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Konzultacios eljaras

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittmiikodési eljaras (els6 olvasat)

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittmiikodési eljaras (masodik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos dllaspont jovahagyasdahoz, a
Parlament Osszes képviseldjének tobbsége a kozos allaspont
elutasitasahoz vagy modositdasahoz

Hozzajarulasi eljaras

a Parlament dsszes képviselGjének tobbsége, kivéve az EK-
Szerzodeés 105., 107., 161. és 300., valamint az EU-Szerzodés 7.
cikke ala tartozo esetekben

Egyiittdontési eljaras (els6 olvasat)

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittdontési eljaras (masodik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos allaspont jovahagyasahoz, a
Parlament dsszes képviseldjének tobbsége a kozos allaspont
elutasitasahoz vagy modositdasahoz

Egyiittdontési eljaras (harmadik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kdzos szdvegtervezet
Jjovahagyadsahoz

(Az eljaras tipusa a Bizottsag altal javasolt jogalaptol fiigg.)

Modosito javaslatok jogalkotasi szoveghez

A Parlament modositd javaslataiban a modositott szoveg félkovér dolt
betiikkel van kiemelve. A normal délt betiis kiemelés jelzi az illetékes
osztalyoknak, hogy a jogalkotasi szoveg mely részeiben javasolnak

javitasokat a végleges szoveg kidolgozasanak eldsegitése érdekében (példaul
nyilvanval6 hibak vagy kihagyasok egy adott nyelvi valtozatban). Az ilyen

jellegii javasolt modositasokat egyeztetni kell az érintett osztalyokkal.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelvnek, valamint a 96/8/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek az orvosi eszkozokral szo6lo iranyelvek feliilvizsgalata
tekintetében torténé modositasarol szolo eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre
iranyuld javaslatrol

(COM(2005)0681 — C6-0006/2006 — 2005/0263(COD))

(Egyiittdontési eljaras: elsé olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez €s a Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2005)0681)!,

— tekintettel az EK-Szerzddés 251. cikkének (2) bekezdésére és 95. cikkére, amelyek
alapjan a Bizottsag benyujtotta javaslatat a Parlamenthez (C6-0006/2006),

— tekintettel eljarasi szabalyzata 51. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére, valamint a Bels6 Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag €s az Ipari, Kutatasi €s
Energialigyi Bizottsag véleményére (A6-0332/2006),

1. jovahagyja a Bizottsag javaslatat, annak modositott forméjaban;

2. felhivja a Bizottsagot, hogy forduljon ismét a Parlamenthez, ha 1ényegesen mddositani
kivanja a javaslatot, vagy annak helyébe masik szoveget kivan Iéptetni;

3. utasitja elndkét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak és a Bizottsagnak.

A Bizottsag altal javasolt szoveg A Parlament médositasai

Modositas: 1 ’
(2A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(2a) Az ujrafelhasznalds tekintetében a
Bizottsagnak tovabbi megbeszélést és
széles korii konzultdciot kell folytatnia a
betegek magas szintii biztonsdagadt
garantalo megfelelo jogszabalyok
lehetséges kidolgozdasanak megvizsgaldsa
érdekében.

'HL C ..., 2006.00.00., ... 0.
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Indokolas

Az elmult években az ujrafelhasznaldssal foglalkozo ipardg hitelesitett és ellenorzott
eljarasokat fejlesztett ki, amelyek szamottevoen csokkentik mind az egészségiigyi dgazat
koltségeit, mind pedig a keletkez6 veszélyes korhazi hulladék mennyiségét. Jelenleg azonban
az EU egész teriiletére kiterjedo szabalyozas hianya miatt nem csékken az orvostechnikai
eszkozok szabalyozatlan ujrafelhasznalasanak kockdzata. Megakadalyozza azt is, hogy az
ujrafelhaszndlast célzo szolgaltatasok szamara egyenlo feltételek alakuljanak ki. A
Bizottsagnak ezért a jelenlegi gyakorlatok és azok valos koltségei, valamint a meglevé nemzeti
szabalyozasok és piaci tanulmanyok koriiltekinto értékelése alapjan javaslatot kell készitenie.
Ennek biztositania kell a betegek biztonsagat, és az egészseégiigyi dgazatban egységes piaci
szabvanyokat kell megallapitania.

Moédositas: 2
(2B) PREAMBULUMBEKEZDES (1))

2b) A szem megjelenését megvaltoztato,
nem gyogyitasi célu kontaktlencsék e
rendelet alkalmazdsaban nem
tekinthetoek orvosi eszkoznek. Az ilyen
lencsék recept nélkiili értékesitése és
terjesztése szemész szakorvos véleménye
nélkiil gyakrabban vezethet helytelen
hasznadlathoz, és ezaltal kockazatot
Jjelenthet az egészségre.

Modositas: 3 )
(2C) PREAMBULUMBEKEZDES (1))

(2¢) A Bizottsagnak ki kellene vizsgalnia a
kontaktlencsék jelenlegi tagallami
értékesitési és terjesztési rendszereét,
értékelnie kellene a fogyasztok
egészségere és biztonsdgdra vonatkozo
kockazatokat, és megfelelo jogalkotdsi és
nem jogalkotdasi jellegii intézkedéseket
kellene hoznia a magas szinvonalu
kozosségi egészségvédelem biztositasa
érdekében. A jelen iranyelv elfogadasatol
szamitott hat honapon beliil jelentést kell
eloterjeszteni az Eurdpai Parlament
illetékes bizottsagaihoz az eredményekrol
és az esetleges tovabbi teendokrol.

Modositas: 4 )
(6) PREAMBULUMBEKEZDES
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(6) Tisztazni kell, hogy a gyogydszati cél
lényeges szempont-e annak
meghatdarozdsdaban, mi mindsiil
orvostechnikai eszkdznek, illetve egy
szoftver onmagaban tekinthetd-e
orvostechnikai eszkdznek.

(6) Tisztazni kell, hogy egy szoftver,
amelyet a gyarto kifejezetten egy vagy
tobb — az orvostechnikai eszkiozok
fogalommeghatdarozdasaban megallapitott
— gyogyaszati célu felhaszndldsra szan,
onmagaban tekinthetd-e orvostechnikai
eszkoznek. Az egészségiigyi kornyezetben
hasznalt altalanos célu szoftver nem
mindsiil orvostechnikai eszkoznek.

Modositas: 5 )
(6A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(6a) A jelenlegi jogbizonytalansig miatt
sgitkség van a 93/42/EGK irdnyely és a
kozmetikai termékekre vonatkozo
tagallami jogszabdlyok kozelitésérol szolo
1976. julius 27-i 76/768/EGK tandcsi
irdnyelv! kozotti kiilonbségtétel
pontositisara. Ennek sordn kiilonosen
figyelembe kell venni a termék alapvetd
rendeltetési céljat.

! HL L 262., 1976.9.27., 169. o. A legutbb a

2006/78/EK  bizottsagi irdnyelvvel mddositott
irdnyelv (HL L 271., 2006.9.30., 56. o.).

Indokolas

Az Egyesiilt Kirdlysagban és Neémetorszagban kiilonféleképpen értelmezik a 93/42/EGK
iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének d) pontjat az ezen iranyelv és a kozmetikai termékekre
vonatkozo 76/768/EGK iranyelv kozotti kiilonbségtetel tekintetében. Az eurdpai jog egységes
alkalmazasanak biztositasa érdekében tisztazni kell a helyzetet. A gyarto altal megadott
rendeltetési célnak kiilonos figyelmet kell szentelni, az Europai Birosag hatarértékkel
rendelkezo termékekkel kapcsolatos joggyakorlataval ésszhangban.

Modositas 6 ’
(6B) PREAMBULUMBEKEZDES (1)
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(6b) Az 93/42/EGK iranyelv és az egyéb
iranyelvek — mint példaul a 2001/83/EK
iranyelv — kozotti kiilonbségtétel nem
mindig egyértelmii. Célszerii lenne ezért
késziteni egy informdcidkat tartalmazo
listat, amely minden érintett szamdra
megkonnyiti annak megallapitasat, hogy
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melyik iranyelv alkalmazando egy adott
termékre.

Indokolas

Szamos termék a 93/42/EGK iranyelv és az egyéb iranyelvek kozotti sziirke tartomanyba
tartozik. Annak érdekében, hogy a hatosagok és a gyartok szamara megkonnyitsiik a dontést
arra vonatkozoan, hogy egy adott termék az orvostechnikai eszkoz-e vagy sem, az iranyelvnek
példakat kell tartalmaznia, amelyekbdl kitiinik, hogy egy adott termék varhatoan a 93/42/EGK
iranyelv hatalya ala tartozik-e. Ezek a példak azonban nem valtjak ki az egyes esetekben

hozando dontéseket.

Modositas 7
(13) preambulumbekezdés

(13) A 93/42/EGK iranyelv megfeleld és
hatékony haszndlata érdekében, ami a
nemzeti szinten felmeriild osztalyozasi
kérdésekben adott szabalyozasi utmutatast
illeti, kiilondsen azzal kapcsolatban, hogy
egy termék orvostechnikai eszkozként
definidlhat6-e vagy sem, a tagallamok
piacfeliigyeletének érdekében dall-e, és a
human egészséget €s biztonsagot szolgalja-
e, olyan eljarasrend kialakitasa, amelynek

segitségével eldonthetd, hogy egy-egy
termék orvostechnikai eszkozként
definialhato-e vagy sem.
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(13) A 93/42/EGK iranyelv megfeleld és
hatékony hasznalata érdekében, ami a
nemzeti szinten felmeriild osztalyozasi
kérdésekben adott szabalyozasi utmutatast
illeti, kiilondsen azzal kapcsolatban, hogy
egy termék orvostechnikai eszkdzként
definidlhato-e vagy sem, a tagallamok
piacfeliigyeletének érdekében all-e, és a
human egészséget €s biztonsagot szolgalja-
e, olyan eljarasrend kialakitasa, amelynek

segitségével eldonthetd, hogy egy-egy
termék orvostechnikai eszkozként
definidlhato-e vagy sem. A nagyobb
jogbiztonsiag  érdekében  az  ilyen
dontéseknek kizarolag az egyes

termékekre — amelyek részét képezhetik
egy dltalanos termékcsaladnak — kellene
vonatkozniuk, valamint a tagallamokra és
a gyartokra kellene iranyulniuk. Egy
orvostechnikai eszkoz Jogalom-
meghatdrozdsa sordn felmeriilo
kulcselemek egyike a rendeltetés gyarto
dltali meghatarozdasa. Ezért a gyartot
meghallgatasi  joganak gyakorlasa
keretében célszerii teljes mértékben
bevonni az eljarasba, mielott a termék
fogalommeghatarozdsarol dontés
sziiletne.
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Indokolas

Szamos termékkategoria termékek szeles skaldjat foglalja magaba, amelyek nem mindig
rendelkeznek azonos jellemzokkel vagy rendeltetéssel. A dontéseknek ezért mindig az egyes
termékeken kell alapulniuk. A rendeltetés gyarto altali meghatarozasa tovabba az
orvostechnikai eszkéz fogalommeghatarozasanak nélkiilozhetetlen elemét képezi, és ezért a
gyartoknak fontos szerepet kell jatszaniuk a dontéshozatali eljardsban.

Modositas: 8 ,
(14) PREAMBULUMBEKEZDES

(14) Annak érdekében, hogy ott, ahol a
gyartd nem rendelkezik bejegyzett

telephellyel a Kozdsségen belil, a hatésagok

rendelkezésére alljon a gyarto altal
meghatalmazott személy, akit
megkereshetnek az eszkdzoknek az
iranyelvekkel valo megfeleldségét érintd
tgyekben, eld kell irni a gyartonak, hogy
jogosult képvisel6t nevezzen meg minden
eszkozosztaly vonatkozéasaban.

(14) Annak érdekében, hogy ott, ahol a
gyartd nem rendelkezik bejegyzett

telephellyel a Kozdsségen belill, a hatésagok

rendelkezésére alljon a gyarto altal
meghatalmazott személy, akit
megkereshetnek az eszk6zoknek az
iranyelvekkel valé megfeleldségét érintd
igyekben, eld kell irni a gyartonak, hogy
jogosult képvisel6t nevezzen meg minden
eszkOzosztaly vonatkozasaban. Ebben a
vonatkozdasban meg kell jegyezni, hogy az
Europai Unioba behozott sszes eszkoznek
meg kell felelnie az ebben az iranyelvben
megallapitott szabdlyoknak.

Indokolas

Biztonsagi okokbol a Kozosségbe behozott osszes terméknek meg kell felelnie az Europai

Uniodban elfogadott szabalyoknatk.

Moédositas: 9
(15) preambulumbekezdés

(15) A jobb kozegészség és kozbiztonsag
biztositasa érdekében kdvetkezetesebben
egészségvédelmi

kell alkalmazni az
intézkedésekre vonatkozo rendelkezéseket.

RR\634726HU.doc

9/81

(15) A jobb kozegészség és kozbiztonsag
biztositasa érdekében kovetkezetesebben
kell —alkalmazni az egészségvédelmi
intézkedésekre vonatkozo rendelkezéseket.
Kiilonos figyelmet kell forditani annak
biztositasara, hogy a termékek a haszndalat
soran ne veszélyeztessék a betegek
biztonsagat vagy egészségét. A haszndlat

gyakorisaganak tekintetében egeész
Europaban egységes terméknyilatkozatok
alkalmazandok. Az  ujrafelhasznalasi
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intézkedéseket elvileg tovabbra is nemzeti
jogszabdlyokkal kell szabdlyozni.

Indokolas

Biztositani kell, hogy egyetlen orvostechnikai eszkozt se nyilvanitsanak az egyik tagallamban
egyszer hasznalhatonak, egy masik tagallamban pedig tobbszor haszndlhatonak. Ezenkiviil
ujrafelhasznalas esetén egységes higiéniai eloirasoknak kell lenniiik.

Modositas: 10 )
(17) PREAMBULUMBEKEZDES

(17) A nemzeti er6forrasok felhasznalasanak
¢s hatékonysaganak megfelel6bb
koordinacidja érdekében, amikor azok a
93/42/EGK iranyelvhez kapcsolodo
kérdésekkel allnak 6sszefliggésben, a
tagallamoknak egymassal és nemzetkozi
szinten is egyiitt kell miikodnitik.

(17) A nemzeti er6forrasok felhasznalasdnak
¢és hatékonysaganak megfelelébb
koordinacidja érdekében, amikor azok a
93/42/EGK iranyelvhez kapcsolodo
kérdésekkel allnak 6sszefiiggésben, a
tagallamoknak egymassal és nemzetkozi
szinten is egyiitt kell mikodnitik. Annak
érdekében, hogy az iparag globalis szinten
azonos feltételek mellett szalljon versenybe,
nemzetkozi szintii szabvanyositdsra és
egyiittmiikodésre van sziikség.

Indokolas

Az eurdpai orvosi eszkozok iparaga vilagszerte értékesiti termékeit. A nemzetkozi
szabvanyositasi eljarasokon alapulo eurdpai szabvanyok ezért elonyben részesitendok. Tobb
erofeszitést kell tenni a nemzetkozi egyiittmiikodés elomozditasara, mind hivatalos kétoldalu
megallapodasok formajaban és a nem hivatalos egyiittmitkédések (példaul a globalis

harmonizdcios munkacsoport) utjan is.

Modositas: 11 ’
(18) PREAMBULUMBEKEZDES

(18) Mivel a betegbiztonsagi
kezdeményezések modellje egyre fontosabb
szerepet jatszik a kozegészségligyi
iranyelvekben, kifejezetten részletezni kell
az alapkdvetelményekben taldlhato
ergondmiai tervezés attekintésének
sziikségességét. Ezenkiviil a felhasznalo
képzettségi és tudasszintje, példaul laikus
felhasznal6 esetén, tovabbi hangsulyt kap az
alapkdvetelményekben.

PE 374.188v02-00

(18) Mivel a betegbiztonsagi
kezdeményezések modellje egyre fontosabb
szerepet jatszik a kozegészségligyi
iranyelvekben, kifejezetten részletezni kell
az alapkdvetelményekben talalhato
ergondmiai tervezés attekintésének
sziikségesseégét. Ezenkiviil a felhasznélo
képzettségi és tudasszintje, példaul laikus
felhasznalo esetén, tovabbi hangsulyt kap az
alapkovetelményekben. A termék
gyartojanak kiilon hangsulyt kell fektetnie
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a termék nem rendeltetésszerii
hasznadlatanak kovetkezményeire, illetve az
emberi testre gyakorolt karos hatdsaira.

Indokolas

A modositas a felhasznadlok egészségére és biztonsagara helyezi a hangsulyt.

Modositas: 12 ’
(21) PREAMBULUMBEKEZDES

(21) Mivel egyre gyakoribb harmadik fél
alkalmazésa, aki/amely a gyartd
megbizasabol megtervezi €s legyartja az
eszkozoket, fontos, hogy a gyartd
kelloképpen bizonyitsa, megfeleld
ellendrzést gyakorol a harmadik fél felett a
mindségbiztositasi rendszer folyamatos és
hatékony mitkodése érdekében.

(21) Mivel egyre gyakoribb harmadik fél
alkalmazasa, aki/amely a gyarto
megbizasabol megtervezi és legyartja az
eszkozoket, fontos, hogy a gyartd
kell6képpen bizonyitsa, megfeleld
ellendrzést gyakorol a harmadik fél felett a
mindségbiztositasi rendszer folyamatos és
hatékony miikodése érdekében. Az illetékes
hatosdgok kozvetlen ellenorzések
alkalmazasa mellett is donthetnek.

Indokolas

A maximalis biztonsdag garantalasa érdekében lehetové kell tenni a hatésdagok szamara az

ellendrzések elvégzéséet.

Modositas: 13 )
(21A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(21a) Az orvostechnikai eszkozok
ujrafelhaszndldsdra vonatkozo szabdlyok
igen eltéroek az egyes tagdllamokban. A
Bizottsagnak meg kell vizsgalnia, hogy
milyen hatast fejtenek ki az eltéro szabdlyok
a betegek védelmére és a
koltséghatékonysdgra.

Indokolas

Koriiltekinto elemzést kell folytatni, mieldtt az ujrafelhasznalasra vonatkozoan barmilyen

jogszabdlyt bevezetnének.

RR\634726HU.doc

PE 374.188v02-00

HU



HU

Modositas: 14
(23A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(23a) Egy olyan szabdlyozasi eljarasnak — a
Bizottsdagra ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasdra vonatkozo
eljarasok megdallapitasarol szolo, 1999.
Junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozat!
dltali — bevezetése fényében, amely egy
egyiittdontési eljaras keretében elfogadott
alapvetd eszkoz nem lényeges elemeinek
mddositasdra kialakitott daltalanos hatdlyu
intézkedések ellendrzésével jar, sziikség van
a 90/385/EGK és a 93/43/EGK iranyely
megfelelo modositasdara. Az ellenorzéssel
torténd szabalyozasi eljarast kell
alkalmazni a 93/43/EGK irdanyely
mellékletei, az orvostechnikai eszkozok
osztalyozasdara vonatkozo hatdarozatok és a
beiiltethetd orvostechnikai eszkiozok
forgalombol torténd kivondsdra, illetve ezek
forgalomba hozatalanak megtiltasara vagy
korlatozasdara vonatkozo hatarozatok
mddositasainak elfogaddsa tekintetében.
THL L 184., 1999.7.17.,. 23. 0. A 2006/512/EK

hatarozattal (HL L 200., 2006.7.22.,. 11. o.)
modositott hatarozat.

Indokolas

A modositasra azért van sziikség, hogy a szoveget hozzdigazitsa az uj komitologiai hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilondsen azért, hogy a megszokott ,,szabalyozasi bizottsagi” eljarads
helyébe az ,,ellenorzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljards” lépjen, mivel a szoban
forgo intézkedések olyan dltalanos hatalyu intézkedések, amelyek a jogszabaly-tervezet nem
alapveto fontossagu elemeinek modositasat szolgaljak. Felsorolja azokat az intézkedéseket,

amelyekre az uj eljarasnak ki kell terjednie.

Modositas: 15
1. CIKK, 1. PONT, A) ALPONT, I. ALPONT
1. cikk, 2. pont, a) alpont, bevezetd rész (90/385/EGK iranyelv)

a) »orvostechnikai eszkdz«: minden olyan
miuszer, berendezés, késziilék, szoftver,
anyag vagy egyéb cikk, akar onmagéban,
akar barmilyen tartozékkal, tobbek kozott a
megfeleld miikddéséhez szlikséges
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szoftverrel egyiitt hasznaljak, amelyet a

gyarto dltal kimondottan diagnosztikai

gyartd embergyogydszati felhasznalasra és/vagy terdpids célra szdnt szoftverrel
tervezett a kovetkezd célra: egyitt hasznaljak, amelyet a gyarto
emberekkel kapcsolatos felhasznélasra
tervezett a kovetkezd célra:
Indokolas

Ebbe a cikkbe kizarolag a diagnosztikai és terapias szoftvereket kellene belefoglalni, nem
pedig az osszes szoftvert. A szoveg ,,embergyogyaszati felhasznalasra” kifejezéssel valo
kiegészitése azt eredményezheti, hogy bizonyos termékeket kizarnak az iranyelv hatalya alol.
Ez a felhasznalok kérében bizonytalansdagot teremtene és megteremtené annak lehetoséget,
hogy a betegeken nem ellendrzott termékeket hasznaljanak.

Modositas: 16
1. CIKK, (1) PONT, D) PONT
1. cikk, (4b) bekezdés (90/385/EGK iranyelv)

4b. Ha egy orvostechnikai eszkdz integrans
részként olyan készitményt foglal magaban,
amely, ha kiilon keriil felhasznalasra,
modositott humanszovet-terméknek
tekinthetd [a korszer(i terapiakrol és a
726/2004/EK rendelet modositasarol szolo]
[.../EK] eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet(**) 2. cikke (2) bekezdése]
értelmében, és amely anyag alkalmas arra,
hogy az eszkozt kiegészitve hasson az
emberi szervezetre, akkor az eszkozt a jelen
iranyelvvel 6sszhangban kell értékelni és
engedélyezni.

4b. Ha egy orvostechnikai eszkdz integrans
részként olyan készitményt foglal magaban,
amely, ha kiilon kertil felhasznalasra,
modositott humanszovet-terméknek
tekinthetd [a korszer(i terapiakrol és a
726/2004/EK rendelet modositasarol szo616]
[.../EK] eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet(**) 2. cikke (2) bekezdése]
ertelmében, akkor az eszkozt azzal a
rendelettel 6sszhangban kell értékelni €s
engedélyezni.

Indokolas

A modositott human-szovet termékeknek tekintett termékek szévetekbdl vagy sejtekbdl allo
részeket tartalmaznak, amelyek helyettesitik, helyreallitiak vagy regeneraljik az emberi
szovetet. Igy ezek a termékek igen érzékenyek, kolcsonhatdsba Iépnek az é16 sejtekkel, és a
gyogyszerészeti jogszabalyok hatalya ala kell tartozniuk.

Modositas: 17
1. CIKK 1A) PONT (1))
2. cikk (90/385/EGK iranyelv)
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»2. Cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden
intézkedést annak biztositasa érdekében,
hogy az eszkozok csak akkor legyenek
forgalomba hozhatoak és/vagy iizembe
helyezhetoek, ha megfelelnek az ezen
iranyelvben megallapitott
kovetelményeknek, megfeleléoen szallitjak
le és veszik hasznadlatba, karbantartjdak és
rendeltetésszeriien haszndljak dket.

(2) A tagallamok megtesznek tovabba
minden intézkedést annak biztositisa
érdekében, hogy az orvostechnikai
eszkozok interneten, postai megrendelés
utjan vagy mads alternativ forgalmazdasi
csatorndn keresztiil torténd értékesitése ne
jelentsen kockazatot a fogyasztok
egészségeére és biztonsdagara, illetve, hogy
az ilyen értékesitések az ezen iranyely
valamennyi rendelkezésének eleget
tegyenek.”

Indokolas

A kontaktlencsék interneten, postai megrendelés utjan vagy mas alternativ forgalmazasi
csatornan keresztiil torténd értékesitése egyre gyakoribb szamos eurdpai orszagban, és az
europai polgarok szamara potencialis egészségiigyi kockdzatot jelent, mivel ezek esetében
nem torténik szemorvossal valo konzultacio, illetve tanacsadas. A Szerzédés 152. cikkének (1)
bekezdésével dsszhangban fontos, hogy az emberi egészség magas szintii védelmét biztositsdk
valamennyi kézosségi politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa sordn.

Modositas: 18
1. CIKK, (2) PONT, AA) PONT (1)
6. cikk, (2a) bekezdés (1)) (90/385/EGK iranyelv)

aa) A szoveg a kovetkezo (2a) bekezdéssel
egésziil ki:

»(2a) Ahol ezt a bekezdeést emlitik, az

1999/468/EK hatdarozat Sa. és 7. cikke
alkalmazando.”
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Indokolas

A modositasra azért van sziikség, hogy a szoveget hozzdigazitsa az uj komitologiai hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilonosen azért, hogy kitérjen az ,, ellenorzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarasra”, mivel a szoban forgo intézkedések némelyike olyan dltalanos hatalyu
intézkedés, amely a jogszabaly-tervezet nem alapveto fontossagu elemeinek modositasat

szolgalja.

Modositas: 19
1. CIKK, 3. PONT
10a. cikk, (2) bekezdés, masodik albekezdés (90/385/EGK iranyelv)

Az (1) bekezdésben emlitett eszkdzok
vonatkozasdban a jogosult képviseld
kdteles tajékoztatni annak a tagallamnak az
illetékes  hatdsagait, ahol bejegyzett
telephelye van, a bejegyzett telephely
cimérdl, és az érintett eszkdzok besorolasat
bemutatni.

Az (1) bekezdésben emlitett eszk6zok
vonatkozasdban a jogosult képviseld
koteles tajékoztatni annak a tagallamnak az
illetékes  hatdsagait, ahol bejegyzett
telephelye van, a bejegyzett telephely
cimérdl, és az érintett eszkdzok besorolasat
bemutatni. Ezt elektronikus uton meg
lehet tenni. A jogosult képviselonek
tovabba felvilagositis kérése esetén is
rendelkezésre kell dllnia. Az Eurdpai
Unioba behozott Osszes orvostechnikai
esgkoznek meg kell felelnie az ebben az
iranyelvben megallapitott szabdlyoknak.

Indokolas

A jogosult képviseld szerepét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni. Biztonsdgi okokbol
a Kozosségbe behozott sszes terméknek meg kell felelnie az Europai Unioban elfogadott

szabadlyoknak.

Modositas: 20
1. CIKK, (3) PONT
10c. cikk, (4) bekezdés (90/385/EGK iranyelv)

Amikor a tagorszagok intézkedései
indokoltak, a Bizottsag elfogadja a
sziikséges kozosségi intézkedéseket a 6. cikk
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(2) bekezdésében hivatkozott eljarassal (2a) bekezdésében hivatkozott eljarassal

kapcsolatban. Ha a tagorszagok intézkedései kapcsolatban. Ha a tagorszagok intézkedései

nem indokoltak, a Bizottsag minden nem indokoltak, a Bizottsag minden

tagorszagot tajékoztat, s ugyancsak tagorszagot tajékoztat, s ugyancsak

tajékoztatja a megkérdezett érdekelt feleket.” tajékoztatja a megkérdezett érdekelt feleket.”
Indokolas

A modositasra azért van sziikség, hogy a szoveget hozzdigazitsa az uj komitologiai hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilondsen azert, hogy kitérjen az ,,ellendrzéssel torténo szabalyozasi
bizottsagi eljarasra’, mivel a szoban forgo intézkedések némelyike olyan altalanos hatalyu
intézkedes, amely a jogszabaly-tervezet nem alapveto fontossagu elemeinek modositasat
szolgalja.

Modositas: 21
2. CIKK, (-1) PONT (1)
(7) preambulumbekezdés (93/42/EGK irdnyelv)

(-1) A (7) preambulumbekezdés helyébe a
kovetkezo szoveg lép:

wMivel az alapkovetelményeket és az ezen
iranyelv mellékleteiben meghatdarozott
egyéb kovetelményeket — beleértve a
kockazat ,,minimalizalasanak” vagy
»wCSOkkentésének” emlitését — ugy kell
értelmezni és alkalmazni, hogy a tervezés
terén elérheto legjobb termékeket,
technologiat és gyakorlatot, valamint az
egészség és a biztonsdg magas szinti
védelmével dsszeegyeztethetd miiszaki és
gazdasagi szempontokat figyelembe
vegyék.”

Indokolas

A preambulumbekezdést naprakésszé kell tenni. Az alapkovetelményeknek osztonzoleg kell
hatniuk a tervezés tokéletesitésére, és ezért az elérheto legjobb tervezésen kell alapulniuk,
nem pedig ,,nagyapaink’”’ régi tervezésén.

Modositas: 22
2. CIKK, (1) PONT, A) PONT, I. PONT
1. cikk, (2) bekezdés, a) pont, bevezeté mondat (93/42/EGK iranyelv)

,orvostechnikai eszkdz«: minden olyan ,»orvostechnikai eszkdz«: minden olyan
miiszer, berendezés, késziilék, szoftver, miuszer, berendezés, késziilék, szoftver
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anyag vagy egy¢b cikk, akar 6nmagaban, anyag vagy egy¢b cikk, akar 6nmagaban,

akar barmilyen tartozékkal, tobbek kozott a akar barmilyen tartozékkal, tobbek kozott a
megfeleld miikodéséhez sziikséges gyarto dltal kifejezetten diagnosztikai
szoftverrel egyiitt hasznaljak, amelyet a és/vagy terdpids célra szdant és a megfeleld
gyarté embergydgydszati felhasznalasra miikodéséhez sziikséges szoftverrel egyiitt
tervezett a kovetkezd célra:” hasznaljak, amelyet a gyart6 emberi

felhasznalasra tervezett a kovetkezo célra:”

Indokolas

Ebben a cikkben kizarolag a diagnosztikai és terdpias célu szoftvereknek kellene szerepelniiik,
és nem az 0sszes szoftvernek. Az ,,embergyogyaszati” szo szerepeltetése lehetové tenné
nehany termék kizardasat az iranyelv hatalya aldl. Ez bizonytalansagot okozna a felhasznalok
korében, és esetleg oda vezetne, hogy ellendrizetlen termékeket alkalmaznanak a betegeknél.

Modositas: 23
2. CIKK 1. PONT A) PONT IA) ALPONT (1)
1. cikk (2) bekezdés a) pont (2) albekezdés (1) (93/42/EGK irdnyelv)

ia) az a) pont mdsodik albekezdése helyébe
a kovetkezo szoveg lép:

»€s amely nem

- éri el elsodleges rendeltetési céljanak
megfeleld hatdsdt a beteg szervezetében
gyogyszertani, immunologiai uton vagy
anyagcsere révén, de amelyet elosegithetik
ilyen modon miikodésében;

- nem keltheti formdja vagy a gydrtdja
daltali bemutatasa, vagy forgalomba
hozatala révén senkiben azt a benyomadst,
hogy a termék gyogyaszati jellemzokkel
rendelkezik emberi betegségek kezelése
vagy megelozése tekintetében.”

(Az elsé rész az eredeti iranyelvbol szarmazik)
Indokolads

A betegek biztonsagat biztositani kell. Az orvosi eszkozoket és a gyogyaszati termékeket
egyertelmiibben el kell hatarolni. A masolt termékeknek azonos kategoridaba kell esniiik, mint
az eredeti termékeknek.
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Moédositas: 24
2. CIKK, (1) PONT, A) PONT, IA. PONT (4j)
1. cikk, (2) bekezdés, ha) pont (1j) (93/42/EGK iranyelv)

ia. a szoveg a kovetkezo alabbi ha) ponttal
egésziil ki:

wha) »ujrafelhaszndlas«: egy egyszer
hasznalatos hasznalt orvostechnikai eszkoz
megtisztitdasa, fertotlenitése és sterilizdaldsa,
beleértve az ehhez kapcsolodo munkat,
valamint a funkciondlis és higiéniai
biztonsagossaganak a biztonsdagos ujboli
haszndlatot célzo tesztelését és
visszadllitasat. Ezzel a cikkel osszhangban
azt a jogi vagy természetes személyt és/vagy
annak meghatalmazott képviselojét kell
gyartonak tekintetni, amely az
orvostechnikai eszkozt ujra felhasznalja, és
azt forgalomba hozza.”

Indokolas

Lasd a 21a. cikkre (1) vonatkozo modositashoz fiizott indokolast. Ez a modositds az
ujrafelhasznalasrol szolo uj (2a) preambulumbekezdéshez is kapcsolodik.

Moédositas: 25
2. CIKK, (1) A) ITA. PONT (1))
1. cikk, (2) bekezdés, ka) pont (1j) (93/42/EGK iranyelv)

iia. a szoveg a kovetkezd 1) ponttal egésziil
ki:

»l) »biofizikai és biomechanikai adatok«:
biofizikai, biomechanikai, szimuldcios vagy
klinikai modellezo vizsgalatokbdl vagy
barmilyen egyéb, bizonyitottan hiteles,
alatamasztott ismereteken vagy
technologidakon alapulo tudomdanyos
vizsgdlatokbol nyert adatok. Ezeket az
adatokat dt lehet venni, kiilonosen a fenti
k) pontban emlitett klinikai adatok
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alatamasztasara.”

Indokolas

A vizsgalati jegyzokonyvek elkészitése és a klinikai vizsgalatok elvégzése bonyolult, és az
orvostechnikai eszkozok bizonyos kategoriai esetében néha lehetetlen. A kutatas biofizikai,
szimulacios és modellezo eszkozok létrehozdsdaval ma mar lehetové teszi e nehézségek
lekiizdését. Ez azt jelenti, hogy a preklinikai szakaszokat megbizhatobba, a klinikai
vizsgalatok elvégzését pedig célzottabbad lehet tenni.

Modositas: 26
2. CIKK, (1) PONT, E) PONT
1. cikk, (4b) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

,4b. Ha egy orvostechnikai eszk6z integrans
részként olyan készitményt foglal magaban,
amely moédositott humanszovet-terméknek
tekinthetd, ha kiilon hasznaljak fel [a
korszerl terapiakrol és a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet(**)
modositasrol szolo [.../EK] rendelet 2.
cikkének (2) bekezdése] értelmében, és
amely anyag alkalmas arra, hogy eszkozt
kiegészitve hasson a humadn szervezetre,
akkor az eszkdzt a jelen iranyelvvel
0sszhangban kell vizsgélni és engedélyezni.”

,»4b. Ha egy orvostechnikai eszkdz integrans
részként olyan készitményt foglal magaban,
amely moédositott humanszovet-terméknek
tekinthetd, ha kiilon hasznaljak fel [a
korszerti terapiakrol és a 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet(**)
modositasrol szol6 [.../EK] rendelet 2.
cikkének (2) bekezdése] értelmében, akkor
az eszkozt azzal a rendelettel 5sszhangban
kell vizsgalni és engedélyezni.”

Indokolas

A modositott human-szovet termékeknek tekintett termékek szovetekbol vagy sejtekbol allo
részeket tartalmaznak, amelyek helyettesitik, helyreallitiak vagy regenerdljak az emberi
szovetet. Igy ezek a termékek igen érzékenyek, kolcsonhatdsba Iépnek az é16 sejtekkel, és a
gvogyszerészeti jogszabalyok hatalya ala kell tartozniuk.

Moédositas: 27
2. CIKK, (1) PONT, F) PONT, I. PONT
1. cikk, (5) bekezdés, c) pont (93/42/EGK iranyelv)

,»¢) @ 2001/83/EK iranyelv hatdlya alé es6
gyogyszerkészitmény. Annak eldontésében,
hogy a termék az eldbbi vagy a jelen
iranyelv hatalya al4 esik, kiilonos figyelmet
kell forditani a termék hatasanak legfobb
modjara;”
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kiilonos figyelmet kell forditani a termék

PE 374.188v02-00

HU



HU

hatasanak legfébb modjara;”

Indokolas

Az ,,eszk6z6krdl” szolo iranyelvben szereplo fogalommeghatarozas szigorubba tétele
biztositani fogja, hogy a gyogyszerkészitményeket ne orvostechnikai eszkozkent irjak le és
tanusitsak abbol a célbol, hogy megkeriiljék a gyogyszerkészitményekre vonatkozo szigoru
engedeélyezési eljarasokat és biztonsdagi ovintézkedéseket. Az orvostechnikai eszk6zokrol szolo
iranyelv nem alkalmazando, ha a termék megfelel a ,, gyogyszerkészitmeny”
gvogyszerkészitményekrol szolo iranyelvben szereplo fogalommeghatarozasanak. Ezért annak
meghatarozasa érdekében, hogy egy termék gyogyszerkészitmény vagy orvostechnikai eszkoz,
fontos a 2001/83/EK iranyelvvel dsszhangban figyelembe venni a gyogyszerkészitményekre
vonatkozoan megallapitott dsszes kiilonallo kritériumot, és inkabb alternativaként, mint
osszesitve.

Modositas: 28
2. CIKK 1. PONT F) PONT I A) PONT (1)
1. cikk (5) bekezdés d) pont (93/42/EEK iranyelv)

ia) a d) pont helyébe az alabbi szoveg lép:

»d) a 76/768/EGK iranyely dltal
szabdlyozott kozmetikai termékek. Annak
eldontésére, hogy a termék a 76/768/EGK
iranyely vagy ezen iranyelv hatdlya alad
tartozik-e, kiilonos figyelmet kell forditani a
termék elsodleges rendeltetésére és a
vonatkozo hatismechanizmusra;”

Indokolas

Egyes esetekben a kozmetikai termékeknek orvosi rendeltetése van (példaul betegségek
kezelése), és ezért orvostechnikai eszkoznek kellene azokat mindsiteni. Ezért eseti alapon kell
eldonteni a szandék szerinti rendeltetés alapjan, hogy melyik iranyelv alkalmazando.

Modositas: 29
2. CIKK, (1) PONT, G) PONT
1. cikk, (6) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

2) A (6) bekezdést el kell hagyni. 2) A (6) bekezdés helyébe a kovetkezo
szoveg lép:

»(6) Ha egy terméket az egyéni
védoeszkozokre vonatkozo tagallami
jogszabadlyok kozelitésérol szolo
89/686/EGK tandcsi iranyelv! és a jelen
iranyely szerinti haszndlatra szannak, a

PE 374.188v02-00 20/81 RR\634726HU.doc



89/686/EGK tandcsi iranyelv vonatkozo
alapveto egészségiigyi és biztonsagi
kovetelményeit is teljesiteni kell.

THL L 399., 1989.12.30., 18. o. Utoljira az
1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. o.)
modositott iranyelv.”

Indokolas

Vannak olyan egyéni védoeszkozok, amelyek a 93/42/EGK iranyelv hatalya ala tartoznak. Ez
kiilonosen alkalmazando azokra az eszkézokre, amelyek a test belso részeivel kézvetleniil
érintkeznek, mint péeldaul a kesztyiik.

Modositas:30
2. cikk, 1A. pont (1))
2. cikk, (1a) bekezdés (1)) (93/42/EGK iranyelv)

(la) A 2. cikk a kovetkezd bekezdéssel

egésziil ki:
wA tagdllamok ezért meghozzdk a
szitkséges intézkedéseket annak

biztositisa  érdekében,  hogy  ag
orvostechnikai  eszkozok  interneten,
postai  uton vagy egyéb alternativ
forgalmazdsi  csatorndn keresztiili
értékesitése  ne  veszélyeztesse a
fogyasztok egészségét és biztonsagat,
valamint hogy az ilyen értékesitések
megfeleljenek ezen iranyely
rendelkezéseinek.”

Indokolas

Az orvosi eszkozok interneten keresztiili értékesitésének kiilonos figyelmet kell szentelni.
Biztositani kell, hogy az ilyen és az egyeb alternativ forgalmazasi csatornak a fogyasztok
egészseget ne veszélyeztessék.

Moédositas: 31
2. CIKK, (2) pont
4. cikk, (2) bekezdés, 2. francia bekezdés (93/42/EGK iranyelv)
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,— rendelésre késziilt eszkoz
forgalmazasara és alkalmazasara akkor keriil
sor, ha az megfelel a 11. cikk és a VIII.
melléklet egyiittes feltételeinek; a Il.a, IL.b.
¢s a III. osztalyba sorolt eszk6zokhoz a VIII.
mellékletben hivatkozott nyilatkozat
tartozik, amely nevesitett beteghez keriil.”

,— rendelésre késziilt eszkoz
forgalmazasara és alkalmazasara akkor keriil
sor, ha az megfelel a 11. cikk és a VIII.
melléklet egyiittes feltételeinek; a I1.a, IL.b.
¢s a III. osztalyba sorolt eszk6zokhoz a VIII.
mellékletben hivatkozott nyilatkozat
tartozik, amely nevesitett beteghez vagy
betiiszoval vagy szamkdddal azonositott
beteghez keriil.”

Indokolas

A ,, nevesitett beteg” kifejezés mar szerepel a jelenlegi iranyelvben. Annak eloirasa is
lehetséges, hogy adatvédelmi vagy orvosi titoktartasi okokbol a beteget betiiszoval vagy
szamkoddal azonositsak. A beteg leheto legjobb tajékoztatasa érdekében az eredeti
nyilatkozatot tovabbra is a beteg fogorvosnadl tartott leleteiben kell megdrizni, és egy
masolatot a betegnek kell adni. Mivel a betegre semmilyen kotelezettség nem vonatkozik, hogy
a nyilatkozatot megtartsa, ez praktikus és helyénvalo rendelkezés, amely nem sérti a beteg

jogait.

Modositas: 32
2. CIKK, (2A) PONT (1)
7. cikk, (1) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

(2a) A 7. cikk a kiovetkezoképpen modosul:
a) a (2) bekezdes elso albekezdésének
helyébe a kovetkezo szoveg lép:

wAhol ezt a bekezdést emlitik, az
1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikke
alkalmazando, tekintettel a fenti hatarozat
8. cikkének rendelkezéseire.”

b) A szoveg az alabbi (2a) bekezdéssel
egésziil ki:

»Ahol ezt a bekezdést emlitik, az
1999/468/EK hatdrozat 5a. és 7. cikke
alkalmazando.”

Indokolas

A modositasra azért van sziikség, hogy a szoveget hozzdigazitsa az uj ,, komitologiai”
hatarozat rendelkezéseihez, és kiilonosen azert, hogy kitérjen az ,, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarasra”, mivel a szoban forgo intézkedések némelyike olyan
dltalanos hatalyu intézkedés, amely a jogszabadly-tervezet nem alapveto fontossagu elemeinek

modositdsat szolgdlja.
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Modositas: 33
2. CIKK, (2B) PONT (uj)
8. cikk, (2) bekezdés, 2a. francia bekezdés (1)) (93/42/EGK iranyelv)

(2b) A 8. cikk (2) bekezdése a kovetkezo
Jfrancia bekezdéssel egésziil ki:

»— az intézkedések megalapozottak, és
amennyiben a kozegészség érdekében
sziikséges, a 7. cikk (2a) bekezdésében
megallapitott eljardssal désszhangban
elfogadja a megfeleld kozosségi
intézkedéseket.”

Indokolas

A védzaradék alkalmazasanak lehetove kell tennie, hogy a megalapozott nemzeti ideiglenes
intézkedéseket (amelyeket ebben az dsszefiiggésben hoztak) kételezoen alkalmazandova tegyék
az EU egész piacan. Emellett hasznos az orvostechnikai eszk6zokrol szolo iranyelv 8.

cikkeben szereplo védzaradeéki eljarast hozzdigazitani az orvostechnikai eszkézokrol szolo

iranyelv 14b. cikkében szereplo egyedi egészségiigyi nyomon kévetd intézkedésekre vonatkozo
eljarashoz.

Modositas: 34
2. CIKK, (3) PONT
9. cikk, (3) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

»3. Amikor a tagallamok arra a ,»3. Amikor a tagdllamok arra a
megallapitasra jutnak, hogy a IX. megallapitasra jutnak, hogy a IX.
mellékletben meghatarozott besorolasi mellékletben meghatdrozott besorolési
szabalyok — a miiszaki fejlodés és a 10. szabalyok — a miiszaki fejlédés és a 10.
cikkben foglalt informécios rendszer révén cikkben foglalt informacioés rendszer révén
elérhetdveé valo informacio kovetkeztében — elérhetévé valo informaci6 kovetkeztében —
modositasra szorulnak, megfeleld modositasra szorulnak, megfeleld
indoklassal kisért kérelmet nyujtanak be a indoklassal kisért kérelmet nyujtanak be a
Bizottsagnak, amelyben arra kérik, tegye Bizottsagnak, amelyben arra kérik, tegye
meg a sziikséges intézkedéseket. A Bizottsag meg a sziikséges intézkedéseket. A Bizottsag
a 7. cikk (2) bekezdésében hivatkozott a 7. cikk (2a) bekezdésében hivatkozott
eljaras szerint fogadja el ez emlitett eljaras szerint fogadja el ez emlitett
intézkedéseket.” intézkedéseket.”

Indokolads

A modositasra azért van sziikség, hogy a szoveget hozzdigazitsa az uj komitologiai hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilonosen azért, hogy kitérjen az ,, ellenorzéssel torténd szabalyozasi
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bizottsagi eljarasra’, mivel a szoban forgo intézkedések némelyike olyan altalanos hatalyu
intézkedeés, amely a jogszabaly-tervezet nem alapveto fontossdagu elemeinek modositasat
szolgalja.

Modositas: 35
2. CIKK, (3A) PONT (1)
10. cikk, (3) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

(3a) A 10. cikk (3) bekezdése helyére a
kovetkezo szoveg lép:

»(3) A lehetdség szerint a gydrtoval
kozosen végzett értékelést kovetoen a
tagallamok a 8. cikk sérelme nélkiil
haladéktalanul tajékoztatiak a Bizottsagot
és a tobbi tagdllamot az (1) bekezdésben
emlitett olyan eseményekrol, amelyek
tekintetében megtették vagy megtenni
szdandékoztak a megfelelo intézkedéseket. A
tagallamok kozlik a tervezett vagy
meghozott intézkedések alapjaul szolgalo
pontos okokat. A tagadllamok adott esetben
kiilondsen a tervezett intézkedés és a
megtett intézkedés kozotti eltérés pontos
okait kozlik.”

Indokolas

Mivel a feliigyeleti eljaras az események bejelentésére vonatkozik, kiemelt fontossagu, hogy
ezt a Bizottsagon keresztiil koordinaljak, és hogy a Bizottsag és a tagallamok teljes attekintést
kapjanak az EU piacarol.

Modositas: 36
2. CIKK, (3B) PONT (1))
10. cikk, (3a) bekezdés (1)) (93/42/EGK iranyelv)

(3b) A 10. cikk az alabbi bekezdéssel
egésziil ki:

»w(3a) A Bizottsag a 7. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljardssal
osszhangban minden megfelelo intézkedést
megtesz az e cikk végrehajtasat szolgalo
eljarasok elfogaddsa érdekében.”
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Indokolas

A modositas biztositja, hogy a feliigyeleti rendszer miikodésének részleteit kételezobb jelleggel

szabdlyozzak.
Moédositas: 37
2. CIKK 4. PONT B) ALPONT
11. cikk (14) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)
b) A szoveg a kovetkezo bekezdéssel egésziil torélve
ki:

»14. A Bizottsag a 7. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott eljarasnak megfeleldoen
elfogadhat olyan intézkedéseket, amelyek
lehetové teszik, hogy mds modon is
lehessen biztositani haszndlati utasitdast.”

Indokolas

Ezt a modositast az eljarasi szabalyzat 47. cikkén alapulo szavazas nélkiil vették fel a
Jjelentésbe. Lehetové kell tenni, hogy az orvostechnikai eszkézok szakorvosok dltali
biztonsdgos és helyes hasznalataval kapcsolatos informdciokat a modern kommunikacios
eszkozok (pl. e-cimkézés) segitségével lehessen dtadni. Az uj 11. (14.) cikket térolni kellene és
az 1. melléklet 13.1. szakaszdt ezért modositani kell.

Modositas: 38
2. CIKK, (5) PONT, -A) PONT (1))
12. cikk, (2) bekezdés, 2a. albekezdés (1)) (93/42/EGK irdnyelv)

-a) A (2) bekezdés a kivetkezo
albekezdéssel egésziil ki:

»A hdlozatba kapcsolt egészségiigyi
informadcios technologiai rendszerek
esetében ez a cikk nem alkalmazando a
teljes halozati rendszerre. A megfeleloség-
értékelést a halozatban megtalalhato
egyes orvostechnikai eszkozokre nézve
kiilon-kiilon, és nem a teljes halozati
rendszerre kell elvégezni.”

Indokolas
Lehetové kell tenni a nagy IT halozatok egyes részeinek cseréjét, példaul anélkiil, hogy a

teljes halozatot ujbol tanusitani kellene. Az ilyen rendszerek egyes osszeteviit ezért kiilon-
kiilon kell tanusitani.
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Modositas: 39
2. CIKK 5. PONT A) PONT
12. cikk (3) bekezdés (93/42/EEK iranyelv)

a) A (3) bekezdésben a »IV., V. vagy VL.
melléklet« kifejezés helyébe a »11., IV., V.
vagy VI. melléklet« keriil ™.

a) A (3) bekezdésben a »IV., V. vagy VL.
melléklet« kifejezés helyébe a »1l., IV., V.
vagy VI. melléklet« keriil , illetve a
»Sterilitas elérése” kifejezéseket a ,,sterilitds
elérése és fenntartisa az eszkoz
felhasznalhatosagi idotartama alatt, illetve
amig a steril csomagot fel nem nyitjiak vagy
meg nem sériil ” valtja fel.

Moédositas: 40
2. CIKK, 6) PONT
13. cikk, (1) bekezdés (93/42/EGK irdnyelv)

(6) A 13. cikk (1) bekezdése az alabbi d)
ponttal egésziil ki:

»Vagy

d) a IX. mellékletben meghatarozott
besorolasi szabdlyok alkalmazdasahoz
dontés sziikséges, hogy a termék megfelel-e
az 1. cikk (2) bekezdésének a)—e) pontjaban
rogzitett meghatarozasok valamelyikének,”;

PE 374.188v02-00
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(6) A 13. cikk (1) bekezdése helyére a
kovetkezd szoveg lép:

»(1) Ha egy tagallam ugy véli, hogy:

a) a IX. mellékletben felsorolt besoroldsi
szabalyok alkalmazdsa sordn egy adott
eszkoz vagy eszkozkategoria osztalyba
soroldsa tekintetében hatdarozatra van
sgitkség;

vagy

b) egy adott eszkozt vagy eszkozcsaladot a
IX. melléklet rendelkezéseitol eltérve egy
masik osztalyba kell sorolni;

vagy

¢) egy adott eszkoz vagy eszkozcsalad
megfelelését a 11. cikk rendelkezéseitol
eltérve, a 11. cikkben emlitett eljardsok
koziil kizarolag egyet alkalmazva kell
megallapitani,

vagy

d) dontés sziikséges ahhoz, hogy egy adott
termék megfelel-e az 1. cikk (2)
bekezdésének a)—e) pontjaban rogzitett
meghatarozasok valamelyikének,

kelloen alatamasztott kérelmet nyujt be a
Bizottsagnak, hogy a Bizottsdg tegye meg a
sziikséges intézkedéseket. Ezeket az
intézkedéseket a 7. cikk (2a) bekezdésében

RR\634726HU.doc



emlitett eljarasnak megfeleloen kell
elfogadni.”

Indokolas

A dontéseknek az egyes termékhez kell kapcsolodniuk, mivel a termékkategoriak gyakran
atfogoak és a termékkategoridakba tartozo egyes termékek nem mindig rendelkeznek azonos
jellemzo adatokkal vagy rendeltetéssel. A modositasra azért van sziikség, hogy a széveget
hozzaigazitsa az uj komitologiai hatdarozat rendelkezéseihez, és kiilondsen azért, hogy kitérjen
az ,,ellencrzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljardsra”, mivel a szoban forgo
intézkedések némelyike olyan altalanos hatalyu intézkedés, amely a jogszabaly-tervezet nem
alapveto fontossagu elemeinek modositasat szolgalja.

Modositas: 41
2. cikk, 6A. pont (7))
13. cikk, (1a) bekezdés (93/42/EGK iranyelv) (0j)

(6a) A 13. cikk a kovetkezo (1a)
bekezdéssel egésziil ki:

(1a) Amennyiben a Bizottsaghoz egy
tagallamtol egy adott termék vagy
termékkategoria tekintetében kelloen
megalapozott kérvény érkezik az (1)
bekezdés d) pontjanak megfeleloen, a
Bizottsag piackutatast végez annak
megallapitdasa érdekében, hogy vajon
léteznek-e hasonlo termékek a belso
piacon. Ennek alapjan e termékek
besoroldsrol az (1) bekezdésben emlitett
eljarasnak megfelelon kell hatdarozatot
hozni.

Indokolas

A gyarto szandéka a 93/42/EGK iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében az
orvostechnikai eszkoz fogalommeghatdrozasanak lényeges elemét képezi. Ezért fontos, hogy a
gyartot is bevonjak a végsé dontést megelozo oOsszes dontésbe. Azt, hogy vajon egy adott
termék a 93/42/EGK iranyelv hatdlya ala tartozik-e vagy sem, végeredményben az Europai
Birosag donti el. Ezért a gyartoknak rendelkezniiik kell azzal a lehetoséggel, hogy
biztosithassak, hogy az ilyen eseteteket az EB elé vihessék. Ellenkezo esetben kénytelenek
lennének az EU-Szerzédés 234. cikkének megfeleloen az EB-t egy évekig tarto eljarasba
bevonni.
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Moédositas: 42
2. CIKK, 7) PONT
14. cikk, (2) bekezdés, 1. albekezdés (93/42/EGK iranyelv)

,»2. Amikor az eszkdzt a sajat neve alatt ,»2. Amikor egy eszkozt a sajat neve alatt
forgalmaz6 gyartonak nincs tagallamban forgalmaz6 gyartonak nincs tagallamban
bejegyzett mitkodési helye, egyszemélyi bejegyzett miikodési helye, az Eurdpai
jogosult képviselodt kell kineveznie.” Unioban egyszemélyi jogosult képvisel6t

kell kineveznie ehhez az eszkozhoz.”

Indokolas

Egyértelmiivé kell tenni, hogy a gyartonak adott eszkozre vonatkozoan egyszemélyi jogosult
képviselot kell kineveznie, de nem kell sziikségszeriien ugyanezt a jogosult képviselot
kineveznie eszkozeinek teljes korét illetéen.

Modositas: 43
2. cikk, 8AA. PONT (1))
14a. cikk (1a) bekezdés (1)) (93/42/EGK iranyelv)

aa) A szoveg a kivetkezo (1a) bekezdéssel
egésziil ki:
w(la) A rendelésre késziilt eszkozok
tekintetében az adatbazis csak az (1)
bekezdés a) pontjaban meghatdrozott
adatokat tartalmazza.”

Moédositas: 44
2. cikk, 8BA. pont (0j)
14a. cikk (4) bekezdés (1)) (93/42/EGK irdnyelv)

ba) A szoveg a kovetkezo bekezdéssel
egésziil ki:

»(4) Ezen cikk rendelkezései ...-an/én*
hatadlyukat vesztik. Legkésobb 12
honappal az ezen rendelkezések
hatalyvesztése elott a Bizottsag értékeli az
alkalmazasukat és az adatbazis dltal
nyujtott hozzdaadott értéket. Ezen értékelés
alapjan a Bizottsag sziikség esetén a
Szerzodés 251. cikkének megfeleléen
Jjogalkotasi javaslatot terjeszt eld az
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adatbazis megujult létrehozasdara
vonatkozoan.”

* Ot évvel ezen irdnyely hatdlybalépését
kovetien.

Indokolas

Az adatbazis 13 évvel a kigondoldsat kovetoen még mindig nem miikodik. Szamos tagallam
ezert idokozben létrehozta sajat adatbazisrendszerét. Az europai feliigyeleti rendszer kivaloan

miuikodik.

Modositas: 45
2. CIKK, (9) PONT
14b. cikk, (4) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

Amikor a tagorszagok intézkedései
indokoltak, a Bizottsag elfogadja a
sziikséges kozosségi intézkedéseket a 7. cikk
(2) bekezdésében hivatkozott eljarassal
kapcsolatban. Ha a tagorszagok intézkedései
nem indokoltak, a Bizottsdg minden
tagorszagot tajékoztat, ugyancsak
tajékoztatja a megkérdezett érdekelt feleket.”

Amikor a tagorszagok intézkedései
indokoltak, a Bizottsag elfogadja a
sziikséges kozosségi intézkedéseket a 7. cikk
(2a) bekezdésében hivatkozott eljarassal
kapcsolatban. Ha a tagorszagok intézkedései
nem indokoltak, a Bizottsdg minden
tagorszagot tajékoztat, ugyancsak
tajékoztatja a megkérdezett érdekelt feleket.

2

Indokolas

A modositasra azért van sziikség, hogy a szoveget hozzdigazitsa az uj komitologiai hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilonosen azért, hogy kitérjen az ,,ellenorzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljardsra”, mivel a szoban forgo intézkedések némelyike olyan dltalanos hatalyu
intézkedés, amely a jogszabaly-tervezet nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasat

szolgdlja.

Modositas: 46
2. CIKK 10. PONT
15. cikk (2) bekezdés (1) albekezdés (93/42/EEK iranyelv)

»2. A TII. osztalyba sorolt eszkoz és a Il. a
vagy II. b osztalyba sorolt beiiltethetd ¢és
hosszu tavl invaziv eszkdz esetében a gyartd
az értesitést kovetd 60 napos iddszak végén
kezdheti el a klinikai vizsgalatot, kivéve
amikor az illetékes hatosag ezen idészak
soran kozegészségiigyi vagy kozérdekii
megfontolasbdl sziiletett, ellenkezd értelmi
dontésérol értesiti. A dontést az illetékes
hat6sag eljuttatja a tobbi tagallamnak.
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,»2. A 1II. osztalyba sorolt eszk6z és a Il. a
vagy II. b osztalyba sorolt beiiltethetd és
hosszu tavl invaziv eszkoz esetében a gyartd
az értesitést kovetd 60 napos iddszak végeén
kezdheti el a klinikai vizsgalatot, kivéve
amikor az illetékes hatosag ezen id0szak
soran kozegészségligyi vagy kozérdekii
megfontolasbal sziiletett, ellenkez6 értelmii
dontésérdl értesiti. A dontést és a déntés
indokolasat az illetékes hatosag eljuttatja a
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tobbi tagallamnak és az érdekelt feleknek.

Modositas: 47
2. CIKK, (10A) PONT (1))
15. cikk, (5) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

(10a) A 15. cikk (5) bekezdése helyére a
kovetkezo szoveg lép:

»(3) A klinikai vizsgalatokat a X. melléklet
rendelkezései szerint kell lefolytatni. A X.
melléklet rendelkezéseit a 7. cikk (2a)
bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden lehet modositani.”

Indokolas

A mddositasra azért van sziikség, hogy a széveget hozzdigazitsa az uj komitologiai hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilonosen azért, hogy kitérjen az ,,ellenorzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljardsra”, mivel a szoban forgo intézkedések némelyike olyan dltalanos hatalyu
intézkedés, amely a jogszabdly-tervezet nem alapveto fontossagu elemeinek modositasat
szolgdlja.

Modositas: 48
2. CIKK 13. PONT
20. cikk (1) bekezdés (2) albekezdés (93/42/EGK iranyelv)

Ez nem érinti a tagallamok és a bejelentett Ez a 10. cikk (1) bekezdésének

szervezetek kotelezettségét a kolcsonds rendelkezései alapjdn nem érinti a
tajékoztatas és a figyelmeztetések tagallamok és a bejelentett szervezetek
kozzétételét illetden, sem az €rintett kotelezettségét a kdlcsonds tajekoztatas €s a
személyeknek a biintetdjog szerinti figyelmeztetések kozzétételét illetden, sem
adatszolgaltatasi kotelezettségét. az érintett személyeknek a biintetdjog

szerinti adatszolgaltatasi kotelezettségét.

Indokolas

IMCO-médositas, amelyet az eljaradsi szabalyzat 47. cikke alapjan torténd szavazas nélkiil
vettek fel a jelentésbe. Az egyértelmiiség érdekében tandacsos hivatkozni a 10. cikk (1)
bekezdésére, amely megemliti az eszk6zok piacra bocsatdsat kévetoen bekovetkezo
eseményeket.

Modositas: 49
2. CIKK, (14A) PONT (1))
21a. cikk (1)) (93/42/EGK iranyelv)
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(14a) A kovetkezo 21a. cikkel egésziil ki:
w2la. cikk
Az ujrafelhaszndlds eurdpai szabvanya

A Bizottsag legkésobb ...*-ig, illetve az
Eurépai Gyogyszerértékeld Ugynokséggel
(EMEA) folytatott konzultdaciot kovetden a
7. cikkben megallapitott eljardssal
osszhangban megallapitja az
ujrafelhaszndlds eurdpai szabvdnydra
vonatkozo részletes szabdlyokat.

Ezek a szabalyok tudomdnyosan
megalapozott technikai iranymutatdssal
szolgalnak a haszndlt (egyszer vagy
tobbszor haszndlatos) orvostechnikai
eszkozok ujrafelhaszndlasardl, és azokat a
betegek — elovigyazatossag elvén alapulo —
magas foku biztonsdgdanak garantdldsa
érdekében rendszeresen naprakésszé kell
tenni.

Azon tagallamok esetében, amelyek
nemzeti jogszabdlyai nem engedélyezik az
orvostechnikai eszkozok ujrafelhaszndldsdt
vagy az ilyen ujrafelhasznalt eszkozok
alkalmazasat, részletes szabdlyokat kell
megdallapitani az illetékes nemzeti
hatosagok dltal végzett kotelezd, helyszini
ellenorzésekre vonatkozoan. A nemzeti
hatosagok emellett nyomon kovetik az
orvostechnikai eszkozok felhaszndlasat
ezekben a tagallamokban, pl. az elvégzett
kezelések vagy miitétek, illetve az
értékesitett/ ujrahasznositott/
drtalmatlanitott eszkozok aranydt annak
érdekében, hogy megbizhato adatokat
szerezzenek az engedély nélkiil végzett
ujrafelhaszndldsrol.”

* Két évvel ezen iranyelv hatdalybalépését
kovetden.

Indokolas

A hasznalt, egyszer vagy tobbszor haszndlatos orvostechnikai eszkozok ujrafelhaszndlasa az

EU osszes tagallamaban elterjedt gyakorlat, még ha az adott orszagban nem is engedélyezett.

Mivel a nem szakszertien végzett ujrafelhasznalas sulyos kockdzatot jelenthet a betegek
egeszsegere (korhazi fertozések, stb.), a jogalkotot felkeérik, hogy nyujtson utmutatast az
orvostechnikai eszkozok ujrafelhasznalasat illetéen. Az altalanos kérdés, azaz hogy
engedélyezzék-e az ujrafelhasznalast, nemzeti szinten maradhat. A betegek biztonsaga
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azonban szigoru ellenorzést és feliigyeletet tesz sziikségessé azokban a tagallamokban, ahol
az ujrafelhasznalas illegalis.

] Moédositas: 50 )
I. MELLEKLET, (1) PONT, -A) PONT (UJ)
I. melléklet, 1. szakasz (90/385/EGK irdnyelv)

-a) Az 1. szakasz helyére a kovetkezo szoveg
lép:

»1. Az eszkozoket olyan modon kell tervezni
és gydrtani, hogy a meghatdrozott feltételek
kozott és rendeltetéssel torténd beiiltetésiik
esetén haszndlatuk ne veszélyeztesse a
betegek klinikai allapotdt vagy biztonsdgat,
illetve a kornyezetet. Semmilyen kockdzatot
nem jelenthetnek az azokat beiilteto
személyekre nézve, illetve adott esetben mds
személyekre nézve.”

Indokolas

Az EU jobb szabdlyozassal kapcsolatos kezdeményezésének fényében a kornyezetvédelmi
jogszabalyok valamennyi kozosségi jogszabalyba torténd beillesztésének célkitiizése, valamint
ezen iranyelveknek az embereken alkalmazott gyogyszerekrol szolo EU-iranyelvhez valo
hozzaigazitasa azt szolgdlja, hogy kifejezettebbé valjon a REACH altal kitiizott atfogo célok
emlitése, melyek beillesztése ezekbe az iranyelvekbe mar folyik. Az eszkozok és a REACH
jogszabalyok integraldasa nélkiil az egészség és biztonsag, valamint a kornyezetvédelmi
szempontok nem mérlegelhetok egyiittesen a beteg haszndval szemben, ami ésszertitleniil
befolydsolna az orvosi gyakorlatot és az egészsegiigyi ellatdshoz valo hozzaférést.

Moédositas: 51
I. MELLEKLET, (1) PONT, -AA) PONT (1))
I. melléklet, 3. szakasz (90/385/EGK irdnyelv)

-aa) A 3. szakasz helyére a kovetkezo szoveg
lép:

»3. Az eszkozoknek az 1. és 2. szakaszban
emlitett jellemz0i és teljesitoképessége nem
valtozhatnak meg az eszkoznek a gydrto
daltal jelzett élettartama alatt, a
rendeltetésszerii hasznalati koriillmények
kozott fellépo igénybevételek hatdsdara
olyan mértékben hdtranyosan, hogy a
betegek, illetve adott esetben mds személyek
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klinikai allapotat és biztonsdagat, illetve a
kornyezetet veszélyeztessék.”

Indokolas

Az EU jobb szabalyozdssal kapcsolatos kezdeményezésének fényében a kérnyezetvédelmi
jogszabalyok valamennyi kézossegi jogszabdlyba torténd beillesztésének célkitiizése, valamint
ezen iranyelveknek az embereken alkalmazott gyogyszerekrol szolo EU-iranyelvhez valo
hozzadigazitasa azt szolgdlja, hogy kifejezettebbé valjon a REACH altal kitiizott atfogo célok
emlitése, melyek beillesztése ezekbe az iranyelvekbe mar folyik. Az eszkozok és a REACH
jogszabalyok integraldsa nélkiil az egészség és biztonsag, valamint a kornyezetvédelmi
szempontok nem mérlegelhetok egyiittesen a beteg haszndval szemben, ami ésszertitlentil
befolyasolna az orvosi gyakorlatot és az egészségiigyi elldatashoz valo hozzaférést.

Modositas: 52
I. melléklet, 1. A) pont
L. melléklet, 9. szakasz, hetedik francia bekezdés (90/385/EGK iranyelv)

A szoftvert tartalmaz6 eszkoz vagy az A szoftvert tartalmazé eszkoz
onmagdban orvosi szoftvernek mindsiilo vonatkozasaban a szoftverek tekintetében
eszkoz vonatkozasaban a szoftvert modern figyelembe kell venni a fejlesztés
modszerekkel kell hitelesittetni, ¢lettartamara, a kockazatkezelésre, a
figyelembe véve a fejlesztés élettartamara, hitelesitésre €s tantsitasra vonatkozo
a kockézatkezelésre, a hitelesitésre és iranyelveket. A hitelesités fogalmdt mindig
tantsitasra vonatkozo6 iranyelveket. a szoban forgo orvostechnikai eszkoz
érvényes kockazati besorolasara kell
alapozni.
Indokolas

A hitelesités kifejezést mas szoval kell helyettesiteni, hogy a felesleges adatfelhalmozodast
elkeriiljiik. A hitelesités elveit illetéen a fenndllo valos kockazatot kell figyelembe venni. Az
idegsebészetben alkalmazott roboteszkozok szoftvereire vonatkozo igények kétség kiviil
nagyban kiilonboznének a fogtomésekben alkalmazott gyanta megszilarditasara alkalmazott
UV lampak szoftvereire vonatkozoktol.

~ Modositas: 53
I. MELLEKLET, (1) AA) PONT (1)
I. mell¢klet, 9a. szakasz (7)) (90/385/EGK iranyelv)

aa) A szoveg a kovetkezd 9a. szakasszal
egésziil ki

»9a. Az esetleges kockazatforrast jelento

alkatrészek beszerelésének vagy javitasanak
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elvégzése soran elkovetheto hibakat az ilyen
alkatrészek tervezése és kialakitdasa révén
lehetetlenné kell tenni. A mozgo
alkatrészekre és/vagy azok foglalatira
vonatkozoan ugyanazokat az informdciokat
kell megadni, amikor a kockazat elkeriilése
érdekében sziikség van a mozgds iranyanak
ismeretére.

Az utmutatdasoknak sziikség szerint tovabbi
informadciot kell nyujtaniuk e
kockazatokrol. Amennyiben egy hibds
csatlakoztatas kockazat forrasa lehet, a
nem megfelelo csatlakoztatdsokat a
kialakitas révén vagy — ennek hianydban —
a csatlakoztatando elemeken, illetve
megfelelo esetben a csatlakoztato
eszkozokon szereplo tajékoztatds utjan
lehetetlenné kell tenni.”

Indokolas

A gépekrdl szolo iranyelvben kifejezetten eloirtak szerint az életfenntarto orvostechnikai
eszkozoknek is meg kell felelniiik az alapveté kialakitasi elveknek. Figyelembe véve az e téren
szerzett negativ tapasztalatokat, az emlitett elveket szerepeltetni kell ebben az iranyelvben.

Modositas: 54
I. MELLEKLET, (1) B) PONT
L. melléklet, 10. szakasz (90/385/EGK iranyelv)

,10. Amikor az eszk0z szerves részét alkotja
olyan anyag, amelyik, ha 6nmagaban
hasznaljak, az emberi hasznalatra alkalmas
gyogyszerkészitményekre vonatkozo
kozosségi kodexrdl szolo, 2001. november
6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv 1. cikkének meghatarozasa
szerinti gyogyszerkészitménynek tekinthetd,
¢s amely anyag alkalmas arra, hogy eszkozt
kiegészitve hasson az emberi szervezetre, az
anyag mindségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK irdnyelvben
meghatarozott médszerek alapjan kell
tanusitani.

Azon anyag vonatkozdsdaban, amelyik
— gyogyszerkészitményként mar megkapta
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,10. Amikor az eszk6z szerves részét alkotja
olyan anyag, amelyik, ha 6nmagaban
hasznaljak, az emberi haszndlatra alkalmas
gyogyszerkészitményekre vonatkozé
kozosségi kodexrdl szolo, 2001. november
6-12001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv 1. cikkének meghatarozasa
szerinti gyogyszerkészitménynek tekinthetd,
¢s amely anyag alkalmas arra, hogy eszkozt
kiegészitve hasson az emberi szervezetre, az
anyag mindségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK irdnyelv I.
mellékletében meghatarozott vonatkozo
modszerek alapjan kell tanasitani.
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a Kozosség — a 2309/93/EGK tandcsi
rendelet(*) vagy a 726/2004/EK rendelet
szerinti — forgalomba hozatali engedélyét,
vagy

— a 726/2004/EK rendelet mellékletének
hatdlya ala tartozik,

vagy
— humanvér-szarmazek,

a bejelentett szervezet, miutan
meggy6z0dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszkoz részének

hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér az
Europai Gyogyszeriigynokségtol (EMEA) az
anyag mindségét ¢és biztonsagos voltat
illetéen. Véleményezéskor az EMEA a
gyartasi folyamatot ¢és az amyagnak az
eszkdzbe tortént beépitésére vonatkozo
adatokat veszi figyelembe.

Egyéb anyag vonatkozasdban a bejelentett
szervezet, miutdn  meggydz6dott  az
anyagnak mint orvostechnikai eszkoz
részének hasznossagarodl, figyelembe véve az
eszkoz rendeltetését, tudomanyos véleményt
kér, osszhangban a 2001/83/EK irdnyelvvel,
a tagallamok altal kijelolt valamely illetékes
hatésdagtol az anyag mindségét  ¢és
biztonsagos voltat illetden.
Véleményezéskor az illetékes hatésig a
gyartasi folyamatot ¢s az amyagnak az
eszkozbe tortént beépitésére vonatkozod
adatokat veszi figyelembe.

Amikor orvostechnikai eszkdz részét képezo
kiegészitd anyagban torténik valtoztatas,
kiilondsen ha a gyartasi folyamattal dll
osszefiiggésben, a gyogyszerkészitmények
valtozatainak az 1084/2003/EK(**) és az
1085/2003/EK(***) bizottsagi rendeletben
rogzitett értékelésére vonatkozo eljardasok
alapjan kell értékelni. Azt a bejelentett
szervezetet, amelyik az illetékes (azaz az
elsé konzultacioban részt vevo)
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A bejelentett szervezet, miutan
meggy6z0dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszkdz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
biztonsdagossagadt, minoséget és
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér a
tagallam altal a 2001/83/EK iranyelvvel
osszhangban kijelolt illetékes hatosdagok
egyikétol vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségtdl (EMEA) az anyag
mindségét €s biztonsagos voltat illetden.
Véleményezéskor az illetékes hatosag vagy
az EMEA a gyartasi folyamatot és az anyag
eszkOzbe tortént beépitésének a bejelentett
szervezet dltal megdllapitott hasznossdagdra
vonatkoz6 adatokat veszi figyelembe.
Humanvér-szarmazéknak mindsiilé
anyagok vonatkozéasaban a bejelentett
szervezet, miutan meggy6zodott az
anyagnak mint orvostechnikai eszkdz
részének hasznossagarol, figyelembe véve az
eszk0z rendeltetését, tudomanyos véleményt
kér az EMEA-tol az anyag minds€gét €s
biztonsagos voltat illetden. A véleményt 210
napon beliil el kell késziteni.
Véleményezéskor az EMEA a gyartasi
folyamatot €s az anyag eszkozbe tortént
beépitésének a bejelentett szervezet daltal
megallapitott hasznossdagdara vonatkozo
adatokat veszi figyelembe.

Amikor orvostechnikai eszkoz részét képezo
kiegészitd anyagban torténik valtoztatas, azt
a bejelentett szervezetet, amelyik az illetékes
(azaz az els6 konzultacidban részt vevo)
gyogyszeriigynokséggel konzultal,
tajékoztatni kell a valtoztatdsrol, hogy
megerdsitést nyerjen az, hogy a kiegészitd
anyag mindsége valtozatlan, és tovabbra is
biztonsagos, tovabba hogy a valtoztatds nem
befolyasolja kedvezétleniil az orvostechnikai
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gyogyszeriigynokséggel konzultal, eszkOzben talalhato anyagot kiegészitd
tajékoztatni kell a valtoztatasrol, hogy anyag meglévo hatdsossagi/kockazati
megerdsitést nyerjen az, hogy a kiegészitd profiljat.

anyag mindsége valtozatlan, és tovabbra is

biztonsagos, tovabba hogy a valtoztatds nem

befolyasolja kedvezétleniil az orvostechnikai

eszkozben taldlhatd anyagot kiegészitd

anyag meglévd hatasossagi/kockazati

profiljat.

Indokolas

A jelenlegi rendszert — amely lehetoveé teszi a bejelentett szervezetek szamara, hogy barmely
illetékes nemzeti hatosaggal konzultdljanak — fenn kell tartani annak biztositdasa érdekében,
hogy a szoban forgo anyag biztonsagossaganak és minoségenek értékelése idoben és
koltséghatékony modon torténjen. Egy anyag hasznossaga nem értékelheté az adott anyag
minoségének és biztonsagossaganak elozetes figyelembevétele nélkiil. A bejelentett
szervezetnek az orvostechnikai eszkoz végleges értékelésekor figyelembe kell vennie a hatosag
véleményeét.

Modositas: 55
I. melléklet, SA. pont (1))
6. melleklet, 2.1. szakasz, elsd francia bekezdes(90/385/EGK iranyelv)

S5a. A 6. melléklet 2.1. szakaszdanak elsé
francia bekezdése a kovetkezoképpen
modosul:

»— az adott termék azonositasat lehetove
tevd informaciok,”

Modositas: 56
I. mell¢klet, 5b. pont (1))
6. melléklet, 2.1. szakasz, negyedik francia bekezdés(90/385/EGK iranyelv)

5b. A 6. melléklet 2.1. szakaszdinak
negyedik francia bekezdése a
kovetkezoképpen modosul:

»— a terméknek az érintett rendelvényen
feltiintetett egyedi jellemzoi,”
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Indokolas

Az 1. cikk d) pontjia megallapitia, hogy a fent emlitett rendelvényt (a rendelésre késziilt
eszkozok tekintetében) kizarolag olyan személyek allithatjak ki, akik erre szakképesitésiik
alapjan jogosultak. A 6. melléklet 2.1. szakaszanak negyedik francia bekezdésében viszont
csak az orvosi rendelvényeket emlitik. Ezt az ellentmondast fel kell oldani.

Modositas: 57
I. melléklet, SC. PONT (1))
6. melléklet, 3a. szakasz (7)) (90/385/EGK iranyelv)

5c. A 6. melléklet a kovetkezd szakasszal
egésziil ki:

w3a. A nyilatkozatban e melléklet
értelmében feltiintetett adatokat a gydrtdas
idopontjatol szamitott legalabb otéves
idoszakra meg kell orizni.”

Indokolas

Nem tudunk olyan esetrol, amikor a feljegyzések megorzésére ot évnél hosszabb ido elteltével
sziikseg lett volna. A rendelésre késziilt eszkozok gyartoi szamara az eddigi megfogalmazas
aranytalanul nagyobb megterhelést jelentene.

~ Modositas: 58
II. MELLEKLET, (1) PONT, A) PONT
I. melléklet, 1. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

»l. Az eszkozt tigy kell megtervezni és »1. Az eszkozt Ggy kell megtervezni és
legyartani, hogy — amikor a rendeltetésének legyartani, hogy — amikor a rendeltetésének
megfeleld koriilmények kozott és célokra megfeleld kortilmények kozott és célokra
hasznaljék, és amikor alkalmazhato, a hasznaljak, figyelembe véve kiilonosen azt,
célfelhasznalo miiszaki tuddsa, hogy az eszkozt szakmai felhaszndldasra
tapasztalata, iskolazottsaga és képzettsége szdntak-e — ne befolyasolja kedvezdtlentil a
miatt — ne befolyasolja kedvezdtleniil a beteg egészségiigyi allapotat vagy
beteg egészségligyi allapotat vagy biztonsagat, vagy a felhasznalo, vagy adott
biztonsagat, vagy a felhasznalo, vagy adott esetben mas személyek biztonsagat és
esetben mas személyek biztonsagat €s egeszsegét, vagy a kiornyezetet, feltéve, hogy
egészségét, feltéve, hogy a rendeltetésszerii a rendeltetésszerli hasznélathoz kapcsolodo
hasznélathoz kapcsolodo valamennyi valamennyi kockézat elfogadhatonak
kockazat elfogadhatonak mindsiil a beteg mindsiil a beteg szadmara biztositott
szamara biztositott elonyokkel elényokkel 6sszehasonlitasban, és megfelel
Osszehasonlitasban, és megfelel a magas a magas foku egészségvédelmi, biztonsagi és
foku egészségvédelmi és biztonsagi kornyezetvédelmi kovetelményeknek. 4
kovetelményeknek. Ennek részét képezi az gyarto értékeli és csokkenti azokat a
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eszkOz ergondmiai jellemzoi és a
célfelhasznalo kornyezete miatti
felhasznal6i hibabol eredd kockdzatok
lehetd legnagyobb mértékii csokkentése.”

felhasznaloi hibabol ered6 potencidlis
kockazatokat, amelyek az eszkoz
ergonémiai jellemzoihez és a célfelhasznald
kornyezetéhez kapcsolodhatnak.”

Indokolas

Ezen iranyelveknek az embereken alkalmazott gyogyszerekrdl szolo EU-iranyelvhez valo
hozzadigazitasa azt szolgdlja, hogy kifejezettebbé valjon a REACH altal kitiizott atfogo célok
emlitése, melyek beillesztése ezekbe az iranyelvekbe mar folyik. Az eszkozok és a REACH
jogszabalyok integraldsa nélkiil az egészség és biztonsag, valamint a kornyezetvédelmi
szempontok nem mérlegelhetok egyiittesen a beteg hasznaval szemben, ami ésszertitlentil
befolyasolna az orvosi gyakorlatot és az egészségiigyi elldatashoz valo hozzaférést.

Az ,,oktatds és képzés”, valamint a ,,felhaszndloi hiba” emlitése zavart okozhat, és kiilonbozo
értelmezésekhez vezethet. Annak ismerete alapveto fontossagu, hogy az eszkozt szakmai
felhasznalasra szantak-e, és elvégzik-e a termék kialakitasanak belso kockazatértékelését.

) Moédositas: 59
II. MELLEKLET, (1) PONT, AA) PONT (1))
I. melléklet, 6a. szakasz (7)) (93/42/EGK iranyelv)

PE 374.188v02-00

aa) A szoveg a kovetkezo 6a. szakasszal
egésziil ki:

»0a. Az ujrafelhasznalas tekintetében a
gyartoknak és/vagy a jogosult
képviseloknek egységesen kell
bejelenteniiik a termékeiket az Eurdpai
Unioban.

Amikor egy terméket egyszer haszndlatos
eszkozkent jelentenek be, a gydrtonak
és/vagy a képviseldjének igazolnia kell,
hogy miért csak egyszer lehet a szoban
Jorgo terméket felhasznalni, és megadja
azokat a jellemzoket és technikai
tényezoket, melyek kockazatot
jelentenének, ha a terméket tobbszor
hasznalatos eszkozként jelentenék be. A
gyarto és/vagy képviseldje azt is megadja,
hogy milyen miiszaki feltételek mellett
lehetne az eszkozt tobbszor haszndlatos
termékként kialakitani és eldallitani.

Amikor egy terméket tobbszor haszndlatos
esgkozkent jelentenek be, a gydrto vagy
képviseloje részletes dokumentdciot nyujt
be arrdl, hogyan lehet az eszkozt

38/81
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biztonsdagosan ujra felhaszndlni.”

Indokolas

Az orvostechnikai eszkozok felhaszndlasanak osztalyozasa jelenleg a gyartok felelossége, és
nem mindig vilagos. A termékeket néha azert tervezik és hozzak forgalomba egyszer
haszndlatos termékként, hogy fokozzak az értékesitést és noveljék a profitot, noha a té6bbszor
hasznalatos eszkozként torténd kialakitasa vagy az ilyen iranyu miiszaki fejlesztés konnyen
kivitelezheto lenne. A gazdasagi nyomas ennek ellenére arra késztetheti a korhazakat vagy az
orvosokat, hogy anélkiil hasznaljak fel ujra az egyszer hasznalatos termékeket, hogy
rendelkeznének a helyes megtisztitasukhoz és kezelésiikhoz sziikséges eszkozokkel és
ismeretekkel. Ez a betegekre nézve a korhazi fertozéseken stb. keresztiil komoly kockazatot
idez elo. Ezert a modositas beterjesztoje azt javasolja, hogy a gyarto legyen kételes indoklast
adni, amikor egy eszkozt egyszer hasznalatosként jelent be.

_ Modositas: 60
II. MELLEKLET, (1) PONT, B) PONT
I. melléklet, 7.4. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

,7-4. Amikor az eszkoz szerves részét képezi
olyan anyag, amely dnmagéaban hasznalva a
2001/83/EK iranyelv 1. cikkének
meghatarozasa értelmében
gyogyszerkészitménynek tekinthetd, és
alkalmas arra, hogy eszkozt kiegészitve
hasson az emberi szervezetre, az anyag
mindségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK iranyelvben
meghatarozott médszerek alapjan kell
tantsitani.

Azon anyag vonatkozdsaban, amelyik

— gyogyszerkészitményként mdr a
2309/93/EGK tandacsi rendelettel(*) vagy a
726/2004/EK rendelettel osszhangban
megkapta a kozosségi forgalomba hozatali
engedélyt, vagy
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,,7-4.1. Amikor az eszk0z szerves részét
képezi olyan anyag, amely 6nmagaban
hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1.
cikkének meghatarozasa értelmében
gyogyszerkészitménynek tekinthetd, és
alkalmas arra, hogy eszkozt kiegészitve
hasson az emberi szervezetre, az anyag
mindségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK iranyelvben
meghatarozott médszerek alapjan kell
tanusitani, az eszkoz rendeltetésének
figyelembevételével.

Az anyag hasznossdganak igazoldsdra a
kijelolt szervezet rendelkezik
felhatalmazdassal, mivel az EMEA vagy a
tagallam altal kijelolt illetékes hatosdagok
szerepe mindossze az anyag mindségére és
biztonsdagdra vonatkozo tudomdnyos
vélemény megalkotdasara korlatozodik.
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— 726/2004/EK rendelet mellékletének
hatdlya ala tartozik,

vagy

— humanvér-szarmazek,

a bejelentett szervezet, miutan
meggy6z0dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszkoz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér az
Eurdpai Gyogyszeriigynokségtol (EMEA)
az anyag mindségét és biztonsagos voltat
illetden. Véleményezéskor az EMEA a
gyartasi folyamatot €s az anyagnak az
eszkozbe tortént beépitésére vonatkozd
adatokat veszi figyelembe.

Egyéb anyag vonatkozdsdban a bejelentett
szervezet, miutin meggyozodott az
anyagnak mint orvostechnikai eszkoz
részének hasznossdagarol, figyelembe véve
az eszkoz rendeltetését, tudomdanyos
véleményt kér, a tagallamok altal a
2001/83/EK iranyelvvel osszhangban kijelolt
valamely illetékes hatosagtol az anyag
mindségét és biztonsagos voltdt illetoen.
Véleményezéskor az illetékes hatdsag a
gyartasi folyamatot és az anyagnak az
eszkozbe tortént beépitésére vonatkozo
adatokat veszi figyelembe.

Amikor orvostechnikai eszkoz részét képezo
kiegészitd anyagban torténik valtoztatas,
kiilondsen ha ez a gyartasi folyamattal van
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7.4.2. Az elso bekezdésben emlitett anyagok
esetében a bejelentett szervezet, miutan
meggy6z6dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszkoz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér az
anyag mindségét €s biztonsagos voltat,
valamint az anyag eszkozbe torténd
beépitésének klinikai haszon/kockazat
profiljat illetéen. A tudomdnyos vélemény
addsa a gyartasi folyamatot és az anyagnak
az eszkozbe tortént beépitésére vonatkozo
adatokat figyelembe véve torténik.

7.4.3. Annak érdekében, hogy a 7.4.2.
bekezdésben emlitett tudomdnyos véleményt
megkapja, a bejelentett szervezet a
tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelvvel
osszhangban kijelolt valamely illetékes
hatosdaghoz fordul.

Ez az illetékes hatosag a 726/2004/EK
rendelet(*) rendelkezéseivel osszhangban
vagy tudomdnyos véleményt ad a bejelentett
szervezet szamdra, vagy a bejelentett
szervezetet a tudomdnyos vélemény
beszerzése érdekében az Europai
Gyogyszeriigynokséghez (EMEA) irdanyitja,
annak bizottsdagain keresztiil.

7.4.4. Amikor az eszkoz szerves részként
humanveér-szarmazékot tartalmaz, a
bejelentett szerv — miutdan elvégezte ag
anyag orvostechnikai eszkoz részeként
mutatkozo hatékonysdaganak ellenorzését,
és figyelembe vette az eszkoz rendeltetését —
tudomanyos véleményt kér az EMEA-t0l az
anyag mindségeét és biztonsdagossdgat,
valamint az anyag eszkozbe torténd
beépitésének klinikai haszon/kockazat
profiljat illetoen. Véleményezéskor az
EMEA a gyartasi folyamatot és az,
anyagnak az eszkozbe tortént beépitésére
vonatkozo adatokat veszi figyelembe.

7.4.5. Amikor orvostechnikai eszk6z részét
képezo kiegészité anyagban torténik
valtoztatés, kiilondsen ha ez a gyartési
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Osszefiiggésben, a gyogyszerkészitmények
valtozatainak az 1084/2003/EK(**) és az
1085/2003/EK(***) bizottsagi rendeletben
rogzitett értékelésére vonatkozo eljardsok
alapjan kell értékelni. Azt a bejelentett
szervezetet, amelyik az illetékes (azaz az
els6é konzultacioban részt vevod)
gyogyszerligynokséggel konzultal,
tajékoztatni kell a valtoztatasrol, hogy
megerdsitést nyerjen az, hogy a kiegészitd
anyag mindsége valtozatlan, és tovabbra is
biztonsagos, tovabba hogy bizonyitast
nyerjen az, hogy a valtoztatas nem

befolyasolja kedvezétlentil az orvostechnikai

eszkOzben taldlhato anyagot kiegészitd
anyag meglévo hatasossagi/kockazati
profiljat.

(*) HL L 214., 1993.8.24., 1. 0.
(**) HL L 159., 2003.6.27., 1. o.
(***) HL L 159., 2003.6.27, 24. o.

folyamattal van 6sszefliggésben, azt a
bejelentett szervezetet, amelyik az illetékes
(azaz az els6 konzultacidban részt vevo)
gyogyszeriigynokséggel konzultal,
tajékoztatni kell a valtoztatasrol, hogy
megerdsitést nyerjen az, hogy a kiegészitd
anyag mindsége valtozatlan, és tovabbra is
biztonsagos, tovabba hogy bizonyitast
nyerjen az, hogy a valtoztatas nem
befolyasolja kedvezétleniil az orvostechnikai
eszkOzben talalhato anyagot kiegészitd
anyag meglévo hatdsossagi/kockazati
profiljat.

Amikor az illetékes gyogyszeriigyi nemzeti
hatosag (azaz amelyik a kezdeti
konzultacioban részt vett) olyan informdcio
birtokaba jut a kiegészito anyaggal
kapcsolatban, amely befolydsolhatja az
anyag orvostechnikai eszkozbe torténdo
beépitését illetoen megdallapitott
haszon/kockazat profilt, naprakésszé tett
tudomdnyos véleményt készit a bejelentett
szervezet szamdra. A bejelentett szervezet
figyelembe veszi a naprakésszé tett
tudomanyos véleményt, amikor
feliilvizsgalja a megfeleloség-értékelési
eljaras dltala végzett értékeléset.

Modositas: 61
II. melléklet, 1. C) pont
I. melléklet, 7.4a. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

7.4a. Ha egy orvostechnikai eszkoz

integrans részként olyan készitményt foglal
magaban, amely, ha kiilon keril
felhasznalasra, modositott humanszovet-
terméknek  tekintheté [a  korszeri
terapiakrol szold 726/2007/EK  rendelet
modositasarol szold rendelet 2. cikke (2)
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7.4a. Ha egy orvostechnikai eszkoz
integrans részként olyan készitményt foglal
magaban, amely, ha kiilon keril
felhasznalasra, modositott humanszovet-
terméknek  tekinthet6  [a  Kkorszeri
terapiakrol szolé 726/2007/EK  rendelet
modositasarol szold rendelet 2. cikke (2)
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bekezdése] értelmében, és alkalmas arra,
hogy eszkozt kiegészitve hasson az emberi
szervezetre, akkor a termék mindségét,
biztonsagos voltat ¢és hasznossagat [a
korszerii terapiakrol szolo 726/2007/EK
rendelet modositasarol szolo] [.../EK]
rendeletben  meghatarozott moddszerek
alapjan kell tanusitani.

A bejelentett miutan
meggy6z6dott a  terméknek  mint
orvostechnikai eszkoz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér a
[korszerii terapiak bizottsdagadtol] a termék
mindségét,  biztonsagos  voltat  és
hasznossagat illetden. Véleményezéskor a
[korszerii terapiak bizottsagal a gydrtdsi
folyamatot és az anyagnak az eszkiozbe
tortént beépitésére vonatkozo adatokat
veszi figyelembe.

szervezet,

bekezdése] értelmében, tovabba amelynek
sejt- vagy szovetrésze kizdarolag nem
életképes  szoveteket vagy  sejteket
tartalmaz, és amely alkalmas arra, hogy
eszkOzt kiegészitve hasson az emberi
szervezetre, akkor a termék mindségét,
biztonsdgos voltat ¢és hasznossagat a
legutobb mddositott 2001/83/EK iranyely
1. melléklete 1V. részének 5. pontjaban
meghatarozott moddszerek alapjan kell
tanusitani.

A bejelentett
meggy0z6dott a  terméknek  mint
orvostechnikai eszkoz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér
a; EMEA-tol a termék mindségét,
biztonsagos voltat és hasznossagat illetden.

szervezet, miutan

Indokolas

A jelenlegi rendszert, amely szerint a bejelentett szervezetek barmelyik illetékes nemzeti
hatosagtol kérhetnek véleményt, fenn kell tartani annak érdekében, hogy a szoban forgo
anyagok biztonsaganak és minoségének idobeni és koltséghatékony vizsgalatat biztositsak. A
gvogyszerkészitmények orvostechnikai eszkozokbe foglalasanak hasznossdagadra iranyulo
ertékeleési kotelezettségnek az eszkoz teljes korii értékeléséért felelos értékelo szervezetnél kell

maradnia.

Modosités: 62
II. MELLEKLET, (1) PONT, CA) PONT (1))
I. melléklet, 7.5. szakasz (93/42/EGK iranyelv)
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ca) A 7.5. szakasz helyére a kovetkezo
szoveg lép:

» 7.3, A7 eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a lehetd legkisebbre legyen
csokkenthetd az eszkozbdl szivargo anyagok
miatt fellépo kockazat. Az eszkozok nem
tartalmazhatnak olyan anyagokat,
amelyeket a 67/548/EGK iranyely 1.
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melléklete szerint 1. vagy 2. kategoridju
karcinogén, mutagén hatdasu vagy
reprodukciot karosito anyagként soroltak
be, kivéve, ha ilyen anyagokat nem
tartalmazo alternativ eszkozok nem dllnak
rendelkezésre.”

Indokolas

A CMR anyagok haszndlata a lakossagi, illetve kozmetikumokban torténd felhasznaldsra
szant anyagokban és készitményekben az EU-jog szerint mar tilos. Ezenfeliil a reprodukciot
karosito egyéb ftalatok jatékokban valo felhasznalasat is betiltottik. Az ilyen ftalatokkal
szembeni, orvostechnikai eszkozokbdl fakado expozicio azonban joval magasabb lehet. A
betegek fogalommeghatarozasuk lényegébdl fakadoan sériilékenyek, és nem szabad oket
sziikségtelentil CMR (karcinogén, mutagén hatdsu és reprodukciot karosito) anyagoknak
kitenni. Tisztazni kell, hogy a CMR anyagokat tartalmazo orvostechnikai eszkézok abban az
esetben nem teljesitik az alapkovetelményeket, ha CMR anyagoktol mentes, biztonsagosabb
eszkozok is rendelkezésre allnak.

Moédositas: 63
II. MELLEKLET, (1) PONT, DA) PONT (1))
L. melléklet, 9.4. szakasz (1)) (93/42/EGK iranyelv)

da) A szoveg a kovetkezd 9.4. szakasszal
egésziil ki:

»9.4. A7 esetleges kockazatforrast jelento
alkatrészek beszerelésének vagy cseréjének
elvégzése sordn elkovetheto hibdakat az ilyen
alkatrészek tervezése és kialakitdsa révén
lehetetlenné kell tenni. A mozgo
alkatrészekre és/vagy azok foglalatira
vonatkozoan ugyanazokat az informdciokat
kell megadni, ha a kockazat elkeriilése
érdekében sziikség van a mozgds iranydanak
ismeretére.

Az utmutatdasoknak sziikség szerint tovabbi
informadciot kell nyujtaniuk e
kockazatokrol. Amennyiben egy hibds
csatlakoztatas kockazat forrdsa lehet, a
nem megfelelo csatlakoztatdasokat a
kialakitas révén vagy — ennek hianydban —
a csatlakoztatando elemeken, illetve
megfelelo esetben a csatlakoztato
eszkozokon szereplo tajékoztatds utjan
lehetetlenné kell tenni.”
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Indokolas

A gépekrdl szolo iranyelvben kifejezetten eloirtak szerint az életfenntarto orvostechnikai
eszkozoknek is meg kell felelniiik az alapveté kialakitasi elveknek. Figyelembe véve az e téren
szerzett negativ tapasztalatokat, az emlitett elveket szerepeltetni kell ebben az iranyelvben.

Modositas: 64
I1. melléklet, 1. E) pont
I. melléklet, 12.1a. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

12.1a. A szoftvert tartalmazo6 eszkoz vagy 12.1a. A szoftvert tartalmazo6 eszkoz
az onmagdban orvosi szoftvernek vonatkozasaban a szoftverek tekintetében
mindsiilé eszkoz vonatkozaséban a figyelembe kell venni a fejlesztés
szoftvert modern modszerekkel kell ¢lettartamara, a kockazatkezelésre, a
hitelesittetni, figyelembe véve a fejlesztés hitelesitésre €s tanusitasra vonatkozo
¢lettartamara, a kockazatkezelésre, a iranyelveket. A hitelesités fogalmdt mindig
hitelesitésre €s tanusitasra vonatkozo a szoban forgo orvostechnikai eszkoz
iranyelveket. érvényes kockazati besoroldasara kell
alapozni.
Indokolas

A hitelesités kifejezést mas szoval kell helyettesiteni, hogy a felesleges adatfelhalmozodast
elkeriiljiik. A hitelesités elveit illetéen a fennallo valos kockazatot kell figyelembe venni. Az
idegsebészetben alkalmazott roboteszkézok szoftvereire vonatkozo igények kétség kiviil
nagyban kiilonboznének a fogtomésekben alkalmazott gyanta megszilarditasara alkalmazott
UV lampadk szoftvereire vonatkozoktol.

~ Modositas: 65
II. MELLEKLET 1. PONT F) ALPONT
I. Mell¢klet 13.1. szakasz (1) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

f) A 13. szakasz 1. pontjanak elso bekezdése f) A 13. szakasz 1. pontja helyére a
helyére a kovetkezd rendelkezés 1ép: kovetkezd rendelkezés 1ép:
,,13.1. Minden eszk6zh6z az eszkoz ,,13.1. Minden eszk6zh6z az eszkdz
biztonsagos és megfeleld hasznalatdhoz biztonsagos €s rendeltetésszerii
sziikséges, a potencialis felhasznalok hasznalatahoz sziikséges, a potencialis
képzettségét és tudasat figyelembe vevo, felhasznalok képzettségét €s tudasat
tovabba a gyartot azonositd informacios figyelembe vevd, tovabba a gyartot
anyagnak kell kapcsolodnia.” azonositd informacios anyagot kell
biztositani.

Ezen informacios anyag a cimke adataibol
és a hasznalati utasitasbol dll.

A biztonsdagos haszndlathoz sziikséges
informaciot a megvaldsithato és sziikséges
mértékben a terméken magdn és/vagy
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minden egyes egység csomagolasan, illetve
adott esetben az értékesitési csomagoldson
kell feltiintetni. Amennyiben az egyes
egységek egyedi csomagoldsa nem
megvalosithato, az informdciokat az
eszkozzel vagy az estkozokkel egyiitt kell
biztositani.

Kivételes esetben nincs sziikség ilyen
hasznadlati utasitasra az 1. és a Ila.
osztalyba tarozo termékek esetében,
amennyiben azokat haszndlati utasitdas
nélkiil is biztonsdagosan lehet haszndlni.

A haszndlati utasitast minden egyes
eszkozhoz csucstechnologiat képviselo
rendszerrel kell biztositani. Nem papiralapu
hasznalati utasitast kizarolag egészségiigyi
létesitményekben egészségiigyi
szakemberek altal alkalmazott orvosi
eszkozok esetén lehet alkalmazni. Ezen
esetben a gydrtonak biztositania kell az
egészségiigyi létesitmények szamdra annak
lehetoségét, hogy megfeleld idoben papiron
kérhessék az informdciokat.”

Indokolas

Lehetove kell tenni, hogy az orvostechnikai eszkozok szakorvosok altali biztonsagos és helyes
haszndlataval kapcsolatos informaciokat a modern kommunikdacios eszkozok (pl. e-cimkézés)
segitségevel lehessen dtadni. Az uj 11.14. cikket torolni kellene és az 1. melléklet 13.1.
szakaszat ezért modositani kell.

Modositas: 66
II. MELLEKLET 1. PONT G) PONT II. ALPONT
I. Melléklet 13.3. szakasz b) pont (93/42/EGK iranyelv)

b) részletes adatok — tébbek kozott a b) részletes adatok, amelyek szigoruan
nemzetkozileg alkalmazott generikus ahhoz sziikségesek, hogy a felhasznalo
orvostechnikai késziilékek azonosithassa az eszkozt €s a csomagolés
nomenklaturdjanak kodja — amelyek tartalmat.

szigortian ahhoz sziikségesek, hogy a
felhasznal6 azonosithassa az eszkozt és a
csomagolas tartalmat;
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Indokolas

IMCO-modositas, amelyet az eljaradsi szabalyzat 47. cikke alapjan térténd szavazas nélkiil
vettek fel a jelentésbe. A javaslat-tervezet dltal bevezetett ,, nemzetkozileg alkalmazott
nomenklaturak kodjat” a gyarto altal biztositott informaciok részének kellene tekinteni, nem
kellene megkovetelni, hogy az szerepeljen a cimkén, amint az a javaslatban szerepel. Az ilyen
allandoan naprakésszé tett kod szerepeltetésének kovetelménye a terméken ahhoz vezethet,
hogy a cimkéket gyakran meg kell valtoztatni, amely jelentos kéltségeket ro az iparagra, és
nem noveli a termék biztonsagat.

A tovabbi kodoknak a termékeken, csomagolason és haszndlati utasitason valo feltiintetése
csak az adminisztrativ kéltségek emelkedésével jar anélkiil, hogy a betegek szamdra
barmilyen elonyt kindlna. A GMDN-kodokat mar hasznaljak feliigyeleti jelentéstételi célokbil,
ilyen modon lehetové téve, hogy a hatosagok az esetleges kockadzatot felmérhessék.

, Moédositas: 67
II. MELLEKLET, (1) PONT, G) PONT, IIA. pont (0j)
L. melléklet, 13.3. szakasz, f) pont (93/42/EGK iranyelv)

iia. Az f) pont helyére a kiovetkezd szoveg
lép:

»f) adott esetben annak jelzése, hogy a
gyarto felelossége kizarolag az egyszeri
felhaszndldsra korlatozodik. Ez a
megjelolés nem zdrja ki az eszkoz
hitelesitett eljardssal ésszthangban végzett
ujrafelhaszndlasat.”

Indokolas

Jelenleg nem tisztazott az ,, orvostechnikai eszkozok egyszeri felhasznaldsa” kifejezés pontos
jelentése. A meglevd iranyelv szerint az orvostechnikai eszkozokre a gyartok altal tett
cimkéknek megfelelo esetben tartalmazniuk kell annak megjelolését, hogy az eszkozt csak
egyszeri felhasznaldasra szantak (I1. melléklet, 13.3. f) pont). A fogalmi zavar miatt néhdany
tagallam az ,,egyszeri felhasznaldsra” és a ,,ujra fel nem dolgozhato” kifejezéseket
egyenlokent kezeli. Azok a tagallamok azonban, melyekben engedélyezett az ellenorzott
ujrafelhaszndlas, elismerik, hogy az ujrafelhasznalhatosag kizarolag magas mindségi és
biztonsagi szabvanyokat alkalmazo objektiv kritériumokon alapul. Az ,,egyszeri
felhasznalasra™ cimkét ezért ugy kell értelmezni, hogy az a gyarto felelosségeét az eszkoz elso
hasznalatara korlatozza, és nem ugy, hogy az az ujrafelhaszndldsra valo alkalmassagra utal.

Modosités: 68
II. MELLEKLET, (1) PONT, H) PONT, -I. pont (4j)
I. melléklet, 13.6. szakasz, 1) pont (93/42/EGK iranyelv)
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-i. az i) pont helyére a kovetkezo szoveg lép:

»i) a haszndlati utasitds legutobbi
feliilvizsgalatanak idopontja.”

Indokolas

Ez a rendelkezés az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szolo 98/79/EGK
iranyelvben szerepel, és rendkiviil fontos, figyelembe véve a hasznalati utasitasok
modositasanak és az uj valtozatok bevezetésének gyakorisagat. Ez lehetové teszi a
felhasznalok szamara annak megallapitasat, hogy a modositott valtozat dll-e rendelkezéstikre.
Ennél is fontosabb, hogy az utmutatasok szallithatok-e elektronikus formaban. A modositott
valtozatok gyakran az eszkoz hasznalata soran szerzett tapasztalatokon alapulo javitasokat
tartalmaznak, és céljuk a karos események vagy a nem megfelelo hasznadlat megelozése. Ez az
informacio tehat az eszkoz biztonsagossaga szempontjabol lényeges.

_ Modositas: 69
II. MELLEKLET, (1) PONT, IA) PONT (1)
L. melléklet, 15. szakasz (1)) (93/42/EGK iranyelv)

ia) A szoveg a kovetkezo 15. szakasszal
egésziil ki:

»15. Ha kombinalt termék értékelését
végzik, az illetékes hivatal vagy nemzeti
hatosag véleményének 210 munkanapon
beliil el kell késziilnie.”

Indokolas

Hataridot kell megallapitani a vélemények elkészitésére, hogy a gyartok tudjak, ésszerii idon
beliil forgalomba keriilhetnek-e az eszkozeik.

Modositas: 70
II. melléklet, 7. A) pont
VII. melléklet, 2. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

2. A gyart6 koteles elkésziteni a 3. 2. A gyart6 koteles elkésziteni a 3.
szakaszban bemutatott miiszaki szakaszban bemutatott miiszaki
dokumentéciot. A gyartonak vagy a dokumentaciot. A gyartonak vagy a
Ko6zosségben bejegyzett jogosult Ko6zosségben bejegyzett jogosult
képviseldjének ezt a dokumentaciot, képviseldjének vagy az importérnek ezt a
amelynek része a megfeleldségi dokumentéciot, amelynek része a
nyilatkozat, ellendrzés céljabol megfeleldségi nyilatkozat, ellendrzés
hozzaférhetvé kell tennie a nemzeti céljabol hozzaférhetove kell tennie a
hatésdgok szdmara legalabb a terméknek a nemzeti hatdésdgok szamara legalabb a
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gyarto daltal meghatarozott élettartamaval gyartas idopontjatol szamitott otéves
azonos idotartamra; ez az idotartam nem 1dGtartamra.
lehet ot évnél rovidebb.

Indokolas

A biirokracia csokkentése érdekében biztositani kell annak lehetoségét, hogy az importor is
megtarthassa a sziikséges dokumentumokat.

’ Modositas: 71
II. MELLEKLET 7. PONT B) PONT III. PONT
VII. Melléklet 3 szakasz 7a. francia bekezdés (1)) (93/42/EEK iranyelv)

»— a X. mellékletben foglaltaknak megfeleld ,— adott esetben a X. mellékletben
klinikai értékelések,” foglaltaknak megfeleld klinikai értékelések,

Indokolas

A melléklet az I. osztalyba tartozo termékekre vonatkozik, példaul a nyelvlenyomora, a
pamutgézre, a jarokeretre vagy a szemiiveg-keretre. Nem sziikséges valamennyi informdciot
osszegytjteni az ilyen termékek klinikai értékeléséhez.

Modositas: 72
II. melléklet, 8. AA) pont (7))
VIIIL. mell¢klet, 2.1. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

aa) A 2.1. szakasz negyedik francia
bekezdése helyére a kovetkezo szoveg lép:

w— a terméknek a rendelvényben
feltiintetett egyedi jellemzoi.”

Indokolas

Az 1. cikk d) pontja megallapitia, hogy a fent emlitett rendelvényt (a rendelésre késziilt
eszkozok tekintetében) kizarolag olyan személyek allithatjak ki, akik erre szakképesitésiik
alapjan jogosultak. A 8. melléklet 2.1. szakaszanak negyedik francia bekezdésében viszont
csak az orvosi rendelvényeket emlitik. Ezt az ellentmondast fel kell oldani.

Modositas: 73
I1. melléklet, 8. E) pont
VIII. melléklet, 5. szakasz, bevezetd bekezdés (93/42/EGK iranyelv)
5. Rendelésre késziilt eszkoz 5. Rendelésre késziilt eszkoz
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vonatkozasdban a gyartd kotelezettséget
véllal, hogy szisztematikus eljardasrendet
foganatosit és  frissit, amelynek
segitségével feliilvizsgalja az eszkozzel
kapcsolatban a gyartas utani szakaszban
szerzett tapasztalatokat, beleértve a X

vonatkozasdban a gyartd kotelezettséget
véllal, hogy feliilvizsgalja a gyartas utani
szakaszban szerzett tapasztalatokat, és a
megfeleld modon végez el minden
sziikséges korrekciot. Ez a
kotelezettségvallalas azt is jelenti, hogy a

melléklet rendelkezéseit, ¢s a megfeleld gyartdo, amint tudomadst szerzett r6luk,
moédon  végez el minden sziikséges haladéktalanul ~ koteles  értesiteni  az
korrekciot. Ez a kotelezettségvallalds azt is illetékes hatosagokat az alabbi
jelenti, hogy a gyartd, amint tudomast eseményekrdl, a majdnem bekiovetkezett
szerzett roluk, haladéktalanul koteles esemeényekrol és a megfelelo
értesiteni az illetékes hatosagokat az alabbi korrekciokrol:

eseményekrol:

Indokolas

A rendelésre késziilt eszkozok gyartoi tudjak a legjobban nyomon kovetni a termékeiket, mivel
név szerint ismerik a betegeiket. A fentiekben megkévetelt szisztematikus eljarasrend (az 1SO
13485 szabvany bevezetése) éves szinten tobbletkoltséget jelent a fogtechnikusok, a
latszerészek, a hallokésziilék- és ortopéd cipé gyartok stb. szamara. Ennek Osszege éves
szinten kb. 2000-5000 euro. Ez nem indokolt, mivel egy altalanos megfogalmazas is kivédi a
kockazatokat.

Moédositas: 74
II. melléklet, 9. B) pont
IX. melléklet, II. fejezet, 2.6. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

2.6. Az 1. fejezet 1. szakasza 1. pontjaban
hivatkozott id6tartam kiszdmitdsakor a
folyamatos hasznalat az eszkdz zavartalan
tényleges hasznalatat jelenti rendeltetési
céljanak megfeleléen. Amikor az eszkoz
alkalmazdsa azért szakad meg, hogy
azonnal wugyanarra az eszkOzre vagy
ugyanolyan eszkozzel cseréljék ki, akkor
ezt az eszkdz folyamatos hasznalata
kiterjesztésének kell tekinteni.

2.6. Az 1. fejezet 1.1. szakaszdban emlitett
iddtartam  kiszamitasakor a folyamatos
hasznalat az eszk0z zavartalan tényleges
hasznalatat jelenti rendeltetési céljanak

megfelelden. Amikor az eszkoz
alkalmazasa azért szakad meg, hogy
azonnal wugyanarra az eszkOzre vagy

ugyanolyan eszkodzzel cseréljék ki, akkor
ezt az eszkéz folyamatos hasznalata
kiterjesztésének kell tekinteni, kivéve, ha
bizonyithato, hogy egy ilyen csere
kikiiszoboli  az  eszkoz  folyamatos
haszndlatabol eredd kockazatokat.

Indokolas

A jelenlegi javaslat hatassal lehet szamos termék besorolasara azaltal, hogy azokat magasabb
osztdalyba sorolja at. Ez viszont nem indokolhato, mivel az eszkoz beteg dltali haszndlatara
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vonatkozo idotartam a kockazati osztaly meghatarozasanak nem egyediili tényezoje. Az eszkoz
beteg altali haszndlatara vonatkozo idotartam meghatarozasanak a hasznalatbol eredo
kockazatok elemzéséhez kell kapcsolodnia.

) Modositas: 75
II. MELLEKLET, (9) PONT, C) PONT, VII. pont
IX. melléklet, I11. fejezet, 4.4. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

vii. A 4. szakasz 4. pontjaban a »nem aktiv vii. A 4. szakasz 4. pontja helyére a
eszkoz« kifejezés helyébe az »eszkoz« sz0 kovetkezo szoveg lép:
lép.

w4.4. 16. cikk

A kifejezetten rontgendiagnosztikai képek
felvételére szolgalo nem aktiv eszkozok a
1la. osztdlyba tartoznak.

Megjegyzés: ez elsésorban a felvevo
kozegre, példaul a rontgensugadr-
erzékelokre, és nem az azt koveto masolast
vagy tarolast szolgadlo kiozegre vonatkozik.”

Indokolas
E kiegeszités célja, hogy megakaddlyozza a korlatozo elbirdasok tulsagosan széles korii
alkalmazasat.

Modositas: 76
II. MELLEKLET, (10) PONT
X. melléklet, 1.1. szakasz, 1.1.1., 1.1.2. és 1.1.3. alszakasz (93/42/EGK iranyelv)

1.1.1. vagy az eszkoz biztonsagos voltara, 1.1.1. vagy az eszkoz biztonsagos voltara,
teljesitményére, tervezési jellemzoire €s teljesitményére, tervezési jellemzaire és
rendeltetésszerli céljara vonatkozo, jelenleg rendeltetésszerli céljara vonatkozo, jelenleg
rendelkezésre all6 tudomanyos irodalom rendelkezésre 4116 tudoményos irodalom
kritikai értékelése, ahol kritikai értékelése, ahol

— az eszkoz egyenértékiisége azzal az — az eszk6z miikodésének, jeloléseinek,
eszkozzel, amelyre az adatok vonatkoznak, haszon/kockdzat ardnydnak és varhato
bizonyithato, és terdapidas hatékonysdaganak az

egyenértékiisége azzal az eszkdzzel, amelyre
az adatok vonatkoznak, bizonyithato, és

— az adatok megfelelden bizonyitjak a — az adatok megfelelden bizonyitjak a
megfeleld alapkovetelményekkel valo megfeleld alapkovetelményekkel vald
megfeleldséget; megfeleldséget;
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1.1.2. vagy minden elvégzett klinikai 1.1.2. vagy minden elvégzett klinikai

vizsgalat eredményének kritikai értekelése; vizsgalat eredményének kritikai értékelése;
1.1.3. vagy az 1.1.1 és 1.1.2. szerinti 1.1.3. vagy az 1.1.1 és 1.1.2. szerinti
kombinalt adatok kritikai értékelése.” kombinalt adatok kritikai értékelése és

biofizikai vagy modellezd kutatds
eredménye, amelynek hitelességét elozoleg
igazoltak.”

Indokolas

1. Az 1.1.1. alszakaszban: Meg kell hatarozni, hogy az egyenértékiiség a klinikai értékelés
mely lényeges kritériumaira vonatkozik.

2. Az 1.1.3. alszakaszban: Ez a modositas lehetoveé teszi a 2. cikk 2. modositasanak (fent)
alkalmazasat. Ezek az uj technologidk, amelyek altalaban a virtualis valésdaghoz
kapcsolodnak, jelentos elorelépést jelenthetnek. Elonyiik, hogy képesek az sszes lehetséges
forgatokonyvet mérlegelni, és igy elore jelezni, milyen hatasok varhatok az adott
orvostechnikai eszkoztol.

INDOKOLAS

Az Eurdpai Bizottsag altal benyujtott, az orvostechnikai eszk6zokrol szold 93/42/EGK
iranyelv és az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkoz6 90/385/EGK irdnyelv
modositasara, valamint a 98/79/EK iranyelv kiigazitasdra iranyuld javaslat alapvetden
orvendetes kezdeményezés.

Mindazonaltal egy behatobb vizsgalat szamos gyenge pontot tart fel, amelyeket az alabbi
jelentésben ismertetiink. Roviden a fébb pontok:

1. Mas iranyelvektol valo elhatarolas

Az iranyelv hatdsagok 4ltali zavartalan és biirokraciatél mentes végrehajtadsdhoz mielébb az
egyéb torvényektél valdo egyértelmli elhatarolasra, illetve az orvostechnikai eszkoz
fogalmanak pontos meghatarozasara van sziikség. A tobbi irdnyelvvel és rendelettel valod
atfedést a lehetd legjobban ki kell kiiszobolni. Az el6ado szamara kiilonosen fontos volt, hogy
a korszerll terapiakrol szolo, jelenleg szintén megvitatando jelentéssel kapcsolatban vildgos
megoldast talaljanak.

Rendezni kell a kombinalt termékek, tehat azon készitmények kérdését, amelyek emberi vagy
allati szOvetet és anyagi komponenseket is tartalmaznak.

A korszeri terapiakrodl szo6l6 jelentés eldadojaval egyetértésben csak azokat a termékeket
fogjak orvostechnikai eszk6zdknek tekinteni, amelyek nem tartalmaznak életképes szoveteket
vagy sejteket, és amelyek a késziilék kiegészitéseként az emberi testre hatast gyakorolnak,
azokat orvostechnikai eszkdznek fogjak tekinteni, és a jelen iranyelv szerint fogjak értékelni.
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2. A termékek besorolasat érinto egvértelmiu dontési kritériumok

Lehetdvé kell tenni a hatdosagok szamara, hogy az egyes termékeket gond nélkiil sorolhassak a
megfeleld iranyelv hatdlya ald. Ezért célszer(i lenne az egyes termékekre vald hivatkozasokat
tartalmazo listat egy kiilon mellékletben csatolni a 93/42/EGK iranyelvhez, amelynek alapjan
a bonyolult besorolast egyértelmiien és biirokraciatol mentesen lehetne végrehajtani.

3. Szoftver

Igen 1ényeges kérdés volt, hogy a ,,szoftvereket 6nmagukban” orvostechnikai eszkozként kell-
e meghatarozni vagy sem. Szamos megbeszélést kovetden kidertilt, hogy ebben a kérdésben
alapvetden nincs nézetkiilonbség a Bizottsag és a Parlament kozott. A vita ugyan sok
félreértést tart fel, de végeredményben csak az alabbi kérdésre vonatkozott:

,Hogyan lehet a k6zos gondolatokat ugy irasba foglalni, hogy azt csak egyféleképpen
lehessen értelmezni?”

Az el6ado végiil ugy dontott, hogy a fontos egyértelmiisitést a preambulumbekezdésekbe
illeszti be:

,, Tisztazni kell, hogy egy szoftver, amelyet a gyarto kifejezetten egy vagy tébb — az
orvostechnikai eszk6zok fogalommeghatarozasaban megallapitott — gyogyaszati célu
felhasznaldsra szan, 6nmagaban tekintheto-e orvostechnikai eszkéznek.”

., Az egészségiigyi kornyezetben hasznalt daltalanos célu szoftver nem mindsiil orvostechnikai
eszkoznek.”

Ezaltal a Bizottsaggal vald egyetértésben is egyértelmii, hogy a ,,szoftver” szot a 93/42/EGK
iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjabol el kell hagyni.

Ha ezt nem tennénk meg, akkor annak a veszélynek tennénk ki magunkat, hogy példaul az
elektronikus egészségiigyi kartya hirtelen orvostechnikai eszk6zz¢é valna, mert ,,szoftvert”
tartalmaz. Az orvosi rendel6kben hasznalt egyszerli Excel és Word programokat is tantsittatni
kellene a jovOben.

4. Ujrafelhasznalas

Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 iranyelvvel kapcsolatos megbeszélések soran felmertiil6
lényeges politikai témat az orvostechnikai eszk6zok tjrafelhasznalasarol szolo vita jelenti. A
jelenleg hatalyos iranyelv errél nem allapit meg semmit. A témat tehat a szubszidiaritas
elvének megfelelden a tagdllamok szabalyozzak. Németorszagban van lehetdség
ujrafelhasznalasra. Bizonyos eljarasokat azonban be kell tartani, amelyeket a Robert Koch
Intézet itmutatdjaban foglaltak Gssze.

Az egyszer haszndlatos termékek tjrafelhasznaldsa alapvetéen nem tilos. A tobbszor

hasznalatos termékek ujrafelhasznalasaval ellentétben a mikoddképességre vonatkozo
felelosség az Gjrafelhaszndlast végzore szall at igy, mintha a terméket 6 allitotta volna eld. Az

PE 374.188v02-00 52/81 RR\634726HU.doc



ujrafelhasznalas szubszidiaritdson alapuld szabdlyozasat az eldadd meg szeretné tartani.

5. Kontaktlencsék

A példaul a pearcingekkel szembeni precedens elkeriilése érdekében az eléad6 ugy dontétt,
hogy a kizarolag kozmetikai céli kontaktlencséket nem veszi fel az orvosi eszkdzokrdl szolo
iranyelvbe. Természetesen az dsszes orvosi kontaktlencse orvosi eszkdz, még akkor is, ha az
iranyelvben nem emlitik meg kifejezetten.
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VELEMENY BELSO PIACI ES FOGYASZTOVEDELMI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelvnek, valamint a 96/8/EK eurdpai parlamenti €s
tandcsi iranyelvnek az orvosi eszk6zokrdl szolo iranyelvek feliilvizsgalata tekintetében
torténd modositasarol szold eurdpai parlamenti és a tandcsi iranyelvre irdnyulo javaslatrol
(COM(2005)0681 — C6-0006/2006 —2005/0263(COD))

A vélemény eldaddja: Anneli Jadtteenmaki

(*) Bizottsagok kozotti megerdsitett egylittmiikodés - az Eljarasi Szabalyzat 47. cikke

ROVID INDOKOLAS

A vélemény eldadoja hatarozottan tidvozli a harom kiilonbo6z6 irdnyelvet modosito iranyelv
céljat. Az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 93/42/EGK iranyelv elfogadéasa ota az eltelt évek
tapasztalatai tették sziikségessé e szabalyozasi reformot. A hatalyos szabalyok jobb
végrehajtasanak sziikségessége indokolja a javaslatot.

Az iranyelv hatalya tekintetében a vélemény eldéaddja tdmogatja a Bizottsag azon nézetét,
amely szerint nem kivanja bevonni az orvosi eszk6zok ujrafeldolgozasat ezen szabalyozasi
reformba. Felhivja azonban a Bizottsagot, hogy megfelelé mérlegelést és konzultaciot
kdvetden vizsgalja meg a jovobeli jogalkotasi munkak lehetdségét e teriileten.

Az orvosi eszk0zok meghatarozasanak probléméja az, hogy egy adott termék a jelen és
egyuttal egy masik irdnyelv hatdlya ala is tartozik (példaul gydgyészati vagy kozmetikai
termékek). Ezen esetben az alkalmazand¢é iranyelv meghatarozasanak a termék elsédleges
rendeltetési céljan, az ehhez kapcsolodd mitkddésén és hatasan kell alapulnia.

A javasolt modositasok f6 célja fokozni a betegek biztonsaga és a kozegészségiigy szdmos
vonatkozasat, illetve az anyagok biztonsagat és mindségét. Ezen célok elérése érdekében a
vélemény eldadoja egyértelmiibb szovegezést kér, amely az érintett szereplok szamara
nagyobb jogbiztonsaghoz vezet. A betegek biztonsaga tekintetében a vélemény eléaddjanak
célja hangsulyt helyezni azon igényre, amely szerint a masolt termékek ugyanazon kategoria
¢s jogszabaly alé tartozzanak, mint az eredeti termékek.
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MODOSITASOK
a Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsag felhivja a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és

Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja be a
kovetkezé modositasokat:

A Bizottsag altal javasolt szoveg A Parlament médositasai

Modositas: 1 ’
(2A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(2a) A Bizottsagnak az ujrafeldolgozas
tekintetében tovabb kellene mérlegelnie, és
szélesebb kiorben kellene konzultdalnia a
betegek magas szintii biztonsdgat biztosito
megfelelo jogszabadly lehetséges kialakitdsa
érdekében.

Moédositas: 2 ’
(2B) PREAMBULUMBEKEZDES (1))

(2b) A Bizottsagnak az iranyely
elfogadasanak idopontjdt kovetd két
honapon beliil meg kell jelennie az
Europai Parlament illetékes bizottsdgai
elott annak érdekében, hogy jelentést
tegyen a teriileten elért elorehaladdasrol.

Modositas: 3 ’
(2C) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

2¢) A szem megjelenését megvaltoztato,
nem gyogyitasi célu kontaktlencsék e
rendelet alkalmazdsaban nem
tekinthetoek orvosi eszkoznek. Az ilyen
lencsék recept nélkiili értékesitése és
terjesztése szemész szakorvos véleménye
nélkiil gyakrabban vezethet helytelen
hasznalathoz, és ezaltal kockazatot
Jjelenthet az egészségre.

Moédositas: 4
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(2D) PREAMBULUMBEKEZDES (1))

(2d) A Bizottsagnak ki kellene vizsgadlnia
a kontaktlencsék jelenlegi tagallami
értékesitési és terjesztési rendszerét,
értékelnie kellene a fogyasztok
egészségére és biztonsdgdra vonatkozo
kockazatokat, és megfelelo jogalkotdsi és
nem jogalkotdsi jellegii intézkedéseket
kellene hoznia a magas szinvonalu
kozosségi egészségvédelem biztositdsa
érdekében. A jelen iranyelv elfogadasatol
szamitott hat honapon beliil jelentést kell
eloterjeszteni az Europai Parlament
illetékes bizottsagaihoz az eredményekrol
és az esetleges tovabbi teendokrol.

Modositas: 5 )
(6) PREAMBULUMBEKEZDES

(6) Tisztazni kell, hogy a gydgydszati cél
lényeges szempont-e annak
meghatdarozdsaban, mi mindsiil
orvostechnikai eszkoznek, illetve egy
szoftver onmagdban tekintheté-e
orvostechnikai eszkoznek.

torolve

Indokolas

A szamitogépes program énmagaban (mint olyan) nem lehet orvosi eszkoz

Moédositas: 6
(15) PREAMBULUMBEKEZDES

(15) A jobb kozegészség és kozbiztonsag
biztositasa érdekében kovetkezetesebben
kell alkalmazni az egészségvédelmi
intézkedésekre vonatkozo rendelkezéseket.
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(15) A jobb kozegészség és kozbiztonsag
biztositasa érdekében kovetkezetesebben
kell alkalmazni az egészségvédelmi
intézkedésekre vonatkozo rendelkezéseket,
és kiilonosen biztositania kell azt, hogy az
eszkozok alkalmazdsuk sordn ne
veszélyeztessék a betegek biztonsagat vagy
egeészséget.
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Indokolas

A tagallamoknak az eszkozok élettartama alatt kozegészségiigyi okokbol biztositaniuk kell
teriiletiikon az eszk6zok megfelelo alkalmazasat.

Moédositas: 7 ’
(20) PREAMBULUMBEKEZDES

(20) Figyelembe véve, hogy az torélve
orvostechnikai eszkozok teriiletén a

szoftverek, legyen szo akar onallo, akar

eszkozbe épitett szoftverrdl, egyre

fontosabb szerepet toltenek be, a

szoftverek korszerii hitelesitése

alapkovetelmény.

Indokolas
A szamitogépes program énmagaban (mint olyan) nem lehet orvosi eszkoz.
Modositas: 8

1. CIKK 1. PONT A) PONT I. ALPONT
1. cikk (2) bekezdés a) pont bevezetd rész (90/385/EGK irdnyelv)

a) »orvostechnikai eszkdz«: minden olyan a) »orvostechnikai eszkdz«: minden olyan
miuszer, berendezés, késziilék, szoftver, miuszer, berendezés, késziilék, anyag vagy
anyag vagy egy¢b cikk, akar onmagaban, egyéb cikk, akar onmagaban, akar
akar barmilyen tartozékkal, tobbek kozott a barmilyen tartozékkal, tobbek kozott a
megfeleld miikddéséhez sziikséges megfeleld miikddéséhez sziikséges
szoftverrel egyiitt hasznaljak, amelyet a szoftverrel egyiitt hasznaljak, amelyet a
gyartd embergyodgyaszati felhasznalasra gyartd humangyogyaszati felhasznalasra
tervezett a kovetkezo célra: tervezett a kovetkezo célra:

Indokolas

A szamitogépes program énmagaban (mint olyan) nem lehet orvosi eszkoz

Moédositas: 9
1. CIKK 1A) PONT (1))
2. cikk (90/385/EGK iranyelv)

1a) A 2. cikk helyébe a kovetkezd szoveg

lép:
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»2. Cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden
intézkedést annak biztositasa érdekében,
hogy az eszkozok csak akkor legyenek
forgalomba hozhatoak és/vagy iizembe
helyezhetoek, ha megfelelnek az ezen
iranyelvben megallapitott
kovetelményeknek, megfeleléoen szallitjak
le és veszik hasznadlatba, karbantartjdak és
rendeltetésszeriien haszndljak dket.

(2) A tagallamok megtesznek tovabba
minden intézkedést annak biztositisa
érdekében, hogy az orvosi eszkozok
interneten, postai megrendelés utjan vagy
mads alternativ forgalmazdsi csatorndn
keresztiil torténd értékesitése ne jelentsen
kockazatot a fogyasztok egészségeére és
biztonsdgara, illetve, hogy az ilyen
értékesitések az ezen iranyely valamennyi
rendelkezésének eleget tegyenek.”

Indokolas

A kontaktlencsék interneten, postai megrendelés utjan vagy mas alternativ forgalmazasi
csatornan keresztiil torténo értékesitése egyre gyakoribb szamos europai orszagban, és az
europai polgadrok szamara potencialis egészségiigyi kockdzatot jelent, mivel ezek esetében
nem torténik szemorvossal valo konzultacio, illetve tandcsadas. A Szerzédés 152. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban fontos, hogy az emberi egészség magas szintii védelmét biztositsak
valamennyi kozosségi politika és tevékenység meghatdrozasa és végrehajtasa soran.

Modositas: 10
2. CIKK 1. PONT A) PONT I. ALPONT
1. cikk (2) bekezdés a) pont, bevezetd rész (93/42/EGK iranyelv)

a) »orvostechnikai eszkdz«: minden olyan
miszer, berendezés, késziilék, szoftver
anyag vagy egy¢b cikk, akar onmagaban,
akar barmilyen tartozékkal, tobbek kozott a
megfeleld miikddéséhez sziikséges
szoftverrel egyiitt hasznaljak, amelyet a
gyartdé emberekkel kapcsolatos
felhasznalasra tervezett a kovetkezd célra:

a) »orvostechnikai eszkdz«: minden olyan
miszer, berendezés, késziilék, anyag vagy
egyéb cikk, akar onmagaban, akar
barmilyen tartozékkal, tobbek kozott a
megfeleld miikodéséhez sziikséges
szoftverrel egylitt hasznaljak, amelyet a
gyartd emberekkel kapcsolatos
felhasznalasra tervezett a kdvetkezd célra:
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Indokolas

A szamitogépes program énmagaban (mint olyan) nem lehet orvosi eszkoz

Modositas: 11
2. CIKK 1. PONT A) PONT IA) ALPONT ()
1. cikk (2) bekezdés a) pont (2) albekezdés (1)) (93/42/EGK iranyelv)

ia) az a) pont masodik albekezdése helyébe
a kovetkezd szoveg lép:

» €S amely nem

- éri el elsodleges rendeltetési céljanak
megfelelo hatdsdt a beteg szervezetében a
gyogyszertani, immunologiai uton vagy
anyagcsere réven, de amelyet elosegithetik
ilyen modon miikodésében;

- nem keltheti formdja vagy a gyadrtija
altali bemutatdsa, vagy forgalomba
hozatala révén senkiben azt a benyomadst,
hogy a termék gyogyadszati jellemzokkel
rendelkezik emberi betegségek kezelése
vagy megelozése tekintetében.”

(Az elsé rész az eredeti iranyelvbol szarmazik)

Indokolas

A betegek biztonsagat biztositani kell. Az orvosi eszkozoket és a gyogyaszati termékeket
egyértelmiibben el kell hatarolni. A masolt termékeknek azonos kategoridaba kell esnitik, mint

az eredeti termékeknek.

Modositas: 12
2. CIKK 1. PONT F) PONT I. ALPONT
1. cikk (5) bekezdés c) pont (93/42/EGK iranyelv)

c¢) a 2001/83/EK iranyelv hatalya alé esd
gyogyszerkészitmény. Annak eldontésében,
hogy a termék az elébbi vagy a jelen
iranyelv hatalya ala esik, kiilonds figyelmet
kell forditani a termék hatasanak legfébb
modjara;
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c) a 2001/83/EK iranyelv hatalya ala es6
gyogyszerkészitmény. Annak eldontésében,
hogy a termék a fenti iranyelv 1. cikke (2)
bekezdésnek masodik alpontjaban
megallapitott kritériumok alkalmazdsa
alapjan az elobbi vagy a jelen iranyelv
hatélya ala esik, kiilonds figyelmet kell
forditani a termék hatasanak legfobb
modjara;
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Indokolas

Az termék hatdasa legfobb modjanak elemzése kifejezetten kizarolag a gyogyaszati termék
masodik vizsgalatat érinti. A gyogyaszati termék masodik vizsgalatanak alkalmazasat nem
tekintik az elsédlegesnek az elsé meghatarozassal szemben.

Modositas: 13
2. CIKK 1. PONT F) PONT IA) ALPONT (1)
1. cikk (5) bekezdés d) pont (93/42/EGK iranyelv)

ia) a d) pont helyébe az alabbi szoveg lép:

»d) a 76/768/EGK iranyely dltal
szabalyozott kozmetikai termékek. Annak
eldontése tekintetében, hogy a termék a
fenti iranyelv vagy az ezen iranyely hatdlya
ala tartozik-e, kiilonos figyelmet kell
forditani a termék elsodleges rendeltetésére
és hatasmodjara;”

(Az elsé rész az eredeti iranyelvbol szarmazik)
Indokolas

Amennyiben egy termék az orvosi termék fogalma ala és adott esetben mas iranyelv (példaul
gvogyaszati vagy kozmetikai termékek, egyéni védoeszkozok, gépek) hatalya ala is tartozik, a
gvartok és az érintett felek jogbiztonsaga érdekében az alkalmazando iranyelv meghatarozasa
az elsodleges rendeltetésen és a termék vonatkozo hatasmechanizmusan alapul.

Moédositas: 14
2. CIKK 1. PONT G) ALPONT
1. cikk (6) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

g) A (6) bekezdést el kell hagyni. (g) a (6) bekezdés helyébe az alabbi szoveg
lép:
»(6) Ezen iranyelv nem alkalmazando a
89/686/EGK iranyely hatdlya alad tartozo
egyéni védoeszkozokre. Annak eldontése
tekintetében, hogy a termék a fenti iranyely
hatdlya ala tartozik-e, kiilonos figyelmet
kell forditani a termék elsodleges
rendeltetésére és hatasmodjara;”
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(Az megfogalmazas egy része az eredeti iranyelvbdl szarmazik)
Indokolas

Amennyiben egy termék az orvosi termék fogalma ala és adott esetben mas iranyelv (példaul
gvogyaszati vagy kozmetikai termékek, egyéni védoeszkozok, gépek) hatalya ala is tartozik, a
gvartok és az érintett felek jogbiztonsaga érdekében az alkalmazando iranyelv meghatarozasa
az elsodleges rendeltetésen és a termék vonatkozo hatasmechanizmusan alapul.

Moédositas: 15
2. CIKK 2. PONT
4. cikk (2) bekezdés masodik francia bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

—rendelésre késziilt eszkoz forgalmazéasara — rendelésre késziilt eszkoz forgalmazéasara
¢és alkalmazasara akkor kertil sor, ha az ¢és alkalmazasara akkor keriil sor, ha az
megfelel a 11. cikk és a VIII. melléklet megfelel a 11. cikk és a VIII. melléklet
egyiittes feltételeinek; a IL.a, II.b. és a III. egyiittes feltételeinek; a Il.a, IL.b. és a III.
osztalyba sorolt eszk6zokhoz a VIII. osztalyba sorolt eszk6zokhoz a VIII.
mellékletben hivatkozott nyilatkozat mellékletben hivatkozott nyilatkozat kell,
tartozik, amely nevesitett beteghez keriil. hogy tartozzon, amely nevesitett beteghez
keriil.
Indokolas

Nincs sziikség magyardzatra. Egyértelmii megfogalmazdsra van sziikség a végrehajtas és
végso soron a fogyasztovédelem magas szinvonalanak biztositdasa érdekében.

Modositas: 16
2. CIKK 4. PONT B) ALPONT
11. cikk (14) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

b) A szoveg a kiovetkezd bekezdéssel egésziil torolve
ki:

wl14. A Bizottsdg a 7. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott eljarasnak megfeleloen
elfogadhat olyan intézkedéseket, amelyek
lehetové teszik, hogy mds modon is
lehessen biztositani haszndlati utasitdast.”

Indokolas
Lehetove kell tenni, hogy az orvostechnikai eszkozok szakorvosok daltali biztonsagos és helyes
haszndlataval kapcsolatos informaciokat a modern kommunikdacios eszkozok (pl. e-cimkézés)

segitségevel lehessen dtadni. Az uj 11. (14.) cikket torolni kellene és az 1. melléklet 13.1.
szakaszat ezért modositani kell.
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Modositas: 17
2. CIKK 13. PONT
20. cikk (1) bekezdés (2) albekezdés (93/42/EGK iranyelv)

Ez nem érinti a tagallamok és a bejelentett
szervezetek kotelezettségét a kolcsonos
tajekoztatas €s a figyelmeztetések
kozzétételét illetoen, sem az érintett
személyeknek a biintetdjog szerinti
adatszolgaltatasi kotelezettségét.

Ez a 10. cikk (1) bekezdésének
rendelkezései alapjdan nem érinti a
tagallamok és a bejelentett szervezetek
kotelezettségét a kolesonds tajékoztatds és a
figyelmeztetések kozzétételét illetden, sem
az érintett személyeknek a biintetjog
szerinti adatszolgaltatasi kotelezettségét.

Indokolas

Az egyértelmiiség érdekében javasolt hivatkozni a 10. cikk (1) bekezdésére, amely megemliti a
termékek piacra bocsatasat kovetoen bekévetkezé eseményeket.

Moédositas: 18
I. MELLEKLET 1. PONT A) ALPONT
I. Melléklet 9. szakasz hetedik francia bekezdés (90/385/EGK iranyelv)

A szoftvert tartalmaz6 eszkoz vagy az
onmagaban orvosi szoftvernek mindsiilo
eszkoz vonatkozasaban a szoftvert modern
modszerekkel kell hitelesittetni,
figyelembe véve a fejlesztés élettartamara,
a kockazatkezelésre, a hitelesitésre és
tantsitasra vonatkozo6 iranyelveket.

A szoftvert tartalmazé eszkoz
vonatkozasaban a szoftvert modern
modszerekkel kell hitelesittetni,
figyelembe véve a fejlesztés élettartamara,
a kockazatkezelésre, a hitelesitésre és
tandsitasra vonatkozo irdnyelveket.

Indokolas

A szamitogépes program énmagaban (mint olyan) nem lehet orvosi eszkoz

Modositas: 19
II. MELLEKLET 1. PONT B) PONT
I. Mell¢klet 7.4 szakasz (1)-(4) albekezdés (93/42/EGK iranyelv)

7.4. Amikor az eszkdz szerves részét képezi
olyan anyag, amely 6nmagaban hasznalva a
2001/83/EK iranyelv 1. cikkének
meghatarozasa értelmében
gyogyszerkészitménynek tekinthetd, és
alkalmas arra, hogy eszkozt kiegészitve
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7.4. Amikor az eszkoz szerves részét képezi
olyan anyag, amely 6nmagaban hasznalva a
2001/83/EK iranyelv 1. cikkének
meghatarozasa értelmében
gyogyszerkészitménynek tekinthetd, és
alkalmas arra, hogy eszkozt kiegészitve
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hasson az emberi szervezetre, az anyag
mindségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK iranyelvben
meghatarozott médszerek alapjan kell
tantsitani.

Azon anyag vonatkozdsaban, amelyik

- gyogyszerkészitményként mar a
2309/93/EGK tandcsi rendelettel(*) vagy a
726/2004/EK rendelettel osszhangban
megkapta a kozosségi forgalomba hozatali
engedeélyt,

vagy

- 726/2004/EK rendelet mellékletének
hatdlya ala tartozik,

vagy
- humanveér-szarmazek,

a bejelentett szervezet, miutan
meggy6z4dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszk6z részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér az
Europai Gyogyszeriigynokségtdl (EMEA) az
anyag mindségét €s biztonsagos voltat
illetéen. Véleményezéskor az EMEA a
gyartési folyamatot €s az anyagnak az
eszkdzbe tortént beépitésére vonatkozo
adatokat veszi figyelembe.

Egyéb anyag vonatkozédsaban a bejelentett
szervezet, miutdn meggy6z4dott az
anyagnak mint orvostechnikai eszk6z
részének hasznossagardl, figyelembe véve az
eszkoz rendeltetését, tudomanyos véleményt
kér, dsszhangban a 2001/83/EK iranyelvvel,
a tagallamok altal kijelolt valamely illetékes
hatosagtol az anyag mindségét €s
biztonsagos voltat illeten.
Véleményezéskor az illetékes hatosag a
gyartasi folyamatot és az anyagnak az
eszkozbe tortént beépitésére vonatkozo
adatokat veszi figyelembe.
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hasson az emberi szervezetre, az anyag
mindségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK irdanyelv I.
mellékletében meghatarozott vonatkozo
modszerek alapjan kell tanusitani.

A bejelentett szervezet, miutdn
meggy6z0dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszkdz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér a
tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelvvel
osszhangban kijelolt illetékes hatosdagtol
vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokségtol
(EMEA) az anyag mindségét és biztonsagos
voltat illetéen. Véleményezéskor az illetékes
hatoésag vagy az EMEA a gyartasi
folyamatot és az anyagnak az eszkozbe
tortént beépitésének hasznossdagdara
vonatkoz6 adatokat veszi figyelembe, ahogy
azt a bejelentett szervezet meghatdrozta.

Az emberi vérbol szarmazo egyéb anyagok
vonatkozaséaban a bejelentett szervezet,
miutan meggy6z0dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszkoz részének
hasznossagardl, figyelembe véve az eszkdz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér az
Eurdpai Gyogyszeriigynokségtol az anyag
mindségét és biztonsagos voltat illetden.
Véleményezéskor EMEA a gyartasi
folyamatot és az anyagnak az eszkozbe
tortént beépitésének hasznossdagara
vonatkoz6 adatokat veszi figyelembe, ahogy
azt a bejelentett szervezet meghatdrozta.
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(*) HL L 214., 1993.8.24., 1. o.

Indokolas

A szoban forgo anyag biztonsagos voltanak és minoségenek kello idoben torténd és
koltséghatékony vizsgalata érdekében fenn kell tartani a jelenlegi rendszert, amely lehetové
teszi, hogy a bejelentett szervezetek az illetékes nemzeti hatosagok véleményét kérjék.

~ Modositas: 20
II. MELLEKLET 1. PONT B) ALPONT
I. Mell¢klet 7.4. szakasz (1a) albekezdés (1)) (93/42/EGK irdnyelv)

Az anyag hasznossdganak igazoldsdra a
kijelolt szervezet rendelkezik

felhatalmazdassal, mivel az EMEA vagy a

tagallam adltal kijelolt illetékes hatosdagok
szerepe mindossze az anyag mindségére és
biztonsdagdara vonatkozo tudomdnyos
vélemény megalkotdasara korlatozodik.

Indokolas

A kijelolt szervezetek és az EMEA/illetékes hatosagok szerepének egyértelmiivé tétele
megakaddlyozza, hogy a teljes mértékben dokumentalt, integralt orvosi anyagokat tartalmazo
orvosi eszkozok jovahagyasa a gyakorlatban a gyogyszerekéhez hasonlo modon torténjék, ami
aranytalan koltségeket és raforditott idot kovetelne meg anélkiil, hogy a betegek szamdra

tényleges elonyokkel jarna.

Moédositas: 21
II. MELLEKLET 1. PONT B) ALPONT
I. Melléklet 7.4 szakasz (5) albekezdés (93/42/EGK iranyelv)

Amikor orvostechnikai eszkoz részét képezo
kiegészitd anyagban torténik valtoztatas,
kiilondsen ha ez a gyartasi folyamattal van
Osszefliggésben, a gyogyszerkészitmények
valtozatainak az 1084/2003/EK(**) és az
1085/2003/EK(***) bizottsagi rendeletben
rogzitett értékelésére vonatkozo eljardasok
alapjan kell értékelni. Azt a bejelentett
szervezetet, amelyik az illetékes (azaz az
elsd konzultacidban részt vevo)
gyogyszeriigynokséggel konzultal,
tajékoztatni kell a valtoztatasrol, hogy
meger0sitést nyerjen az, hogy a kiegészitd
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64/81

Amikor orvostechnikai eszkoz részét képezo
kiegészitd anyagban torténik valtoztatas,
kiilonosen ha ez a gyartasi folyamattal van
Osszefiiggésben, azt a bejelentett szervezetet,
amelyik az illetékes (azaz az elsd
konzultacidban részt vevo)
gyogyszeriigynokséggel konzultal,
tajékoztatni kell a valtoztatdsrol, hogy
megerdsitést nyerjen az, hogy a kiegészitd
anyag mindsége valtozatlan, és tovabbra is
biztonsagos, tovabba hogy bizonyitast
nyerjen az, hogy a valtoztatds nem
befolyasolja kedvezétleniil az orvostechnikai
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anyag mindsége valtozatlan, és tovabbra is eszkozben talalhatd anyagot kiegészitd
biztonsagos, tovabba hogy bizonyitast anyag meglévo hatdsossagi/kockazati
nyerjen az, hogy a valtoztatas nem profiljat.

befolyasolja kedvezétleniil az orvostechnikai

eszkozben taldlhatd anyagot kiegészitd

anyag meglévo hatasossagi/kockazati

profiljat.

(**) HL L 159., 2003.6. 27., 1. o.
(***) HL L 159., 2003.6.27., 24. o.

Indokolas

A szoban forgo anyag biztonsagos voltanak és minoségenek kello idoben torténd és
koltséghatékony vizsgalata érdekében fenn kell tartani a jelenlegi rendszert, amely lehetévé
teszi, hogy a bejelentett szervezetek az illetékes nemzeti hatosagok véleményét kérjék.

~ Modositas: 22
II. MELLEKLET 1. PONT E) ALPONT
I. Melléklet 12.1a. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

12.1a. A szoftvert tartalmazo6 eszkoz vagy 12.1a. A szoftvert tartalmazo6 eszkoz
az onmagdban orvosi szoftvernek vonatkozaséaban a szoftvert modern
minosiild eszkoz vonatkozasaban a modszerekkel kell hitelesittetni,
szoftvert modern modszerekkel kell figyelembe véve a fejlesztés €lettartamara,
hitelesittetni, figyelembe véve a fejlesztés a kockazatkezelésre, a hitelesitésre és
¢lettartamara, a kockazatkezelésre, a tantsitasra vonatkoz6 iranyelveket
hitelesitésre €s tanusitasra vonatkozo
iranyelveket

Indokolas

A szamitogépes program énmagaban (mint olyan) nem lehet orvosi eszkoz

~ Modositas: 23
II. MELLEKLET 1. PONT F) ALPONT
I. Mell¢klet 13.1. szakasz (1) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

f) A 13. szakasz 1. pontjanak elsé bekezdése f) A 13. szakasz 1. pontja helyére a

helyére a kovetkezd rendelkezés 1€p: kovetkezd rendelkezés 1€p:

,,13.1. Minden eszk6zh6z az eszkoz ,,13.1. Minden eszk6zh6z az eszkdz

biztonsagos és megfeleld hasznalatdhoz biztonsagos €s rendeltetésszerii

szlikséges, a potencialis felhasznalok hasznalatahoz sziikséges, a potencialis

képzettségét és tudasat figyelembe vevo, felhasznalok képzettségét és tudasat

tovabba a gyartdt azonositd informacios figyelembe vevd, tovabba a gyartot
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anyagnak kell kapcsolodnia.”

azonositd informacios anyagot kell
biztositani.

Ezen informadcios anyag a cimke adataibol
és a haszndlati utasitasbol all.

A biztonsdgos haszndlathoz sziikséges
informdciot a megvaldsithato és sziikséges
mértékben a terméken magan és/vagy
minden egyes egység csomagoldsan, illetve
adott esetben az értékesitési csomagoldson
kell feltiintetni. Amennyiben az egyes
egységek egyedi csomagoldsa nem
megvaldosithato, az informdciokat az
eszkozzel vagy az eszkozokkel egyiitt kell
biztositani.

A haszndlati utasitast minden egyes
eszkozhoz csucstechnologiat képviselo
rendszerrel kell biztositani. Nem
papiralapu haszndlati utasitast kizarolag
egészségiigyi létesitményekben
egészségiigyi szakemberek dltal alkalmazott
orvosi eszkozok esetén lehet alkalmazni.
Ezen esetben a gydrtonak biztositania kell
az egészségiigyi létesitmények szamadra
annak lehetdségét, hogy megfelelod idoben
papiron kérhessék az informdciokat.
Kivételes esetben nincs sziikség ilyen
hasznalati utasitasra az 1. és a Ila.
osztalyba tarozo termékek esetében,
amennyiben azokat haszndlati utasitdas
nélkiil is biztonsdagosan lehet haszndlni.”

(A szoveg az eredeti iranyelvbdl szarmazik)

Indokolas

Lehetove kell tenni, hogy az orvostechnikai eszkozok szakorvosok daltali biztonsagos és helyes
haszndlataval kapcsolatos informaciokat a modern kommunikdacios eszkozok (pl. e-cimkézés)
segitségevel lehessen dtadni. Az uj 11.14. cikket torolni kellene és az 1. melléklet 13.1.

szakaszat ezért modisitani kell.

Modositas: 24

II. MELLEKLET 1. PONT G) PONT II. ALPONT
I. Melléklet 13.3. szakasz b) pont (93/42/EGK iranyelv)
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b) részletes adatok — tébbek kiozott a
nemzetkozileg alkalmazott generikus
orvostechnikai késziilékek
nomenklaturdjanak kodja — amelyek
szigoruan ahhoz sziikségesek, hogy a
felhasznal6 azonosithassa az eszkozt €s a
csomagolas tartalmat;

b) részletes adatok, amelyek szigortian
ahhoz sziikségesek, hogy a felhasznald
azonosithassa az eszkozt €s a csomagolés
tartalmat.

(A szoveg az eredeti iranyelvbdl szarmazik)
Indokolads

A javaslat-tervezet altal bevezetett ,, nemzetkozileg alkalmazott nomenklaturak kodjat” a

gvarto daltal biztositott informaciok részének kellene tekinteni, nem kellene megkovetelni, hogy
az szerepeljen a cimkén, amint az a javaslatban szerepel. Az ilyen dllandoan naprakésszé tett
kod szerepeltetésének kovetelménye a terméken ahhoz vezethet, hogy a cimkéket gyakran meg
kell valtoztatni, amely jelentds kéltségeket ro az iparagra, és nem noveli a termék biztonsagat.

A tovabbi kodoknak a termékeken, csomagolason és haszndlati utasitason valo feltiintetése
csak az adminisztrativ koltségek emelkedésével jar anélkiil, hogy a betegek szamdra
barmilyen elonyt kindlna. A GMDN-kodokat mar hasznaljak feliigyeleti jelentéstételi célokbil,
ilyen modon lehetové téve, hogy a hatosagok az esetleges kockadzatot felmérhessék.

Moédositas: 25
II. MELLEKLET 8. PONT B) ALPONT
VIII. Mell¢klet II. szakasz (1) bekezdés (93/42/EGK iranyelv)

(5) Rendelésre késziilt eszkoz
vonatkozasdban a gyartd kotelezettséget
vallal, hogy szisztematikus eljardasrendet
foganatosit és frissit, amelynek
segitségével fellilvizsgalja az eszkozzel
kapcsolatban a gyartas utani szakaszban
szerzett tapasztalatokat, beleértve a X.
melléklet rendelkezéseit, és a megfeleld
modon végez el minden sziikséges
korrekciot. Ez a kotelezettségvallalas azt is
jelenti, hogy a gyartd, amint tudomast
szerzett roluk, haladéktalanul koteles
értesiteni az illetékes hatosagokat az alabbi
eseményekrol:

(5) Rendelésre késziilt eszkoz
vonatkozasdban a gyarto kotelezettséget
vallal, hogy feliilvizsgalja a gyartas utani
szakaszban szerzett tapasztalatokat, és a
megfeleld modon végez el minden
sziikséges korrekciot. Ez a
kotelezettségvallalas azt is jelenti, hogy a
gyarto, amint tudomast szerzett roluk,
haladéktalanul koteles értesiteni az
illetékes hatosagokat az alabbi
eseményekrol, és meghozza az érintett
korrekcios intézkedéseket:

Indokolas
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’ Modositas: 26
II. MELLEKLET 9. PONT A) PONT I. ALPONT
IX. melléklet 1. fejezet 1.4. szakasz (93/42/EGK irdnyelv

i. Az 1. szakasz 4. pontja a kovetkezd torolve
mondattal egésziil ki:

»Az 0ndllo szoftver aktiv orvostechnikai
eszkoznek tekintendo.”

Indokolas

A szamitogépes program énmagaban (mint olyan) nem lehet orvosi eszkoz

Modositas: 27
II. MELLEKLET 9. PONT B) PONT
IX. Melléklet I1. fejezet 2.6. szakasz (93/42/EGK iranyelv)

2.6. Az 1. fejezet 1. szakasza 1. pontjaban 2.6. Az 1. fejezet 1. szakasza 1. pontjaban
hivatkozott idétartam kiszdmitasakor a hivatkozott idétartam kiszdmitasakor a
folyamatos hasznalat az eszkoz zavartalan folyamatos hasznalat az eszk6z zavartalan
tényleges hasznalatat jelenti rendeltetési tényleges hasznalatat jelenti rendeltetési
céljanak megfelelden. Amikor az eszkoz céljanak megfeleléen. Amikor az eszkoz
alkalmazasa azért szakad meg, hogy azonnal alkalmazasa azért szakad meg, hogy azonnal
ugyanarra az eszkozre vagy ugyanolyan ugyanarra az eszkozre vagy ugyanolyan
eszkozzel cseréljék ki, akkor ezt az eszkoz eszkozzel cseréljék ki, akkor ezt az eszkoz
folyamatos hasznalata kiterjesztésének kell folyamatos hasznalata kiterjesztésének kell
tekinteni. tekinteni, kivéve amennyiben bizonyitani

lehet, hogy az ilyen csere megsziinteti az
eszkoz folyamatos haszndlatabol eredo
osszes kockazato t.

Indokolas

A jelenlegi javaslat kihathat szamos termék besoroldasara, mivel magasabb osztdlyba helyezi
azokat, ami nem igazolhato, mivel az eszkoz és a beteg kozotti kapcsolat tartama nem az
egyetlen tényezo a kockazati besorolas meghatarozasa soran. Az eszkoz és a beteg kozotti
kapcsolat tartama meghatarozasanak az ilyen kapcsolat kockazatanak elemzéséhez kell
kapcsolodnia.
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13.7.2006

VELEMENY AZ IPARI, KUTATASI ES ENERGIAUGYI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanécsi iranyelvnek, valamint a 96/8/EK eurdpai parlamenti €s
tandcsi iranyelvnek az orvosi eszk6zokrdl szolo iranyelvek feliilvizsgalata tekintetében
torténd modositasarol szold eurdpai parlamenti €s tanécsi iranyelvre irdnyuld javaslatrol
(COM(2005)0681— C6-0006/2006 — 2005/0263(COD))

A vélemény eldadoja: Sariinas Birutis

ROVID INDOKOLAS

E javaslat célja erdsiteni az orvosi eszk6zok dgazatanak versenyképességét €s biztonsagat. Az
orvosi eszkozok egyre jelentdsebb agazati szegmenset jelentenek, ¢s nagy hatassal jarnak
mind a kozegészségiigyre €s az egészségligyi kiadasokra. Az orvosi eszkdzok fogalma a
termékek széles skaldjat fedi le. Kozel 400.000 kiilonbozo orvosi eszkozt lehet elkiiloniteni a
piacon, kezdve az egyszerii eszk6zoktdl (példaul fecskenddk vagy iivegek), a betegség és
egészégi allapot vizsgalatara alkalmas berendezéseken at a legkifinomultabb ¢és komplexebb
berendezésekig (példaul betiltethetd eszk6zok, diagnosztikai képalkotasi és invaziv sebészeti
felszerelések).

A kozvélemény jogosan varja el, hogy e termékek megfeleljenek a legmagasabb miiszaki
szabvanyoknak. Ezen 4gazat egyuttal fontos az eurdpai ipar szamara is — 7000 véllalatbdl all,
tobb mint 350.000 embert foglalkoztat és rendszeresen az egyik legmagasabb ndvekedést
konyvelhet el — sszefiiggd és vildgos jogszabalyi keretet igényel, amely eldsegiti a
versenyképességet €s az innovaciot.

A jelenlegi jogszabaly keret, mely a termékek ennyire eltérd csoportjait szabalyozza harom
iranyelvbdl all. Egyiitt meghatarozzak az orvosi eszk6zok piacra bocsatasdnak 1ényeges
kovetelményeit, azok besorolasatol fliggden (példaul kockéazatértékelés, kockazatkezelés,
kockazat/haszon elemzés). Az irdnyelvek biztositjadk tovabba a kockazatalapu megfeleldség-
értékelési eljarasok rendszerét, amely eljarasokat fiiggetlen szervezetek (,,bejelentett
szervezet”) végzik. Es végiil, az iranyelvek kotelezettségeket irnak elé a nemzeti hatosagok
szdmara a piac megfeleld miikodésének biztositasara, példaul a piacfeliigyelet,
iranymutatdsok, szabvanyok elleni kifogasok vagy eszkdzok osztalyozasa révén.
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A Bizottsag 2002-ben feliilvizsgalta a szabalyozasi keret miikodését. A feliilvizsgalat
eredménye az volt, hogy az irdnyelv 6sszességében megfeleld jogi keretet biztosit. Egyes
pontokat illetéen azonban van még lehetdség a javitasra. A jelenleg javasolt iranyelv ezt a
javitasi lehetdséget kivanja kihasznalni. A legjelentdsebb javaslatok az alabbi teriiletek
egyértelmiisitésére vonatkoznak:

e megfeleldségi értékelés, tobbek kozott egyértelmilli szabalyok a dokumentaciordl és a
minta feliilvizsgalatarol;

klinikai értékelési kovetelmények;

piacra keriilés utani feliigyelet és az egyedi eszk6zok gyartdoinak megfelelése;

a bejelentett szervezetek munkaja és egyiittmikodése;
humantamasztoszovet-terméket tartalmazo orvosi eszk6zok ;

fokozott atlathat6sag a nyilvanossag felé.

A vélemény eldaddja tidvozli a Bizottsag javaslatat, amelyet az 4gazat ipara mar régota vart.
Ezen irdnyelv gyakorlati javaslatai vilagosabb és egyszerlibb szabalyok révén javitani fogjak a
harmonizaciot e kiemelten komplex és sokszinli 4gazatban. A javaslat a jogbiztonsag, az
atlathatosag és a piaci szereplok biztonsaga fokozasa, illetve az altalanos szabalyozasi keret
javitasa révén tdmogatja a miiszaki fejlodést, a kdozegészségiigy magas szintjének biztositdsa
mellett.

A vélemény eldaddja hangstlyozza, hogy a valtoztatasok alapvetd hatassal jarnak az érintett
iparagra, még ha azok elsd pillantasra apronak €s technikainak is tiinhetnek. Egyes eszk6zok
magasabb kockazati kategdriaba torténd ujramindsitése példaul jelentésen megndvelheti a
koltségeket. Mas részrél az egyes meghatdrozasok hatarain miikodo eszk6zok vagy a
kombindlt eszkdzok esetében a jogszabalyok egyértelmiisége €s 6sszhangja nagyon fontos,
mivel egyértelmiivé teszi a vonatkozo irdnyelvet €s eljarast.

A vélemény eldadoja felhivja a figyelmet arra, hogy e feliilvizsgélt irdnyelvi javaslatnak
pontosan dsszhangban kell allnia az 0j terapidk gyogyszerkészitményeirdl sz616 0j rendeletre
iranyulo javaslattal, amennyiben valamennyi termékre vonatkoznia kell vagy ezen
iranyelvnek, vagy az Uj rendeletnek ¢és a sziikségtelen atfedéseket el kell kertiilni. Sziikséges,
hogy a Bizottsag a lehetd leghamarabb javaslatot terjesszen el6 e jogalkotasi aktusok
hatalyanak tisztazasara.

Végiil, tekintettel arra, hogy ezen dgazatban az iparag globalis piacon tevékenykedik, a
nemzetkdzi egyiittmiikddés €s a szabvanyok harmonizéacidjanak folyamata Iétfontossagu. A
vélemény eldadoja tigy véli, hogy tobb erdfeszitést kell tenni a nemzetk6zi egylittmiikodés
eldmozditasara, mind hivatalos kétoldalu megallapodasok (kdlcsonds elismerési
megallapodasok) form4jaban és kevésbé hivatalos egyiittmitkodések (példaul a globalis
harmonizaci6s munkacsoport) Gtjan is.

MODOSITASOK

Az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag felhivja a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi
¢és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele
a kovetkez6 modositasokat:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg!

A Parlament mddositasai

Modositas: 1 ’
(17) PREAMBULUMBEKEZDES

(17) A nemzeti er6forrasok felhasznalasanak
¢és hatékonysaganak megfeleldbb
koordindcioja érdekében, amikor azok a
93/42/EGK iranyelvhez kapcsolodo
kérdésekkel allnak 6sszefiiggésben, a
tagallamoknak egymassal és nemzetkdzi
szinten is egylitt kell miikodniiik.

(17) A nemzeti er6forrasok felhasznalasanak
¢és hatékonysaganak megfelelébb
koordinacidja érdekében, amikor azok a
93/42/EGK iranyelvhez kapcsolodo
kérdésekkel allnak osszefiiggésben, a
tagallamoknak egymassal és nemzetkozi
szinten is egyiitt kell miikodnilik. Annak
érdekében, hogy az iparag globalis szinten
azonos feltételek mellett szdlljon versenybe,
nemzetkozi szinti szabvdanyositdasra és
egyiittmiikodésre van sziikség.

Indokolas

Az europai orvosi eszkozok iparaga vilagszerte értékesiti termékeit. A nemzetkozi
szabvanyositasi eljarasokon alapulo eurdopai szabvanyok ezért elonyben részesitendok. Tobb
erofeszitest kell tenni a nemzetkozi egyiittmiikédés elomozditasara, mind hivatalos kétoldalu
megdallapodasok formajaban és a nem hivatalos egyiittmiikédések (példaul a globalis

harmonizdcios munkacsoport) utjan is.

Modositas: 2 ’
(21A) PREAMBULUMBEKEZDES (1))

21a) Az orvostechnikai eszkozok
ujrafeldolgozasa koltségmegtakaritdas igéro
dagazat. Figyelembe véve, hogy az EU-ban
jelenleg nincsenek egyenlo feltételek,
tovabba hogy biztositani kell a betegek
biztonsagat, a Bizottsagnak
hatasvizsgalaton és piaci elemzésen alapulo
Jjavaslatot kell eloterjesztenie az
orvostechnikai eszkozok
ujrafeldolgozasarol.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozasa jelenleg nincs unios szinten szabalyozva. Az
EAMDR adatai szerint az EU-ban évente mintegy 3 millidrd euro kéltségmegtakaritast
lehetne elérni az orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozasaban rejlo lehetoségek teljes

! A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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kihasznalasaval. A betegek biztonsaganak garantalasa érdekében a jogalkotdasnak az
ujrafeldolgozds mindségere kell osszpontositania. Minden javaslatnak a tagallamokban
hatalyban lévo szabalyozdsra dsszpontosito megfelelo hatasvizsgalaton és piacelemzésen kell
alapulnia.

Moédositas: 3
2. CIKK 1. PONT A) PONT I A) PONT (4j)
1. cikk (2) bekezdés a) pont (93/42/EEK iranyelv)

ia) az a) pont a kovetkezd zaromondattal
egésziil ki:

Ezen iranyelv értelmében valamennyi
kontaktlencsét orvostechnikai eszkoznek
kell tekinteni;

Indokolas

A kozmetikai lencséket jelenleg nem szabalyozzdk Europaban orvostechnikai eszkozokkent,
jollehet ugyanolyan hatdst gyakorolhatnak és esetlegesen egészségiigyi kockazatot jelentenek
a szemre, ha nem megfeleléen gyartjak, vagy szemész szakorvossal valo konzultacio és
szakorvosi feltigyelet nélkiil hasznaljak oket.

Moédositas: 4
2. CIKK 1. PONT F) PONT I) PONT
1. cikk (5) bekezdés c) pont (1)) (93/42/EEK iranyelv)

,»C) @ 2001/83/EK irdnyelv hatdlya ald es6
gyogyszerkészitmény. Annak eldontésében,
hogy a termék a 2001/83/EK irdanyely 1.
cikke (2) bekezdésének b) pontjaban foglalt
meghatdrozas alkalmazasa folytan az
elébbi vagy ezen iranyelv hatalya ala esik,
kiilonos figyelmet kell forditani a termék
hatasanak legfébb modjara;”

,»C) a 2001/83/EK iranyelv hatdlya ald esd
gyogyszerkészitmény. Annak eldontésében,
hogy a termék az el6bbi vagy a jelen
iranyelv hatalya ala esik, kiilonos figyelmet
kell forditani a termék hatdsanak legfébb
modjara;”

Indokolas

A javasolt iranyelvet modositani kell, hogy az orvostechnikai eszkozok meghatarozasa
szigorubb legyen. Ez megnehezitené a gyogyszerkészitmények orvostechnikai eszkozként
torténo bejegyeztetését. Az iranyelv feliilvizsgalatara iranyulo bizottsagi javaslat tervezete
kitér az 1. cikkben foglalt meghatarozdsok modositasadra is. Az ,, orvostechnikai eszkéz” 1.
cikk (2) bekezdésének a) pontjaban foglalt meghatarozasa azonban lényegében ugyanaz, mint
a jelenlegi iranyelvben.

Modositas: 5
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2. CIKK 1. PONT F) PONT I A) PONT ()
1. cikk (5) bekezdés d) pont (93/42/EEK iranyelv)

ia) a d) pont helyébe az alabbi szoveg lép:

»d) a 76/768/EGK iranyely dltal
szabalyozott kozmetikai termékek. Annak
eldontésére, hogy a termék a 76/768/EK
iranyelv vagy ezen iranyelv hatdlya ala
tartozik-e, kiilonos figyelmet kell forditani a
termék elsodleges rendeltetésére és
hatasmechanizmusara;”

Indokolas

Egyes esetekben a kozmetikai termékeknek orvosi rendeltetése van (példaul betegségek
kezelése), és ezért orvosi eszkoznek kellene azokat mindsiteni. Az alkalmazando iranyelvet
ezert eseti jelleggel kell eldonteni a szandék szerinti rendeltetés alapjan.

Moédositas: 6
2. CIKK 1. PONT G) PONT
1. cikk (6) bekezdés (93/42/EEK iranyelv)

2) (6) bekezdés torolve torolve

Indokolas

E modositasok megkisérlik visszahelyezni a személyi védofelszerelések kivételét ezen
iranyelvbol. E termékekre elégséges modon alkalmazando a 89/686/EGK iranyelv. El kell
keriilni két kiilonbozo értékelési eljardssal jaro iranyelv sziikségtelen alkalmazasat.

Moédositas: 7
2. CIKK 1 A) PONT (u))
2. cikk (1a) bekezdés (1)) (93/42/EEK iranyelv)

(1a) A 2. cikk a kiovetkezd bekezdéssel
egésziil ki:

»A tagallamok megtesznek minden
szitkséges intézkedést annak biztositasdra,
hogy az interneten, postai megrendelésre és
egyéb elosztasi csatorndkon keresztiil
értékesitett orvostechnikai eszkozok ne
veszélyeztessék a fogyasztok egészségét és
biztonsagat, és megfeleljenek az e
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rendeletben foglalt eldirasoknak.”

Indokolas

Az orvostechnikai eszkozok interneten, postai megrendelésre vagy egyéb alternativ elosztasi
csatorndkon keresztiil torténd értékesitése szamos europai orszagban egyre gyakoribba valik,
ami esetlegesen egészségiigyi kockdzattal jar az europai polgarok szamara, hiszen nem
konzultalnak és kérnek tandcsot megfelel6 szakorvostol.

Modositas: 8
2. CIKK 3. PONT
9. cikk (3) bekezdés (93/42/EEK iranyelv)

»3 Amikor a tagallamok arra a
megallapitasra jutnak, hogy a IX.
mellékletben meghatarozott besorolasi
szabalyok — a miiszaki fejlodés és a 10.
cikkben foglalt informécios rendszer révén
elérhetéve valo informaci6 kovetkeztében —
modositasra szorulnak, megfeleld
indoklassal kisért kérelmet nyujtanak be a
Bizottsagnak, amelyben arra kérik, tegye
meg a sziikséges intézkedéseket. A Bizottsag
a 7. cikk (2) bekezdésében hivatkozott
eljaras szerint fogadja el ez emlitett
intézkedéseket.”

,»3 Amikor a tagallamok arra a
megallapitasra jutnak, hogy a IX.
mellékletben meghatdrozott besorolési
szabalyok — a miiszaki fejlodés és a 10.
cikkben foglalt informacids rendszer révén
elérhetdvé valo informacio kovetkeztében —
modositasra szorulnak, megfeleld
indoklassal kisért kérelmet nyujtanak be a
Bizottsagnak, amelyben arra kérik, tegye
meg a sziikséges intézkedéseket. A Bizottsag
a 7. cikk (2) bekezdésében hivatkozott
eljaras szerint fogadja el ez emlitett
intézkedéseket.” A Bizottsag biztositja, hogy
a tervezett intézkedésekkel kapcsolatos
informaciok késedelem nélkiil eljussanak
az érintett felekhez.

Indokolas

Az osztalyozas valtoztatasai nagy jelentosséggel birhatnak az iparag szamara a kiilonbozo
osztalyok kiilonbozo kovetelményei miatt. Annak érdekében, hogy az iparag képes legyen jol
megtervezett és koltség-hatékony kutatas-fejlesztési és termelési beruhazasokra, az
osztdlyozas valtozasaira vonatkozo elképzeléseket érintd informaciokat a leheto leghamarabb

ismertetni kell.

Moédositas: 9
2. CIKK 5. PONT A) PONT
12. cikk (3) bekezdés (93/42/EEK iranyelv)

a) A (3) bekezdésben a »IV., V. vagy VL.
melléklet« kifejezés helyébe a »I1., IV., V.
vagy VI. melléklet« keriil ™.
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a) A (3) bekezdésben a »IV., V. vagy VL
melléklet« kifejezés helyébe a »I1., IV., V.
vagy VI. melléklet« keriil , illetve a
»Sterilitas elérése” kifejezéseket a ,,sterilitds
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elérése és fenntartdsa az eszkoz
felhasznadlhatosagi idétartama alatt, illetve
amig a steril csomagot fel nem nyitjak vagy
meg nem sériil ” valtja fel.

Modositas: 10
2. CIKK 10. PONT
15. cikk (2) bekezdés (1) albekezdés (93/42/EEK iranyelv)

»2. A TII. osztalyba sorolt eszk6z és a Il. a ,»2. A 1II. osztélyba sorolt eszkoz és a Il. a
vagy II. b osztalyba sorolt beiiltethetd ¢és vagy II. b osztalyba sorolt beiiltethetd és
hosszu tavl invaziv eszkdz esetében a gyartd hosszu tavl invaziv eszkoz esetében a gyartd
az értesitést kovetd 60 napos iddszak végén az értesitést kovetd 60 napos iddszak végeén
kezdheti el a klinikai vizsgalatot, kivéve kezdheti el a klinikai vizsgalatot, kivéve
amikor az illetékes hatosag ezen idészak amikor az illetékes hatosag ezen 1ddszak
soran kozegészségiigyi vagy kozérdekii soran kozegészségligyi vagy kozérdekii
megfontolasbdl sziiletett, ellenkezd értelmi megfontolasbal sziiletett, ellenkezd értelmii
dontésérol értesiti. A dontést az illetékes dontésérdl értesiti. A dontést és a déntés
hat6sag eljuttatja a tobbi tagallamnak. indokolasat az illetékes hatosag eljuttatja a

tobbi tagallamnak és az érdekelt feleknek.

Médosi}és: 11 ’
4. CIKK (1) BEKEZDES (2) ALBEKEZDES

Az irdnyelveket ...-tol kezdve alkalmazzak Az iranyelveket ...-tol kezdve alkalmazzak
[12 honappal azoknak a jogrendszeriikbe [18 honappal azoknak a jogrendszeriikbe
val6 atiiltetését kovetden]. val¢ atiiltetését kovetden].

Indokolas

Az atmeneti idészaknak elég hosszunak kell lennie ahhoz, hogy elég idot biztositson a gyartok
szamara a sziikséges tesztek és alkalmazasok elvégzésére annak érdekében, hogy ne kelljen
sziikségteleniil leallitani a folyamatban lévo gyartast.

Modositas: 12

1. MELLEKLET 1. PONT B) PONT
1. melléklet 10. (4a) bekezdés (1)) (93/385/EEK iranyelv)

Tovabbra is a bejelentett szervezetnek kell
az anyag hasznossdgat igazolnia. Az EMEA
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és a tagdallamok dltal kijelolt illetékes
hatosagok szerepe csupan az, hogy
tudomanyos véleményt adjanak az anyag
mindségét és biztonsdgos voltdt illetden.

Indokolas

A bejelentett szervezetek és az EMEA/illetékes hatosagok szerepének tisztazdasa
megakaddlyozza azt, hogy a gyakorlatban teljes mértékben dokumentaltan gyogyhatasu
anyagokat tartalmazo orvostechnikai eszkozok jovahagyasat ugyanugy kezeljék, mint a
gyogyszerekét, ami aranytalan kéltség- és idoraforditast igényelne anélkiil, hogy barmilyen
elonnyel jarna a betegek szamara.

_ Modositas: 13
II. MELLEKLET 1. PONT B) PONT
1. melléklet 7.4 szakasz (2) bekezdés utolso rész (93/42/EEK iranyelv)

a bejelentett szervezet, miutan a bejelentett szervezet, miutan
meggy0zddott az anyagnak mint meggy6z6dott az anyagnak mint
orvostechnikai eszk6z részének orvostechnikai eszkoz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér az rendeltetését, tudomanyos véleményt kér a
Eurdpai Gyogyszeriigynokségtol (EMEA) tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelvvel
az anyag mindségét és biztonsagos voltat osszhangban kijelolt valamely illetékes
illetéen. Véleményezéskor az EMEA a nemzeti hatosdagtol vagy az EMEA-tol az
gyartasi folyamatot és az anyagnak az anyag mindségét €s biztonsagos voltat
eszkOzbe tortént beépitésére vonatkozo illetéen. Véleményezéskor az illetékes
adatokat veszi figyelembe. hatoésag vagy az EMEA a gyartasi

folyamatot és a vonatkozo adatokat,
valamint az anyag eszkdzbe tortént
beépitésének a bejelentett szervezet daltal
megdllapitott hasznossdagat veszi
figyelembe.

Indokolas

A szoban forgo anyag biztonsagos voltanak és minoségének kello idoben torténd és
koltséghatékony vizsgalata érdekében fenn kell tartani a jelenlegi rendszert, amely lehetové
teszi, hogy a bejelentett szervezetek az illetékes nemzeti hatosagok véleményét kérjék. A
gvogyhatasu anyagok orvostechnikai eszkozokbe torténd beépitése hasznossaganak
értékelését tovabbra is az eszkoz atfogo értékeléséért felelos szervezetnek kell végeznie.

) Modositas: 14
II. MELLEKLET 1. PONT F) PONT
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I. Melléklet 13.1 szakasz (1) bekezdés (93/42/EEK iranyelv)

,»13.1. Minden eszkozhoz az eszkoz 13.1. Minden eszkézt az eszkdz biztonsagos
biztonsagos ¢s megfeleld hasznalatdhoz ¢s rendeltetésszerii hasznalatahoz sziikséges,
szlikséges, a potencialis felhasznalok a potencialis felhasznalok képzettségét és
képzettségét és tudasat figyelembe vevo, tudasat figyelembe vevo, tovabba a gyartot
tovabba a gyartdt azonositod informacios azonosito informacids anyaggal kell elldtni.

anyagnak kell kapcsolodnia.”

Indokolas

Jogbiztonsagot eredményez az altalanosan elfogadott ,, rendeltetésszerii” kifejezés
bevezetésével.

’ Modositas: 15
II. MELLEKLET 1. PONT G) PONT (II) PONT
1. melléklet 13.3 szakasz b) pont (93/42/EEK irdnyelv)

ii. a b) pont helyébe az alabbi szoveg lép: torélve

,,0) részletes adatok — tobbek kozott a
nemzetkozileg alkalmazott generikus
orvostechnikai késziilékek
nomenklaturajanak kodja — amelyek
szigoruan ahhoz sziikségesek, hogy a
felhasznal6d azonosithassa az eszkozt €s a
csomagolas tartalmat;”

Indokolas

Az ujabb kodok hozzaadasa a termékekhez, a csomagolas és a hasznalati utasitasok csak
novelik az adminisztracios kéltségeket anélkiil, hogy barmilyen elonnyel jarnanak a betegek
szamara. A generikus orvostechnikai késziilékek nomenklaturdjanak kodjait mar hasznaljak a
feliigyeleti jelentés soran, ami lehetove teszi, hogy a hatosdagok értékeljék a lehetséges
kockazat mértéket.

’ Modositas: 16
II. MELLEKLET 7. PONT B) PONT III. PONT
VII. Melléklet 3 szakasz 7a. francia bekezdés (1)) (93/42/EEK iranyelv)

»— a X. mellékletben foglaltaknak megfeleld ,— adott esetben a X. mellékletben
klinikai értékelések,” foglaltaknak megfeleld klinikai értékelések,”
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Indokolas

A melléklet az I. osztalyba tartozo termékekre vonatkozik, peldaul a nyelvlapoc, vattaszévet,
jarokeret vagy szemiiveg-keret. Sziikséges valamennyi informaciot 6sszegytijteni az ilyen
termékek klinikai értékeléséhez.

, Moédositas: 17
II. MELLEKLET 9. PONT C) PONT VII. PONT
IX. Melléklet 4.4 szakasz (93/42/EEK iranyelv)

vil. A 4. szakasz 4. pontjdban a »nem aktiv (vii) az 4. szakasz 4. pontjanak helyébe az
eszkoz« kifejezés helyébe az »neszkdz« szo alabbi szoveg lép: ,,Diagnosztikai képek
1ép. létrehozasa céljabol rontgenképeket rogzito

berendezések a Ila osztilyba tartoznak.”

Indokolas
Pontositas. Az eredeti sz6veg akaratlanul is vonatkozhat mas eszkozokre (példaul

diagnosztikai rontgenképek digitdlis hordozora torténd rogzitése), amelyekre nem ardanyos
alkalmazni a Illa osztalyba térténd besorolast.
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