataly, fogalommeghatarozasok ¢és fokozott jogbiztonsag.

Egyszeriisitett ~ iranyitasi  strukturdkbol, = megerdsitett  koordinacids
mechanizmusokbdl és nemzetkdzi egylittmiikodésbol szarmazé elényok.

Hatékonyabb feliigyelet az egyértelmiibb eljarasok révén.

Betegek, felhasznalok és egészségiigyi rendszerek

A biztonsagos, kivald mindségli és innovativ eszkozok tartds rendelkezésre
allasabol szarmazo eldnyok.

A szabalyozasi folyamattal kapcsolatos informéciok fokozott rendelkezésre
allasa.

Az ellatas folyamatossaga, amelyet a készlethiany kockazatanak csokkenése
biztosit.

A biztonsagossdg, a rendelkezésre 4allas €és az innovacid révén javulod
egészségiigyi eredmények.

Teljesitménymutatok

A kritikus fontossagl eszkozok tartds rendelkezésre allasa (cél: szabdlyozasi
okbol ne alakuljon ki hidny) (a rendelkezésre allas ¢és az ellatas
folyamatossaganak mérése).




1.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

— A megfeleldségértékelési eljarasok idotartaméanak csokkenése.

— A gyartok adminisztrativ terheinek csokkenése (cél: éves szinten mérhetd
csokkenés).

— A forgalomba hozott innovativ eszk6zok szaméanak novekedése.

— A ritka betegségek orvostechnikai eszkozei és a kis méretii betegpopulacioknak
szant eszkozok rendelkezésre allasanak fenntartasa.

— Stabil vagy javuld biztonsdgossadgi mutatok (a sulyos varatlan események
szamanak novekedése nélkiil).

— A szabalyozasi dontések kiszamithatosaganak és kovetkezetességének javulasa
(példaul a szakértdi bizottsagok szakvéleményeinek szama alapjan).

— A kis- és kozépvallalkozdsok nagyobb aranyu részvétele az orvostechnikai
eszk6zok uniods piacan (a kis- és kozépvallalkozasoknak nyujtott timogatas az
unids szabalyozasi keret alkalmazasdhoz).

— A kimondottan az attorést jelentd eszkozokre vonatkoz6 utvonalak
igénybevétele (az innovacio tdimogatdsanak mérése).

—  Részvétel a nemzetkozi egyiittmitkddési mechanizmusokban.

A javaslat/kezdeményezés targya:

O 1) intézkedés

O kisérleti projektet / eldkészitd intézkedést kovetd 1j intézkedés>?

Xlegy meglévd intézkedés meghosszabbitasa

O egy vagy tobb intézkedés Osszevondsa vagy atalakitasa egy masik/j intézkedéssé
A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid  vagy hosszu  tavon  kielégitendo — sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

A rendelet tarsjogalkotok altali elfogadasa 2027 masodik negyedévében varhatd. A
rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik
napon lép hatdlyba. Azon intézkedések tekintetében, amelyek a modositott
szabalyozasi rendszerre vald zokkenOmentes 4atdllas érdekében a gyartok részérdl
eljarasi vagy technikai kiigazitasokat igényelnek, a Bizottsag atmeneti i1ddszakot
iranyozott elo.

Az unios részvételbol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyokbdl, a jogbiztonsaghdl, a fokozott hatékonysdagbol vagy
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A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.




1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

a kiegészito jelleghol). E szakaszban ,,az unios részvételbl szarmazo hozzdadott
ertek” azt az unios fellepésbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik
ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna
létre.

Az orvostechnikai eszkozokr6l szold (EU) 2017/745 rendelet és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szold (EU) 2017/746 rendelet célja az
orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok olyan
megalapozott, atlathatd, kiszamithato és fenntarthatd szabdlyozasi keretének
kialakitdsa volt, amely az innovacid tdmogatdsaval egyidejlileg magas szintli
biztonsagot és egészségvédelmet biztosit. A két rendelet 2021. majus 26., illetve
2022. majus 26. ota alkalmazando.

Az e két rendeletbdl eredd és a meglévd eszkozokre is vonatkozo joval szigorubb
kovetelmények, a bejelentett szervezetek korlatozott kapacitasaval és a gyartok
korében tapasztalt elégtelen felkésziiltséggel egyiitt a hidnyok ¢és a kritikus
fontossagu eszkozok piacrdl valo eltlinésének kockazatat vetette fel. A gyakorlatban
e kihivasok azt is feltartdk, hogy a rendeletek egyes elemei dnmagukban olyan
strukturélis akadalyokat hoztak 1étre, amelyeket a rendszer nem volt képes kezelni.

Ennek kovetkeztében az atmeneti idOszakokat Uijra és Gjra meghosszabbitottak, e
meghosszabbitdsok azonban csak rovid tavl enyhiilést nyujtottak, és nem tudtdk
kezelni a jelenlegi szabalyozéasi keretbe beagyazddott mdogottes problémakat. E
strukturédlis problémak megoldasa, valamint egy ¢észszerlsitett, kiszamithato ¢és
id6talld rendszer megvalositdsa érdekében az e jogalkotasi javaslatban foglaltak
alapjan unios szinten 6sszehangolt fellépésre van sziikség.

Hasonlo korabbi tapasztalatokbol levont tanulsagok

Ez a javaslat a célzott értékelés eredményein alapul.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergidk
egyeb megfelelo eszkozokkel

. A kezdeményezés finanszirozasa teljes mértékben a 2028-2034-es iddszakra
vonatkozo tobbéves pénziigyi keret programjaibol torténd Gjraelosztasok révén
torténik.

. A kritikus  fontossdgli  orvostechnikai  eszkozok  ellatdsi  lancainak

sebezhetdségét kezeld stratégiai projektek a Stratégiai Technoldgidk Eurdpai
Platformjanak célkitlizéseihez hozzajaruld projekteknek mindsiilnek, és ha a
Stratégiai Technologidk Europai Platformjanak (STEP) létrehozasarol szolo
(EU) 2024/795 rendelet alapjan megkapjak a STEP-pecsétet, pénziigyi
tamogatasi konnyitést vehetnek igénybe.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetoségeket is

n/a




1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés és az abbol szarmazo pénziigyi hatas idotartama
O hatarozott idétartam
— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t61/-t6] EEEE [HH/NN]-ig

— [ pénziigyi hatas: EEEE-t61/-t61 EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eléiranyzatok
esetében és EEEE-tol/-t6]l EEEE-ig a kifizetési eldiranyzatok esetében

Xlhatarozatlan idétartam
— beinditasi idészak: EEEE-t61/-t51 EEEE-ig,

— azt kovetden: rendes iiteml végrehajtas

Tervezett koltségvetés-végrehajtasi médszer(ek)>
Kozvetlen iranyitas a Bizottsag altal

— a Bizottsag szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unids kiildottségek
személyzetét

— végrehajto ligynokségen keresztiil
[1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténd atruhazasaval:

— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijeldlt szervek

— [ nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)

— [ az Eurdpai Beruhazasi Bank és az Eurdpai Beruhazasi Alap
— a koltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek
— [ kozjogi szervek

— [ maganjog alapjan mikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garancidkkal rendelkeznek

— [ valamely tagallam maganjoga alapjan miik6do, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasadval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkkal
rendelkez0 szervek
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Az egyes koltségvetés-végrehajtasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valod
megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BUDGpedia oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

— [ az Eurdpai Uniordl szold szerzédés V. cimének értelmében a kozos kiil- és
biztonsagpolitika terén konkrét fellépések végrehajtasaval megbizott, és a
vonatkozo alap-jogiaktusban ekként megjelolt szervek vagy személyek

— [-valamely tagallamban létrehozott, valamely tagallam maganjoga vagy unids
jog alapjan mukodd szervek, amelyek az 4gazatspecifikus szabalyokkal
0sszhangban megbizast kaphatnak unids forrasok vagy koltségvetési biztositékok
végrehajtasara, amennyiben e szervek kozjogi szervek vagy kozfeladatot ellatd
maganjogi intézmények ellendrzése ald tartoznak, és az ellendrzé szerv altal
vallalt egyetemleges feleldsség formajat 61té vagy azzal egyenértékii pénziigyi
garanciaval rendelkeznek, amely pénziigyi garancia minden intézkedés esetében
az unids tAmogatas maximalis Osszegére korlatozodhat.

Megjegyzések

A koltségvetést az Eurdpai Bizottsdg, az Eurdpai Egészségiligyi ¢és Digitdlis Végrehajto
Ugynodkség (HaDEA) és az Eurdpai Gyoégyszeriigynokség (EMA) hajtja végre.




2.
2.1.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Valamennyi unids iigynokség tevékenységét szigorih nyomonkovetési rendszer
feliigyeli, amelyben részt vesz egy belsé ellenérzési koordinator, a Bizottsdg Belso
Ellenérzési Szolgalata, az igazgatétanacs, a Bizottsdg, a SzamvevOszék ¢és a
koltségvetési hatosag. Ezt a rendszert az EMA alapit6 rendelete tiikrozi és rogziti. Az
EU decentralizalt ligynokségeirdl szolo egylittes nyilatkozattal (a tovabbiakban: k6zos
megkozelités), a koltségvetési keretrendelettel (2019/715) ¢és a kapcsolédo
C(2020) 2297  bizottsagi  kdzleménnyel Osszhangban az  Ugyndkség  éves
munkaprogramja és egységes programozasi dokumentuma tartalmazza a részletes
célkitlizéseket és a vart eredményeket, beleértve a teljesitménymutatokat is. Az
egységes programozasi dokumentum a tobbéves €s az éves programozast, valamint a
»stratégiai dokumentumokat” otvozi, pl. a fliggetlenségre vonatkozdan. Az
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi FOigazgatosag az Ugynokség igazgatdtanacsan
keresztiil észrevételeket tesz, és hivatalos bizottsagi véleményt készit az egységes
programozasi dokumentumrol. Az Ugynokség tevékenységeinek értékelése a
konszolidalt éves tevékenységi jelentésben e mutatok alapjan fog torténni. Az
Ugynokség rendszeres id6kozonként nyomon koveti belsd kontrollrendszerének
teljesitményét annak biztositdsa érdekében, hogy az adatokat hatékonyan,
eredményesen ¢és idOben Osszegylijtsék, valamint hogy azonositsak a belsé kontrollok
hianyossagait, rogzitsék és értékeljék a kontrollok, a kontrollok eltérései és a kivételek
eredményeit. A belsO ellendrzési értékelések eredményeit, beleértve a feltart jelentds
hianyossagokat, valamint a belsd ¢s kiilsd auditok megallapitasaitdl vald esetleges
eltéréseket a konszolidalt éves tevékenységi jelentésben teszik kozze.

2.2.
2.2.1.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

A koltségvetés-végrehajtasi  modszer(ek)nek, a  finanszirozds-végrehajtasi
mechanizmus(ok)nak, a kifizetési feltételeknek és a javasolt kontrollstratégianak az
indokoladsa

Az éves unids tdmogatas Ugyndkségnek vald atutalasara a kifizetési igényeknek
megfeleléen és az Ugynokség kérésére keriil sor. Az Ugyndkség igazgatasi
ellendrzések targyat fogja képezni, beleértve a koltségvetési ellendrzést, a belsd
ellendrzest, a SzamvevOszek éves jelentéseit, az unids koltségvetés végrehajtasaval
kapcsolatos éves mentesitést €s az OLAF altal végzett esetleges vizsgalatokat,
amelyek biztositjdk kiilondsen azt, hogy az Ugyndkség rendelkezésére 4allo
er6forrasok  megfeleléen  keriiljenek felhasznalasra. Az Ugynokség
igazgatdtandcsaban ¢és konyvvizsgald bizottsagaban vald képviselete révén a
Bizottsag auditjelentéseket kap, és biztositja, hogy az Ugyndkség meghatarozza és
idében végrehajtsa az azonositott probléméak kezelésére iranyuldé megfeleld
intézkedéseket. Minden kifizetés el6finanszirozasi kifizetés marad mindaddig, amig
az Eurépai Szadmvevészék nem auditalja az Ugyndkség beszamoldjat, és az
Ugyndkség be nem nytjtja végleges beszamolojat. Sziikség esetén a Bizottsag
visszafizetteti az Ugyndkségnek kifizetett részletek el nem koltdtt dsszegét. Az
Ugyndkség miikodését emellett a Szerzédés 228. cikkének rendelkezéseivel
Osszhangban az ombudsman is feliigyeli. Ezek az igazgatési ellenérzések szdmos




2.2.2.

2.2.3.

eljarasi biztositékot nyujtanak az érdekelt felek érdekeinek figyelembevétele
érdekében.

Az azonositott  kockazatokkal és a  csokkentésiikre  létrehozott  belsd
kontrollrendszerekkel kapcsolatos informdciok

A 16 kockazatok az Ugyndkség teljesitményéhez és fiiggetlenségéhez kapcsolddnak a
rabizott feladatok végrehajtasa sordn. Az alulteljesités vagy a fiiggetlenség
csorbuldsa akadalyozhatja e kezdeményezés célkitiizéseinek elérését, és rossz fényt
vethet a Bizottsagra is. A Bizottsag és az Ugyndkség olyan belsé eljarasokat vezetett
be, amelyek célja a fent azonositott kockazatok kezelése. A belséd eljarasok teljes
mértékben megfelelnek a koltségvetési rendeletnek, tovabba csalasellenes
intézkedésekre ¢€s koltség-haszon szempontokra is kiterjednek. Mindenekel6tt
elegendd forrast kell az Ugynokség rendelkezésére bocsatani mind pénziigyi, mind
személyzeti szempontbdl e kezdeményezés célkitlizéseinek eléréséhez. Ezenkiviil a
mindségiranyitdas magaban foglalja mind az integralt mindségiranyitasi
tevékenységeket, mind pedig az Ugyndkségen beliili kockéazatkezelési
tevékenységeket. Evente kockazati feliilvizsgalatot végeznek, amelynek soran a
fennmaradé kockézatokat értékelik, azaz figyelembe veszik a mar meglévd
ellendrzéseket és kockazatcsokkentd intézkedéseket. Az onértékelések elvégzése (az
unids iligynokségek Osszehasonlitd teljesitményértékelési programjdnak részeként),
az érzékeny feladatkorok éves feliilvizsgalata és az utolagos ellenérzések szintén e
terlilethez tartoznak, csakigy, mint a kivételek nyilvantartasanak vezetése. Annak
érdekében, hogy az Ugynokség munkajanak minden teriiletén megdrizzék a
partatlansagot és az objektivitast, szdmos, az egymadssal versengd érdekek kezelésére
vonatkozo6 politikat és szabalyt vezettek be, amelyeket rendszeresen frissiteni fognak,
ismertetve az Ugynokség igazgatdtanacsira, a tudomdnyos bizottsdg tagjaira és
szakértdire, az Ugynokség személyzetére és jeloltjeire, valamint a tanacsadokra és a
vallalkozokra vonatkozo konkrét szabalyokat, kovetelményeket és eljarasokat. A
Bizottsagot id8ben tajékoztatni fogjak az Ugyndkség altal tapasztalt relevans
iranyitasi és fliggetlenségi problémakrol, és a Bizottsag idében és megfelelden reagal
a bejelentett kérdésekre.

A kontrollok kéltséghatékonysaganak becslése (a kontroll koltségeinek és az érintett
forrasoknak az aranya) és indokolasa, valamint a hibakockazat varhato szintjeinek
ertékelése (kifizetéskor és zardskor)

A Bizottsag és az Ugynokség belsékontroll-stratégiai figyelembe veszik a f6
koltségtényezOket, valamint a kontrollok koltségeinek csokkentése érdekében mar
évek oOta tett eréfeszitéseket, a kontrollok hatékonysaganak veszélyeztetése nélkiil. A
meglevé kontrollrendszer képesnek bizonyult arra, hogy megeldzze és/vagy feltarja a
hibdkat és/vagy szabdlytalansagokat, és ezeket korrigdlja. Az elmult 6t évben a
Bizottsag kozvetett iranyitas ald tartozo éves ellendrzési koltségei az Ugyndkségnek
kifizetett tdmogatasokra forditott éves koltségvetés kevesebb mint 1 %-at tették ki.
Az Ugyndkség teljes éves koltségvetésének kevesebb mint 0,5 %-at kiilonitette el az
integralt mindségirdnyitasra, auditra, csalds elleni intézkedésekre, pénziigyi és
ellendrzési  folyamatokra, szervezeti  kockéazatkezelésre és  Onértékelési
tevékenységekre dsszpontosito ellendrzési tevékenységekre.




2.3.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére iranyulé intézkedések

Ami a kozvetett irdnyitds keretében végzett tevékenységeit illeti, a Bizottsadg
megfeleld intézkedésekkel — csalas, korrupcio és mas jogellenes cselekmények elleni
megeldzo intézkedésekkel, hatasos ellendrzésekkel, szabalytalansag feltarasa esetén

a jogtalanul kifizetett Osszegek visszafizettetésével, valamint sziikség esetén
hatékony, aranyos ¢és visszatartd ereji szankciokkal — biztositja, hogy az Eurdpai
Unié pénziigyi érdekei ne sériiljenek. E célbol a Bizottsag csalas elleni stratégiat
fogadott el — a legutdbbi, 2019. aprilisi frissités (COM(2019) 196)** —, amely
megel6z0, felderitd és korrekcids intézkedésekre terjed ki. A Bizottsag és képviseldi,
valamint a SzdmvevOszék jogosultak dokumentumalapi és helyszini ellendrzést
végezni a tamogatasok kedvezményezettjeinél, valamint a program keretében unids
forrasokban részesiild véallalkozoknal és alvallalkozoknal. Az OLAF jogosult az ilyen
finanszirozassal kozvetetten érintett gazdasagi szereploknél helyszini ellendrzéseket
¢és vizsgalatokat végezni. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség tekintetében a csalds
elleni intézkedésekrél a 726/2004/EK rendelet 69. cikke és a koltségvetési
keretrendelet (2019/715) rendelkezik. Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja és
igazgatotandcsa az dsszes unids intézményben alkalmazott belsd ellendrzési elvekkel
Osszhangban megteszi a megfeleld intézkedéseket. A kozds megkozelitéssel és a
koltségvetési keretrendelet 42. cikkével 0Osszhangban csalas elleni stratégiat
dolgoztak ki, amelyet az Ugyndkség kovet. Az Ugyndkség csalas elleni stratégidja
haroméves iddszakot dlel fel, és megfeleld cselekvési terv kiséri, amely felvazolja
mind a specifikus kiemelt teriileteket, mind a kdvetkezd évekre vonatkozo
intézkedéseket, valamint tobb, évente végrehajtott folyamatos intézkedést, példaul
egy kiilon csalaskockazat-értékelést, amely 4altal azonositott csalasi kockéazatok
szerepelnek az Ugyndkség atfogd kockazati nyilvantartdsaban. A csalds elleni
képzéseket a bevezetd képzés részeként és az Ujonnan érkezdknek szold kotelezd
elektronikus tavoktatdsi képzéseken keresztiil szervezik meg. Az alkalmazottakat
tajékoztatjak arrol, hogy hogyan kell bejelenteni a visszaélések gyanujat, és a
személyzeti szabalyzat szabalyai szerint fegyelmi eljarasok vannak érvényben.
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A Bizottsag csalas elleni stratégiaja: fokozott fellépés az unids koltségvetés védelme érdekében.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete(i) és a koltségvetés érintett kiadasi
sora(i)
e Meglévo koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor Igiadés Hozzajarulas
ipusa
A tréblzéve's tagjelolt
penzugyl orszagoktol mas
keret Szam diff./nem EF,TAi(t és harmadik egyéb cimzett
fejezete diff>s. orszrzlusgéo potencialis | orszagokt bevétel
© tagjeloltekt ol
6157
2 Operativ kiad4sok diff. IGEN IGEN IGEN NEM
Nem
differenci
2 Tamogatasi kiadasok alt IGEN IGEN IGEN NEM
eldiranyz
atok
Nem
., L .. | differenci
2 Unios I}"ZZ*?.JE“}“}‘]S az  Europal alt IGEN IGEN IGEN NEM
Gybgyszeriigyndkséghez eléiranyz
atok
Nem
. K & oviseletek — tisztviseldk differenci
4 Ir(o.zpc.)nto és Kepviseletek — tisztviseld alt NEM NEM NEM NEM
és ideiglenes alkalmazottak eléiranyz
atok
Kiils6 személyzet — Kozpontok ¢és Nem
4 Keépviseletek differenci | NEm NEM NEM NEM
alt
eldiranyz

Diff. = differencialt eldiranyzatok / nem diff. = nem differencialt eliranyzatok.
EFTA: Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulas.
Tagjelolt orszagok €s adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeloltek.




atok

Konferencidkkal ¢és iilésekkel kapcsolatos
koltségek

Nem
differenci
alt
eldiranyz
atok

NEM

NEM

NEM

NEM

Kikiildetési, konferencia- és
reprezentacios koltségek

Nem
differenci
alt
eldiranyz
atok

NEM

NEM

NEM

NEM




3.2 A javaslatnak az el6éiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa

3.2.1.

Az operativ eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— [ A javaslat’/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Az 6sszegek tajékoztato jellegliek, és nem befolyasoljak a kovetkezd tobbéves pénziigyi keretrdl folyo targyaldsok kimenetelét.

3.2.1.1. A megszavazott koltségvetésbol szarmazo eloiranyzatok

millié EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete

Szam

5540 <FEoészséoiiovi és E i i i Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev . MFF B
Féigazgatosag: Eg;igseguggl és Elelmlszerblztonsagl OSSZESEN | 2024 UTAN
oigazgatosag 2028 2029 2030 2031 2032 2033 | 2034 | 2028-2034
Operativ eldiranyzatok
Boteleretiscgvallalist (1) 0,297 0303| 0309 0315| 0322] 0328] 0335 2210 0,335
megallapitandd ra ﬁzetZsi
el8iranyzatok (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Meghatarozott egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi jellegii eléiranyzatok
Tamogatasi kiadasok 3) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
< > - AT
.. A <SANTE | Kotelezettseguallalisi | ) 05 [ 1,307 1313 | 1319 1325 1332 1.338| 1345 9,280 1,345
Foigazgatosaghoz tartozo | eldiranyzatok
e > Kifizetési B
eldiranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok =(2 a)+(2b)+(3) 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* A fenti tabldzatban szerepld adatok mind szigoruan indikativak, és a 2028-2034-es iddszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel
kapcsolatos targyalasoktol fliggnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére megitélni.




millié EUR (harom tizedesjegyig)

[Ugynokség]: <Eurépai
Gyégyszeriigynokség>

megallapitando / unios
hozzéjarulas az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkséghez

Ev

2028

Ev

2029

Ev

2030

Ev

2031

Ev

2032

Ev

2033

Ev

2034

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

OSSZESEN
2028-2034

32,785

2034

utan (éves

kiadasok)

5,280

A kovetkez6 tobbéves pénziigyi keretrdl folytatott targyalasok sérelme nélkiil, az ligynokség szamara 2028-t6] kezdddden elkiilonitett
eldiranyzatokat a 2028-2034-es iddszakra vonatkozd tobbéves pénziigyi keret azonos fejezetébe tartozo alkalmazand6 programokbdl torténd
ujraelosztasok utjan fogjak ellentételezni. Amennyiben kompenzacios csokkentésre van sziikség, felill kell vizsgalni az ligynokségek szdmara

elkiilonitett forrasokat és azok finanszirozasi forrasait.

, , , , , , , 2034
Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev ) MFF UTAN
OSSZESEN [—
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | Eves
kiadasok
Operativ ) o
eldiranyzatok gg}f;zyezt:(fﬁva”alas‘ @ | 3506| 4992 5002 5193| 5207 s5403| 5511 34,995 | 5615
OSSZESEN
(beleértve
decentralizalt ' .
tigynoksegnek Kl‘,,f.‘z,etes‘ . ®) 3268 | 4,898 | 5,085 | 5,187| 529 | 5396 | 5,870 34,995 5,974
nqu tott eloiranyzato
hozzéjarulast)




Meghatarozott  egyedi  programok
keretébol ﬁnanszirqzott igazgatasi (©) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
jellegti eléiranyzatok OSSZESEN

A tobbéves

pénziigyi keret

<SANTE> Kotelezettségvallalasi |

o R ~aro | 4516 6,002| 6102] 6203 6307| 6413| 6521 42,065 | 6,6256

tartozo

eléiranyzatok
Kifizetesi o0 | 4278 | 5908 | 6,095| 6197 6300| 6.406| 6,880 42,065 6,984
eléiranyzatok

* A fenti tdblazatban szerepld adatok mind szigorian indikativak, és a 2028-2034-es iddszakra vonatkozo tObbéves pénziigyi kerettel
kapcsolatos targyalasoktol fliggnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére megitélni.




A tobbéves pénziigyi keret fejezete 4 ,Igazgatasi kiadasok™®
Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev ) 2034
MEGSZAVAZOTT ELOIRANYZATOK OSSZESEN utin
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 (éves
kiadasok)
4. FEJEZET
Huméanerdforras 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Egyéb igazgatasi kiadasok 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
4. FEJEZETI részosszeg 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
4. FEJEZETEN Kkiviil
Huméanerdforras 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Egyéb igazgatasi jellegti kiaddsok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
4. FEJEZETEN Kkiviili részosszeg 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
OSSZESEN 3,938 3,940 | 3,943 | 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

58

A sziikséges elbiranyzatokat a megfeleld6 BUDGpedia weboldalon elérheté éves atlagos koltségadatok alapjan kell meghatarozni.




* A fenti tablazatban szerepld adatok mind szigoruan indikativak, és a 2028—2034-es id0szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel
kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére megitélni.



millié EUR (harom tizedesjegyig)

1-4. FEJEZET OSSZESEN
Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev MEF
OSSZESEN
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 20282034
A tobbéves
pénziigyi keret
1-4. ) o
FEJEZETEHEZ | [ sl 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 | 9,463 62,610
tartozo
eléiranyzatok
OSSZESEN
T 7,207 8,838 9,028 9,132 9238 9346 9822 62,610

* A fenti tdblazatban szerepld adatok mind szigortian indikativak, és a 2028-2034-es iddszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel
kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére megitélni.



3.2.2.

Operativ eloiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

Tiintesse fel a

célkitiizéseket és Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev .
a kimeneteket OSSZESEN
2028-2034
s 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
KIMENETEK
Tipus k‘glt::égg Szém | Koltség | Szam | Koltség | Szam | Koltség | Szam | Koltség | Szam | Koltség | Szam | Koltség | Szam | Koltség | Szam | Koltség | Szam
1.,2. és 3. EGYEDI CELKITUZES
Eudamed — a
rendszer
karbantartasa és az
gj
kovetelményekhez
valo igazitasa 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
1. egyedi célkitlizés részdsszege 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
OSSZESEN 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* A fenti tablazatban szerepld adatok mind szigoruan indikativak, és a 2028-2034-es iddszakra vonatkozd tobbéves
kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek kimenetelét nem lehet elére megitélni.

pénziigyi kerettel




3.2.3.  Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas dsszefoglalasa

— O A javaslat/kezdeményezés
eléiranyzatok felhasznaldsat.

- A javaslat/kezdeményezés
felhasznaldsat vonja maga utan:

az alabbi

igazgatasi

3.2.3.1. A megszavazott koltségvetésbol szarmazo eldiranyzatok

nem vonja maga utan

igazgatasi

jellegti

jellegli  eldiranyzatok

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev .. 2034
MEGSZAVAZOTT OSSZESEN ~
ELOIRANYZATOK 2028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028-2034 | utan (éves
kiadasok)
4. FEJEZET
Huméneréforras 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 19,740 2,820
Egyéb igazgatasi kiaddsok 0,108 | o110 | 0,113 | o115] 0117 | 0120 | 0,122 0,805 0,122
4. FEJEZETI részosszeg 2,928 | 2,930 | 2933 | 2,935 | 2,937 | 2940 | 2,942 20,545 2,942
4. FEJEZETEN kiviil
HuménerSforras 1010 | 1,010 | 1,000 1010 1010 | 1010]| 1010 7,070 1,010
Egycb igazgatdsi jellegii 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0000 0000 0000 0000 0,000 0,000
kiadasok
SHLL AT L 1,010 | 1,010 | 1,000 | 1,000 | 1,000 | 1,010 | 1,010 7,070 1,010
resZosszeg
OSSZESEN 3,938 | 3,940 | 3943 | 3,945 | 3947 | 3950 | 3952 27,615 3,952

* A fenti tdbldzatban szerepld adatok mind szigorGian indikativak, ¢és a 2028-2034-es
1d6szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyaldsoktol fliggnek, amelyek

kimenetelét nem lehet elére megitélni.

A humaneréforrassal és egyéb igazgatasi jellegii kiadasokkal kapcsolatos eldiranyzat-igények az
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Fdigazgatosagon beliili tjraelosztissal nem teljesithetdek, és
azokat a Bizottsagon beliili Ujraclosztas utjan fogjak fedezni az éves allokacios eljaras keretében, a
koltségvetési korlatok betartasa mellett.

3.2.4.  Becsiilt humanerdforras-sziikségletek

— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humanerdforrast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaneréforras-igénnyel jar:




3.2.4.1. A megszavazott koltségvetésbol finanszirozott

A becsléseket teljes munkaidds egyenértékben (FTE) kell kifejezni>®

’ ’ ’ ’ ’ ’

Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev 2034
MEGSZAVAZOTT ELOIRANYZATOK
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034

¢ A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

20 01 02 01 (a kozpontokban és a bizottsagi

képviseleteken) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (az Unio kiildottségeinél) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (kdzvetett kutatas) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 11 (kdzvetlen kutatas) 0 0 0 0 0 0 0 0
Egyéb koltségvetési sorok (nevezze meg) 0 0 0 0 0 0 0 0

¢ Kiils6 munkatarsak (teljes munkaidés egyenértékben: FTE)

20 02 01 (CA, SNE a teljes keretbdl) 0 0 0 0 0 0 0 0

2002 03 (CA, LA, SNE ¢és JPD az Unio kiildottségeinél) 0 0 0 0 0 0 0 0

Igazgatasi — a kdzpontokban 0 0 0 0 0 0 0 0
tamogatasi sor

[XX.01.YY.YY]

[2] — az Unio kiildottségeinél 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (CA, SNE — kozvetett kutatas) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 12 (CA, SNE — kozvetlen kutatas) 0 0 0 0 0 0 0 0
Egyéb koltségvetési sorok a 4. fejezetben (nevezze meg) 0 0 0 0 0 0 0 0

Egy¢éb koltségvetési sorok (az egészségiigyre vonatkozo
program hiteltdmogatasi koltségvetési sora) — a 4. fejezeten 10 10 10 10 10 10 10 10
kiviil

» Kérjiik, a tablazat alatt jelezze, hogy a teljes munkaidds egyenértékben megadott humanerdforras-

sziikségletbdl hany teljes munkaidds egyenérték van mar most az intézkedés iranyitasahoz rendelve
és/vagy hany csoportosithatd 4t az On fOigazgatosagan belill, valamint adja meg a nettd
humaneréforras-igényt.



OSSZESEN

Figyelembe véve a 4. fejezet altalanossagban véve nehéz helyzetét, mind a személyzet, mind az eldiranyzatok
szintje tekintetében, a humanerdforras-igényeknek a féigazgatdosaghoz tartozd, mar az intézkedés iranyitdsdhoz
rendelt és/vagy a féigazgatdsagon vagy a Bizottsag mas szolgalatain beliil atcsoportositott személyzettel kell

eleget tenni.

A javaslat végrehajtasdhoz sziikséges bels6 személyzeti kapacitast (15 teljes munkaidds
egyenérték, FTE) a 4. fejezet ald tartoz6 forrasokbdl finanszirozandd tovabbi személyzet
biztositasaval fogjak fedezni. A tovabbi kiils6 munkatarsakat (10 teljes munkaidds egyenérték,
FTE) a program koltségvetési soranak tdmogatasi kiadésaibol fogjak finanszirozni.

A Bizottsag Kivételes esetben tovabbi személyzet*
szolgalatainal
jelenleg
rendelkezésre allé
személyzetbdl
fedezendé
A 4. fejezetbdl A BA sorbdl Dijakbdl
vagy a kutatasi finanszirozandé | finanszirozandé
keretbél
finanszirozandé
Létszamtervi 15 N/A
allashelyek
Kiilso 10
munkatarsak (CA,
SNE, INT)
* A szbéban forgd javaslatban szerepld feladatok a SANTE f{6igazgatosdgon beliil

rendelkezésre allé meglévé huménerdforrassal €s belso atcsoportositasokkal nem fedhetdk le
teljeskorlien, mivel a meglévd eréforrdsok mar a jelenlegi jogszabalyi keretbdl eredd
feladatok ellatasara vannak lekotve, ezért nem csoportosithatok at. Ezenfeliil a javaslat
végrehajtasahoz 1), eltérd profilok is sziikségesek.

A kovetkezok altal elvégzendo feladatok leirasa:

Tisztvisel6k és
alkalmazottak

ideiglenes

1. A bejelentett szervezetek kozos értékeléseinek tamogatasdhoz, az 1j
kozos figyelemmel kisérési tevékenységekhez és a megerdsitett koordinacios
torekvésekhez tovabbi 13 FTE (5 AD + 2 AST + 6 CA FG IV) sziikséges.

2. A végrehajtas biztositasahoz tovabbi 12 FTE (8 AD és 4 CAFG1V)
sziikséges, tekintettel a bejelentett szervezetek er6sebb unids feliigyeletére és
mas érintett szabalyozasi tevékenységekre (azaz a koordinacié megerdsitésére,
felhatalmazason alapuldo és végrehajtasi jogi aktusokra, a bejelentett
szervezetek  felligyeletével foglalkoz6 [NBO] munkacsoport azon
tevékenységeire, amelyek célja az eltér6 vélemények és vitak rendezése, a
nemzetkdzi/szabalyozoi bizalmi programokban vald részvételre, valamint a
mindsitési és osztalyba sorolasi vitak rendezésére).

Kiils6 munkatarsak

Lasd fent




3.2.5.

A digitalis technologiaval kapcsolatos beruhazasokra gyakorolt becsiilt hatas
dttekintése

Kotelez6: a javaslat/kezdeményezés altal érintett, digitalis technoldgiaval
kapcsolatos beruhazasokra vonatkoz6 legjobb becslést fel kell tiintetni az alabbi
tablazatban.

Kivételes esetben a 4. fejezethez tartozo eldiranyzatokat — amennyiben azokra a
javaslat/kezdeményezés végrehajtasdhoz sziikség van —, a kijelolt sorban kell
feltlintetni.

Az 1-3. fejezethez tartozo eldiranyzatokat ,,operativ programokkal kapcsolatos
szakpolitikai informatikai kiaddsok-ként kell feltiintetni. Ez a kiadds a
kezdeményezés végrehajtasahoz kozvetlentil kapcsolddo informatikai
platformok/eszk6zok tjrafelhasznélasara/vasarlasara/fejlesztésére €s az azokhoz
kapcsolodd beruhdzésokra (pl. engedélyek, tanulményok, adattdrolds stb.)
felhasznaland6 operativ koltségvetést takarja. Az e tabldzatban megadott
informacioknak Osszhangban kell lenniiik a 4. szakaszban (,,Digitalis vetiiletek™)
bemutatott részletes informaciokkal.

Digitalis és
informatikai
eléiranyzatok
OSSZESEN

4. FEJEZET

Ev

2028

Ev

2029

Ev

2030

Ev

2031

Ev

2032

Ev

2033

Ev

2034

A 2028-
2034-es
tobbéves
pénziigyi
keretbol
OSSZESEN

Informatikai
kiadasok
(szervezeti)

4. FEJEZETI
részosszeg

4. FEJEZETEN Kkiviil

Operativ
programokkal
kapcsolatos
szakpolitikai
informatikai
kiadasok

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

4. FEJEZETEN
kiviili részosszeg

(OSSZESEN

0,297 |

0,303 |

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

* A fenti tadblazatban szerepld adatok mind szigor@ian indikativak, és a 2028-2034-es
iddszakra vonatkoz6 tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fliggnek, amelyek
kimenetelét nem lehet elére megitélni.

3.2.6. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség

A javaslat/kezdeményezés




— teljes mértékben finanszirozhatd a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

torténik®?,

A kezdeményezés finanszirozasa teljes mértékben a 2028-2034-es iddszakra
vonatkoz6 tobbéves pénziigyi keret programjaibol torténd ujraelosztasok révén

3.2.7.  Harmadik felek finanszirozasi hozzdjarulasa

A javaslat/kezdeményezés

— nem irdnyoz el6 harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— [ el6iranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev
2028

Ev
2029

Ev
2030

Ev
2031

Ev
2032

Ev
2033

Ev
2034

Osszesen

Tintesse fel a
tarsfinanszirozo
szervet

Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

3.2.8.  Becsiilt humanerdforrds- és eldiranyzat-sziikséglet decentralizalt tigynokségnél

Személyzeti sziikségletek (teljes munkaidGs egyenértékben)

ILyndlscel: <Earopal , , , Bv | Bv | Bv | Ev 2034
yogyszeriigynokség By By By
2028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | utAn(ves

szam)

Idelglen’es’ alkalmazottak (AD 5 5 5 5 5 5 5

besorolasu)

Idelglen’es’ alkalmazottak (AST 3 3 3 3 3 3 3

besorolasi)

60




Ideiglen’esra.l.kalmazottak (AD+AST P P P P P P P
besorolasu dsszesen)

Szerzddéses alkalmazottak 16 16 16 16 16 16 16
Kirendelt nemzeti szakértok

Szerzoa.’eses cflkcjlmc’lzo't'tak és kirendelt 16 16 16 16 16 16 16
nemzeti szakeértok részosszege

OSSZES alkalmazott 24 24 24 24 24 24 24

Unios koltségvetési hozzajarulasbol biztositott eldirdnyzatok (adott esetben), millio EUR (harom

tizedesjegyig)

[I"ngniikség] Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev OSSZES 2034
: <Eurépai 2032 2033 2034 EN utan

Gyégyszerii | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028~ (ves
gynokség> 2034 kiadaso
k)

1. cim:
Személyzeti 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
kiadasok

2. cim:
Infrastruktur
alis és 0,000
miikodési
kiadasok
3. cim:
Operativ 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
kiadasok

Az unios
koltségvetés
bél
biztositott 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
eléiranyzato
k
OSSZESEN

* A fenti tadblazatban szerepld adatok mind szigorGian indikativak, és a 2028-2034-es
iddszakra vonatkoz6 tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek
kimenetelét nem lehet elére megitélni.

Dijakbol biztositott el6iranyzatok (adott esetben), millid EUR (harom tizedesjegyig)




.. vy Ev Ev Ev Ev Ev Ev Ev 2034
[Ugynokség]: 2
<Eurépai 2032 | 2033 | 2034 | OSSZESEN | ¢4y
Gybgyszeriigynokség> | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028-2034 | (4ves
kiadasok)
1. cim: Személyzeti
kiaddsok LAY
2. cim: Infrastrukturalis
és mitkodési kiaddsok LAY
13(: S Epem“v 4,180 0,816
1adaso 0,600 | 0,610 [ 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
Dijakbol biztositott
elgiranyzatok 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
OSSZESEN

* A fenti tdbldzatban szerepld adatok mind szigorGian indikativak, és a 2028-2034-es
idészakra vonatkozd tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek
kimenetelét nem lehet elére megitélni.

A javaslattal/kezdeményezéssel oOsszefiiggésben egy decentralizalt iigynokségnél jelentkezo

humaneroforras- és eloiranyzat-sziikségletek attekintése/osszefoglalasa (milli6 EUR-ban)

[Ugynokség]:
<Europai
Gyégyszeriigynokség>

Ev

2028

Ev

2029

Ev

2030

Ev

2031

Ev

2032

Ev

2033

Ev

2034

Ideiglenes
alkalmazottak
(AD+AST)

Szerz6déses
alkalmazottak

16

16

16

16

16

Kirendelt nemzeti
szakértok

OSSZES alkalmazott

24

24

24

24

24

24

24

Az unids
koltségvetésbol
biztositott
eldiranyzatok

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

OSSZESEN
2028-2034

32,785

2034

utan

(éves
kiadasok)

16

24

5,280

Dijakbol biztositott
eléiranyzatok

0,000

0,600

0,610

0,650

0,750

0,770

0,800

4,180

0,816

Térsfinanszirozott
eléiranyzatok (adott
esetben)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

Eléiranyzatok
OSSZESEN

3,209

5,289

5,392

5,528

5,726

5,845

5,977

36,965

6,096

Ideiglenes alkalmazottak és kiils6 munkatarsak




1. Az EMA-val kapcsolatos kiadasok: Ez a komponens az EMA-nal sziikséges tobblet
FTE-k finanszirozasi igényeit fedezi, akik az Ugynokségnél 0j vagy kibdvitett feladatokat
kapnak, példdul a megnovekedett szamu szakértdi bizottsdgok irdnyitasat, valamint az
eszk6zOk hidnyainak nyomon kovetését, beleértve a kritikus fontossagh eszkozok
jegyzékének 1étrehozasat és fenntartasat is.

Ez 6sszesen tovabbi 24 FTE-t jelent a fent emlitett, Ugyndkségre atruhazando kiegészitd
tevékenységek ellatasara:

a) 11 FTE a szakértdi bizottsagokba, miutan azok hatalyat az IVD-kre és valamennyi
[11. osztalyba sorolt eszkozre is kiterjesztették (2 AD, 2 AST, 6 CA FG IV és 1 CA FG II);

b) 9FTE az iranyitasi feladatokhoz (10 FTE az illetékes nemzeti hatosagok egyes
teriileteken megvalosuld fokozott koordinacidjdhoz ¢s 2 FTE a gyartok tdmogatasat célzd
kkv-iroda szamara) (2 AD, 1 AST és 6 CA FG 1V);

C) 4FTE a 10a. cikk (4) bekezdésével (az eszkdzhianyok figyelemmel kisérésére
szolgald informatikai rendszer, az adatbazis modositasainak végrehajtasa) és a 10a. cikk
(5) bekezdésével (a kritikus fontossagu eszkozok jegyzékének létrehozasa és kezelése)
kapcsolatos feladatokra (1 AD és 3 CA FG IV).

* A fenti tdbldzatban szerepld adatok mind szigorGian indikativak, és a 2028-2034-es
idészakra vonatkozé tobbéves pénziigyi kerettel kapcsolatos targyalasoktol fiiggnek, amelyek
kimenetelét nem lehet elére megitélni.

3.3.  Becsiilt bevételi hatas
— A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatésa:
— [ a sajat forrasokra
— [0 az egyéb bevételekre

— 0O adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorokhoz van-e rendelve

millio EUR (harom tizedesjegyig)



Az aktualis A javaslat/kezdeményezés hatdsa®!

koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben 2032.év | 2033.¢év | 2034.¢év
: delkezé
sor e | 2028.¢v | 2029.¢v | 2030.év | 2031 ¢y
eléiranyzatok
.. cikk

A cimzett bevételek esetében tlintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési
sor(oka)t.

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételi hatds szamitadsara hasznalt modszer/képlet vagy
egyéb mas informacio).

o1 A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd 0sszeget kell megadni, amely a

beszedési koltségekre levont 20 %-kal csokkentett bruttd 6sszegnek felel meg.



4. DIGITALIS VETULETEK

Alapfeltevés: Az MDR ¢és az IVDR digitalis relevancidja mar most is jelentds az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisanak (Eudamed)
bevezetése révén, amely egy hat modulbdl allo, 6sszekapcsolt informatikai rendszer az unids piacon forgalomba hozott eszkdzok teljes életciklusara
vonatkoz6 adatok tarolasara. Az Eudamed nemcsak az atlathatosagot és a nyomonkovethetoséget tamogatja, hanem a két rendeletnek valé megfelelés
tekintetében is az érintett szereplok alapvetd eszkéze. Az Eudamed hat modulja koziil négy mar elkésziilt. Ez az adatbazis/rendszer eldsegiti az

orvostechnikai eszkdzok dgazatanak tovabbi digitalizacidjat, €s jelentds potencialt hordoz a digitalizacid és a harmonizacio terén.

A modositéd rendelet egyszeriisitési intézkedéseket, valamint 0j jelentéstételi ktelezettséget vezet be, ezaltal hatassal van az Eudamed mar kialakitott

moduljaira.

Ebbdl a feltételezésbdl kiindulva, az Eudamed tekintetében az alabbi tdbldzat a javaslat altal bevezetett rendelkezéseknek a mar véglegesitett

modulokra gyakorolt hatasat / valtozasat figyelembe véve késziilt.

4.1. Digitalis vonatkozasu kévetelmények

Hivatkozas a

A kovetelmény altal

kovetelményre | A kdvetelmény leirasa érintett szerenlék A 6 folyamatok Kategoriak
(MDR/IVDR) P
A Bizottsag — sziikség esetén az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel egyiittmiikodésben —
10a. cikk (4) informatikai platformot hoz Iétre, tart fenn és Gazdasagi szerepldk Adatok
I miukddtet annak érdekében, hogy elésegitse az . . . o ,
bekezdés ellatas bizonyos eszkozok tekintetében Iletékes tagallami Piacfeliigyelet Digitalis megoldas
(MDR/IVDR) bekovetkez6 megszakadasaval vagy hatosagok Digitalis kozszolgaltatas
megsziinésével kapcsolatos esetek bejelentését és
az informaciocserét
MDR 18. c,ikk A gyart6 az implantatumkisérd kartyara Gazdaségi szereplok Nyomonkdvethetdség Adatok
(1) bekezdés vonatkozo6 informacidkat elektronikus vagy Cimkézés



MDR 19. cikk
(2a) bekezdés /
IVDR 17. cikk
(2a) bekezdés

MDR 30. cikk
(2) bekezdés /

IVDR 27. cikk
(2) bekezdés

MDR

52b. cikk /
IVDR
48b. cikk

MDR 60. cikk
/TVDR
55. cikk

MDR

87a. cikk (2)
bekezdés /
IVDR

82a. cikk (2)
bekezdés

MDR
106b. cikk (5)
bekezdés

digitalis formatumban is megadhatja

A megfelel6ségi nyilatkozat digitalis formaban is
rendelkezésre bocsathatod

A nemzeti forgalmazoi adatbazisoknak le kell
kérniiik az eszkozokre vonatkoz6 informaciokat
az Eudamedbdl

A megfeleldségértékelési eljaras digitalizacioja: a
bejelentett szervezetekkel egyetértésben a gyartod
a megfelel0ségértékelési eljarasok céljabol a
miszaki dokumentaciot, valamint barmely
jelentést vagy egyéb dokumentumot digitalis
formatumban nytjthatja be.

(Eudamed) A szabadforgalmi igazolasokat az
illetékes hatosag az Eudamedben teszi elérhetové

Csatlakoztatott eszkozokkel kapcsolatos aktivan
kihasznalt sériilékenységek ¢€s sulyos incidensek
bejelentése

Az EMA hozzaférése az Eudamedhez

Gazdasagi szereplok

Iletékes tagallami
hat6sagok

Forgalmazok

Gyartok

Bejelentett szervezetek

Illetékes hatosagok

Gyartok
Illetékes tagallami
hatésagok

Koordinatorként kijeldlt
CSIRT-ek és az ENISA

Eurépai
Gyogyszeriigynokség

Az eszkoz megfelelOsége

A forgalmazdok
regisztracidja

Megfeleloségértékelés

Atlathatosag

Kiberbiztonsag

Az EMA altal ny0jtott
tdmogatas

Adatok

Adatok

Digitalis szolgaltatas

Adatok

Digitalis szolgaltatas

Adatok

Digitalis szolgaltatas

Adatok

Adatok

Digitalis szolgaltatas



MDR

110a. cikk /
IVDR
103a. cikk

MDR

I. melléklet,
23.1. pont, ¢)
alpont/ IVDR
L. melléklet
20.1. pont, ¢)
alpont

MDR/IVDR
VI. melléklet
A.rész 1.2. és
1.3. pont és
MDR B. rész
13. pont,
IVDR B. rész
10. pont

MDR

VI. melléklet
B. rész,

34. pont /
IVDR

VI. melléklet
B. rész,

29. pont

Informacidk vagy dokumentumok benytjtasa
elektronikus aton

A cimkék az MDR alapjén elfogadott
végrehajtasi szabalyokban meghatarozott
mértékben digitalis formaban is biztosithatok

Elérhet6ség, beleértve a digitalis elérhetdséget is

A hasznalati atmutatot elektronikus formatumban
vagy azon weboldal URL-cimének megadasaval
kell rendelkezésre bocsatani, ahol az elérhetd.

Mindazok, akikre az
MDR alapjan ilyen
kotelezettség harul

Gazdasagi szereplok

Gazdasagi szereplok

Gyartok

Informaciok/dokumentumok
benyujtasa

Cimkézés

Tajékoztatas

Hasznalati Gtmutat6
rendelkezésre allasa

Digitalis szolgaltatas

Digitalis kozszolgaltatas

Adatok

Adatok

Digitalis kozszolgaltatas



4.2. Adatok

Hivatkozas a kovetelményre
(MDR/IVDR)

Adattipus

Standard és/vagy eldiras (ha van)

10a. cikk (4) bekezdés
(MDR/IVDR)

MDR 18. cikk (1) bekezdés
MDR 19. cikk (2a) bekezdés /
IVDR 17. cikk (2a) bekezdés

MDR 30. cikk (2) bekezdés /
IVDR 27. cikk (2) bekezdés

MDR 52b. cikk / IVDR
48b. cikk

MDR 60. cikk / IVDR 55. cikk

MDR 87a. cikk (2) bekezdés /
IVDR 82a. cikk (2) bekezdés

Adatok az esetleges eszkozhianyokrol
Adatok a betiltethetd eszkdzokrol

Adatok az eszkdz megfeleldségérdl

Az eszkdz adatai

Az eszkdz miiszaki dokumentacidja

Adatok a szabadforgalmi igazolasokrol

Adatok a csatlakoztatott eszkozokkel kapcsolatos
aktivan kihasznalt sériilékenységekrdl €s sulyos
incidensekrol

Hozzaférheté formatumban; dijmentes, vilagos, atfogo,
felhasznalobarat és konnyen hozzaférhetd modon
Letoltés XML formatumban. Nyilvanosan
hozzaférhetd

Hozzaférheté formatumban; dijmentes, vilagos, atfogo,
felhasznaldbarat és konnyen hozzaférheté moédon
Letoltés XML formatumban. Nyilvanosan
hozzaférhetd

Hozzaférheté formatumban; dijmentes, vilagos, atfogo,
felhasznaldbarat és konnyen hozzaférheté modon
Feltoltés/letoltés XML formatumban



MDR 106b. cikk (5) bekezdés

MDR 110a. cikk / IVDR
103a. cikk

MDR 1. melléklet, 23.1. pont, ¢)
alpont / IVDR 1. melléklet
20.1. pont, c) alpont

MDR/IVDR VI. melléklet

A. rész 1.2. és 1.3. pont és MDR
B. rész 13. pont, IVDR B. rész
10. pont

MDR VI. melléklet B. rész,
34. pont / IVDR VI. melléklet
B. rész, 29. pont

Eudamed-adatok

Az eszk6zok dokumentacidja

Az eszk6zok cimkéin szerepld adatok

Elérhet6ség

Adatok az eszk6zok hasznalati Gtmutatdjarol

Az eurdpai adatstratégianak valo megfelelés

Hozzaférhetd formatumban; dijmentes, vilagos, atfogo,
felhasznalobarat és konnyen hozzaférhetd modon

A javaslat Osszhangban 4ll az adatstratégiaval, mivel az MDR-hez és az IVDR-hez képest eldmozditja egyes folyamatok — példaul a miiszaki
dokumentécio és egyéb relevans dokumentumok gyartdk altali, a bejelentett szervezetek részére torténd tovabbitisa — tovabbi digitalizacigjat; az
Eudamedben olyan 1j elemeket vezet be, mint a szabadforgalmi igazolasok és az eszkdzok hasznalati itmutatdja, ezaltal tovabb bdvitve a nyilvanosan
hozzaférhetd adatok korét; emellett egyszertsiti az Eudamedben elvégzendd egyes munkafolyamatokat, ezaltal megkdnnyitve a rendszer hasznalatat az

érintett szereplok szamara.

Eudamed: az adatkezel6 és az adatfeldolgoz6 a Bizottsag.

Nincs kapcsolat az eurdpai egészségiigyi adattérrel (EHDS).

Az egyszeri adatszolgaltatas elve



Nem alkalmazand6, mivel az egyszeri adatszolgaltatas elve az Eudamed létrehozasaval mar szerepelt az MDR-ben és az IVDR-ben. Bar a javaslat
most csak erre épit, az ennek az elvnek valo eredeti megfelel6ség mar az eredeti rendeletekben biztositott volt.

Adataramlasok
Adattipus Hivatkozas a Az adatokat Az adatokat Az adatcsere kivalto oka Gyakorisag (adott
kovetelmény(ek)re szolgaltaté megkapo szereplok esetben)
szereplék
Implantatumkisérd MDR 18. cikkének (1) | Gazdasagi szereplok | Betegek, Termékellendrzés/nyomonkovethetdség
kartya, elektronikus vagy | bekezdés egészségligyi
digitalis formatumban is szakemberek,

illetékes hatésagok

EU-megfelel6ségi
nyilatkozat

MDR 109. cikk (2a)
bekezdés / IVDR
17. cikk (2a) bekezdés

Gazdasagi szereplok

Betegek,
egészségligyi
szakemberek,
illetékes hatésagok

Az eszkoz megfelel0sége

Az eszkoz adatai MDR 30. cikk (2) Gazdasagi szereplok | Illetékes tagallami Termékellendrzés
bekezdés / IVDR hatosagok
27. cikk (2) bekezdés

Szabadforgalmi MDR 60. cikk, IVDR | Illetékes hatosagok | Nyilvanossag Termékellendrzés

igazolasok

55. cikk




A termék miiszaki
dokumentacioja a
megfeleldségértékeléshez
elektronikus
formatumban

MDR 52b. cikk, IVDR
48b. cikk

Gazdasagi szereplok

Iletékes hatdsagok
Bejelentett
szervezetek

Termékellen6rzés

Megfeleloségértékelés

Tajékoztatas a
csatlakoztatott
eszkozokkel kapcsolatos
aktivan kihasznalt
sériilékenységekrol és
sulyos incidensekrdl

MDR 87a. cikk (2)
bekezdés / IVDR
82a. cikk (2) bekezdés

Gyartok

[lletékes tagallami
hatosagok

Koordinatorként
kijelolt CSIRT-ek és
az ENISA

Kiberbiztonsagi probléma/esemény

Adatok az esetleges
eszkozhianyokrol

MDR 10a. cikk, [IVDR
10a. cikk

Gazdasagi szerepldk

Iletékes hatdsagok

egészségligyi
intézmények és
egészségligyi
szakemberek

Jelentéstételi kotelezettség

Termékellen6rzés




4.3. Digitalis megoldasok

o Hivatkozds a ) Hogyan Hogyan veszik AMI
Digitalis Adattipus kovetelmény(ek) Fo tervezett Illetékes szerv biztositjak figyelembe az hasznalata
megoldas re funkciok hozzaférhetésége | ujrafelhasznalhatosago |

t? t? )
174 7 . AZ

Lehet6vé teszi, akadalymentességi

hogy a kovetelményekrol

gazdasagi o 52016 iranyelv®?
Informatika | Adatok az MDR 10a. cikk, :Ze ,rlfpl?li, ¢ (E}ur/o pat 5k Vonatkozé’ ) Egységes jelentéstételi N/A
i platform | eszkozhianyokrol IVDR 10a. cikk eroztatas DYOBYSZETUEYNOKS | rendelkezéseit platform

nyUjtsanak az ég meg fogjak

esetleges emliteni a miiszaki

eszkdzhianyokr eléirasokban

ol
Elektroniku | Implantatumkisérd MDR 18. cikk N/A N/A N/A N/A N/A

62

L 151.,2019.6.7., 70. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/882 iranyelve (2019. aprilis 17.) a termékekre és a szolgaltatasokra vonatkozo akadalymentességi kovetelményekrél (HL



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

s kartya, megfelel6ségi (1) bekezdés,
formatumu | nyilatkozat 19. cikk (2a)
dokumentu bekezdés, IVDR
m 17. cikk (2a)
bekezdés
Az
akadalymentességi
Az kévetelményekrol o
. MDR 30, cikk (2) esz!m’zadatok 52616 irdnyelv Az Eudamedbdl lekért
Nemzett Az eszkbzre vonatkozé | bekezdés / VDR | 1ohivdsa az llletékes tagallami | vonatkozo adatok,, afnelyeket”a
elektroniku informéaciok 27, cikk (2) Eudamed hatésagok rendelkezéseit gazdasagi szereplok- N/A
s rendszer bekez dés vonatkoz6 meg fogjak nem szolgaltatnak jra a
elektronikus emliteni a miiszaki | némzeti rendszerekben
rendszerébol el6irasokban
Az
akadalymentességi
. Lehet8vé teszi a kovetelmenyekrol
Eizl;t;s;;i{u szabadforgalmi 52016 1rén’yelv
. Szabadforgalmi MDR 60. cikk, igazolasok Bizottsé Vonatkozo’ _ Egységes jelentéstételi N/A
Eudamedbe igazolasok IVDR 55. cikk feltoltését és £ rendelke.z’eserc platform
nyilvanossa meg ngJ ak .
n tételét emliteni a miiszaki
eléirasokban
Elektroniku | A termék miiszaki
s dokumentéacidja a .
formatumt | megfeleldségértkelésh | MR 320 ¢kl )y N/A N/A N/A N/A
) IVDR 48b. cikk
dokumentu | ez elektronikus
m formatumban




Az

A gazdasagi akadalymentességi
Flektroniku A kiberbiztonsagi szereplok kélvelte.:lr’nényekr('il
s rendszer események}re és az MDR 87a. cikk szamara 52010 1ran’yelv
a7 orvostechnikai (2) bekezdés./ lqhetéYé teszi & | gt tség vonatkozo’ ) Egységes jelentéstételi N/A
Fudamedbe eszkozok IVDR 82a. cikk kiberbiztonsagi rendelke_z’esen platform

sériilékenységére (2) bekezdés események és a meg fOS'J ak § .

n vonatkoz6 adatok sériilékenysége emliteni a miiszaki

k bejelentését. eléirasokban

Az

Lehet6vé teszi, akadalymentesscgi
Elektroniku hogy az EMA kovetelményekrdl
S Adatok az hozzaférjen az 52016 1rén’yelv
rendszerek orvostechnikai MDR 106b. cikk | Eudamed Bizottsag vonatkozo’ ; N/A N/A
az RS krd] (5) bekezdés elektronikus rendelkezéseit
Eudamedbe | “S7<070%T0 rendszereiben meg fogjak
n szerepld emliteni a miiszaki

adatokhoz eléirasokban
Elektroniku
s Az orvostechnikai .
formatumi | eszkozok MDR 110a. cikk /- N/A N/A N/A N/A
dokumentu | dokumentacioj IVDR 103a. cikk

ja

m
Elektroniku MDR L. melléklet,
s IR ” 23.1. pont, ¢
formatumi ilzg(keken szerepld alponf / WD% N/A N/A N/A N/A N/A
dokumentu I. melléklet
m

20.1. pont, c)




alpont

Digitalis megoldas #1: EUDAMED

Digitalis és/vagy agazati szakpolitikai teriilet (adott A megfelelés magyarazata

esetben)

A mesterséges intelligenciardl sz0lo rendelet A felhatalmazason alapul6 és a végrehajtasi jogi aktusokban figyelembe kell venni.
Az unios kiberbiztonsagi keret A felhatalmazason alapul6 és a végrehajtési jogi aktusokban figyelembe kell venni,

beleértve az (EU) 2024/2847 rendeletnek valdé megfelelést is.

Az eIDAS-rendelet A felhatalmazason alapul6 és a végrehajtési jogi aktusokban figyelembe kell venni.
Az egységes digitdlis kapu és az IMIT A felhatalmazéason alapul6 és a végrehajtasi jogi aktusokban figyelembe kell venni.
Egyéb

Digitalis megoldas #2: Informatikai platform (amennyiben az Eudamed alternativajaként Keriil kivalasztasra a 10a. cikk alkalmazasaban)

Digitalis és/vagy agazati szakpolitikai teriilet (adott A megfelelés magyarazata
esetben)
A mesterséges intelligenciarol szolo rendelet A felhatalmazason alapul6 és a végrehajtasi jogi aktusokban figyelembe kell

venni.



Az unios kiberbiztonsagi keret

Az eIDAS-rendelet

Az egységes digitalis kapu és az IMI

Egyéb

4.4. Interoperabilitasi értékelés

A felhatalmazason alapulo és a végrehajtasi jogi aktusokban figyelembe kell
venni, beleértve az (EU) 2024/2847 rendeletnek valdé megfelelést is.

A felhatalmazason alapulo és a végrehajtasi jogi aktusokban figyelembe kell

venni.

A felhatalmazason alapulo és a végrehajtasi jogi aktusokban figyelembe kell

venni.

A kévetelmények altal érintett digitalis kozszolgaltatas(ok) dsszefoglalo leirasa

A digitalis
kozszolgaltatas
vagy a digitalis
kozszolgaltatasok
kategoriaja

Leiras

Az orvostechnikai A gyartok a
eszkozok megfeleldségértékelési
megfeleldségének dokumentéciot digitalis

Hivatkozas a
kovetelmény(ek)re

MDR 52b. cikk,
IVDR 48b. cikk

Interoperabilis
Europa
megoldas(ok)

(NEM
ALKALMAZANDO)

NINCS ADAT

Egyéb interoperabilitasi
megoldas(ok)

Ez a megoldas megkonnyiti a jovébeni
interoperabilitast



értékelése formatumban is tovabbithatjak

Eudamed Az orvostechnikai eszk6zok MDR 33. cikk, NINCS ADAT Jelenleg atjarhato a nemzeti
eurdpai adatbazisa IVDR 30. cikk adatbazisokkal és a gazdasagi
szereplok rendszereivel (gépek kozotti
adatcsere Utjan)

A digitalis kozszolgaltatas(ok)ra vonatkozo kovetelmény(ek) hatasa a hatarokon atnyulo interoperabilitasra

Digitalis kozszolgaltatasok: Az orvostechnikai eszkozok megfeleloségének értékelése és az Eudamed

Ertékelés Intézkedés(ek) Potencialis fennmaradoé akadalyok (ha vannak)

Osszhang a meglévé digitalis és
agazati szakpolitikakkal

A hatarokon atnyulo digitalis Az Eurépai Gyogyszerligynokség kibdvitett
kozszolgaltatasok zokkendmentes szerepe

nyujtasat célzo szervezeti

intézkedések

Az adatok egységes értelmezésének Az MDR/IVDR koréabbi valtozataban mar
biztositasa érdekében hozott meghatarozott és kialakitott Eudamed-
intézkedések adatmodell Ojrafelhasznélasa

Kérjiik, sorolja fel az ilyen



intézkedéseket

A kozosen elfogadott nyilt miiszaki
eloirasok és standardok
alkalmazasa

Kérjiik, sorolja fel az ilyen
intézkedéseket

Az 0j kovetelmények tekintetében nem
alkalmazando



4.5.

A digitalis végrehajtast tamogato intézkedések

A Bizottsag szerepe

A bevonando

A varhato iitemezés

Az intézkedés leirasa Hivatkozas a kovetelmény(ek)re (adott esetben) szereplok (adott (adott esetben)
esetben)

A Bizottsadg IKT-beszerzés

utjan alakitja ki az

Eudamedben a sziikséges

funkciokat, és a relevans Eurépai

kovetelmények/cikkek A Bizottsag kialakitja a Gyodgyszeriigynokség

végrehajtasaval kapcsolatos
részletek tovabbi
meghatarozasa céljabol
végrehajtasi jogi aktusokat
és/vagy felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat

MDR 60. és 87a. cikk, illetve
106b. cikk (5) bekezdés, IVDR
55. cikk és 82a. cikk (2) bekezdés

sziikséges funkciokat, és
sziikség esetén elfogad
ilyen jogi aktusokat.

Gazdasagi szereplok

letékes tagallami
hatosagok

fogadhat el

Gazdasagi szerepldk
A Bizottsag vagy az EMA Egészsegiigyi
IKT-beszerzés utjan A Bizottsag elésegiti a intézmeények
glakithat].a k.1 az MDR 10a. cikk, IVDR 10a. cikk szlikséges szinergiakat az Egészségiigyi
informatikai platformban a Eudameddel szakemberek

sziikséges funkciokat

letékes tagallami
hatésagok
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