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MODOSITASOK 001-348 ,
eléterjesztette: Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi €s Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag

Jelentés

Dagmar Roth-Behrendt A7-0324/2013
Orvostechnikai eszk6zok

Rendeleti javaslat (COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD))

Modositas 1

Rendeletre iranyulé javaslat
1 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds

(1a) Az uj orvostechnikai eszkozok gyors
hozzdférhetoségének biztositasdaval
kapcsolatos kivanalmak soha nem
élvezhetnek elsébbséget a pdciens
biztonsdganak szavatoldsdval szemben.

Indokolas

A francia PIP vdllalat altal gyadrtott, rossz mindségii szilikon mellimplantatumokrol szolo
europai parlamenti allasfoglalasban (2012/2621(RSP)) foglaltak szerint, valamint az elso
hippokratészi elvet alapul véve, amelynek értelmében az egészségiigyi szakemberek elsd
kételessége az, hogy ne okozzanak kart.

Modositas 2

Rendeletre iranyulé javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
(2) Ez a rendelet az orvostechnikai (2) Ez a rendelet az orvostechnikai
eszko6zok tekintetében a belso piac eszkozok tekintetében a belso piac

PE519.332/ 1

HU



miik6désének biztositasara torekszik,
aminek alapja a magas szintli
egészségvédelem. A rendelet ugyanakkor
az orvostechnikai eszk6zokre magas szintli
mindségi és biztonsagi szabvanyokat
allapit meg, hogy az a termékekkel
kapcsolatban gyakran felmertiild
biztonsagossagi aggalyokra megoldast
talaljon. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitlizés
megvalositasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastol, és egyik
sincs a masiknak alarendelve. Az EUMSZ
114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizalja az orvostechnikai eszk6zok
¢s tartozékaik forgalomba hozatalanak ¢és
iizembe helyezésének szabalyait az unids
piacon, amely ezaltal profitalhat az aruk
szabad mozgasa elvének elonyeibdl. Az
EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja fényében ez a rendelet ezekkel az
orvostechnikai eszkdzokkel szemben
magas mindségi €s biztonsagi
szabvanyokat allapit meg, tobbek kozott
annak biztositasaval, hogy a klinikai
vizsgalatok keretében szerzett adatok
megbizhatoak és megalapozottak legyenek,
¢s a klinikai vizsgalatokban résztvevo
vizsgalati alanyok biztonsaga védve
legyen.

Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat

2 a preambulumbekezdés (1ij) — els6 mondat (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

mitk6désének biztositasara torekszik,
aminek alapja a betegek, a felhasznalok és
mas szereplok egészségének magas szintli
védelme. A rendelet ugyanakkor az
orvostechnikai eszkdzokre magas szintli
mindségi €s biztonsagi szabvanyokat
allapit meg, hogy az a termékekkel
kapcsolatban gyakran felmertiild
biztonsagossagi aggalyokra megoldast
talaljon. A rendelet parhuzamosan
torekszik mindkét célkitiizés
megvaldsitasara, amelyek
elvalaszthatatlanok egymastol, és egyik
sincs a masiknak alarendelve. Az EUMSZ
114. cikke fényében ez a rendelet
harmonizalja az orvostechnikai eszk6zok
¢és tartozékaik forgalomba hozatalanak ¢és
iizembe helyezésének szabalyait az unios
piacon, amely ezaltal profitalhat az aruk
szabad mozgasa elvének elonyeibdl. Az
EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja fényében ez a rendelet ezekkel az
orvostechnikai eszkdzokkel szemben
magas mindségi €s biztonsagi
szabvanyokat allapit meg, tobbek kozott
annak biztositasaval, hogy a klinikai
vizsgalatok keretében szerzett adatok
megbizhatdak és megalapozottak legyenek,
¢és a klinikai vizsgalatokban résztvevo
vizsgalati alanyok biztonsaga védve
legyen.

Mbodositas

(2a) A 2010/32/EU irdnyelv' a betegeken
tul a hegyes tiit haszndlo személyek
biztonsdgat is szavatolja.

' A HOSPEEM és az EPSU kizitti, a
korhdzakban és az egészségiigyi
dgazatban eldfordulo, éles vagy hegyes
eszkozok altal okozott sériilések
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Modositas 4

Rendeletre iranyul6 javaslat

megelozésérol sz0lo keretmegdllapodas
végrehajtdasarol szolo 2010/32/EU tandcsi
iranyelv (HL L 134., 2010.6.1., 66. o.).

2 a preambulumbekezdés (11j) — masodik mondat (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

A 2010/63/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvl megdllapitja, hogy
helyettesiteni, korldatozni vagy finomitani
kell a gerinces dllatokon végzett
kisérleteket.

T tudomdnyos célokra felhasznalt
dllatok védelmérdl szolo 2010/63/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HI
L 276., 2010.10.20., 33. o.).

Indokolas
Az iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése a kdvetkezOképpen szol: A tagallamok biztositjak, hogy
—amennyiben lehetséges — az eljarasok helyett ¢16 allatok felhasznalasat nem igénylo,
tudomanyosan elfogadott modszert vagy vizsgalati stratégiat alkalmazzanak.

Maédositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijelolt szervezetek
feliigyeletét, a megfeleloségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgalatokat és
klinikai értékeléseket, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentdsen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészség és biztonsdg javitasa érdekében
olyan rendelkezéseket kell bevezetni,
amelyek az eszkdzokkel kapcesolatban
biztositjak az atlathatosagot és
nyomonkovethetdséget.

Mbddositas

(3) A jelenlegi szabalyozasi megkdzelités
kulcselemeit, mint pl. a kijeldlt szervezetek
feliigyeletét, a megfeleloségértékelési
eljarasokat, a klinikai vizsgélatokat és
klinikai értékeléseket, a vigilanciat és a
piacfeliigyeletet jelentdsen meg kell
erdsiteni, ezzel parhuzamosan pedig az
egészségiigyi szakemberek, a betegek, a
felhaszndlok és mas szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykedok egészségének és
biztonsdagdnak javitasa érdekében olyan
rendelkezéseket kell bevezetni, amelyek az
eszkozokkel kapcsolatban biztositjak az
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Modositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
3 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 7

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A rendelet hatalyat egyértelmtien kiilon
kell valasztani pl. az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoket, a
gyogyszereket, kozmetikai termékeket €s
¢élelmiszereket érintd, mas unios
harmonizacioés jogszabalyok hatalyatol. Az
élelmiszerjog dltaldanos elveirdl és
kovetelményeirél, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
létrehozdsardl és az élelmiszer-
biztonsdgra vonatkozo eljardasok
megallapitdsarol szolo, 2002. janudr 28-i
178/2002/EK euro6pai parlamenti és a
tanacsi rendeletet ezért modositani kell,
hogy az orvostechnikai eszkozok
kikeriiljenek a hatdlya alol.

atlathatosagot és nyomonkovethetdséget.

Modositas

(3a) Szamos kkv foglalkozik
orvostechnikai eszkozokkel. A biztonsagi
és egészségiigyi szempontokat mindvégig
szem elott tartva az dgazat
szabdlyozdsakor ezeket a vdllalatokat is
figyelembe kell venni.

Modositas

(7) A rendelet hatalyat egyértelmtien kiilon
kell valasztani pl. az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoket, a
gyogyszereket, kozmetikai termékeket €s
¢élelmiszereket érintd, mas unios
harmonizacios jogszabalyok hatalyatol.
Mivel néhdny esetben nehéz kiilonbséget
tenni az orvostechnikai eszkozok és a
kozmetikai, orvosi vagy
élelmiszertermeéekek kozott, az
1223/2009/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi rendeletbel, a 2004/27/EK europai
parlamenti és tandcsi irtinyelvbez, a
178/2002/EK europai parlamenti és tanacsi
rendeletbe3, valamint a 2002/46/EK
europai parlamenti és tanacsi irdnyelvbe4
be kell vezetni annak lehetdségét is, hogy
egy adott termék szabdlyozdsi statuszarol
unios szintii dontést lehessen hozni. Ezen
unios aktusokat ezért modositani kell.

"' A kozmetikai termékekril szol6
1223/2009/EK europai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL L 342., 2009.12.22.,
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Modositas 8

Rendeletre iranyulé javaslat
7 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maoédositas 9

Rendeletre iranyul6 javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Annak eldontése, hogy egy adott

59. 0.).

? Az emberi felhasznaldsra szdant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelv modositasarél szolo
europai parlamenti és tandcsi iranyely
(HL L 136., 2004.4.30., 34. o.).

S Az élelmiszerjog dltalanos elveirdl és
kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg
létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozo eljardsok megdllapitasarol
57016 32002/178/EK europai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL L 31., 2002.2.1., 1.

0.).

1 Az étrend-kiegészitokre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo
2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).

Modositas

(7a) Szakértokbdol és az érdekeltek
képviseldibol dallo multidiszciplinaris
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
tandcsado bizottsdagot kell létrehozni a
Bizottsag, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport és a
tagallamok részére az orvosi technologia,
az eszkozok jogi statusza és e rendelet
végrehajtasanak kiilonféle aspektusai
tekintetében torténd sziikség szerinti
tandcsadas érdekében.

Modositas

(8) Valamennyi tagallamban — kiilonésen a
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termék a rendelet hatalya ala tartozik-e
vagy sem, eseti alapon a tagallamok
felelosségi kore. A Bizottsdg sziikség
esetén eseti alapon eldontheti, hogy egy
adott termék az orvostechnikai eszkoznek
vagy egy orvostechnikai eszkoz
tartozékanak fogalommeghatdarozdsa ald
tartozik-e. Mivel néhdny esetben nehéz
kiilonbséget tenni az orvostechnikai
eszkozok és a kozmetikai termékek kozott,
a kozmetikai termékekrol szolo, 2009.
november 30-i 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletbe be kell
vezetni annak lehetoségét is, hogy egy
adott termék szabalyozdsi statuszdrol
unios szintii dontést lehessen hozni.

Modositas 10

Rendeletre iranyul6 javaslat
11 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 11

Rendeletre iranyulé javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) Azon termékek esetében, amelyek
¢letképes emberi vagy allati szoveteket
vagy sejteket tartalmaznak, ¢s amelyeket a
90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK iranyelv is
egyértelmiien kizar hatalya aldl €s ezért
hatalyan kiviil esnek ennek a rendeletnek

hataresetek tekintetében — a kovetkezetes
besorolas biztositasa érdekében, annak
eldontése, hogy egy adott termék vagy
termékcsoport a rendelet hatalya ala
tartozik-e vagy sem, eseti alapon, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoporttal és a
multidiszciplinaris orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo tandcsadd
bizottsaggal valo konzultaciot kovetden, a
Bizottsag feleldsségi kore. A tagallamok
szamadra lehetoséget kell biztositani arra,
hogy felkérhessék a Bizottsdgot egy adott
termék, kategoria vagy termékcsoport
megfeleld jogi statuszarol valo
dontéshozatalra.

Modositas

(11a) A nem szabdalyozott, nem intruziv
eszkozok, példaul a nem ldtdsjavito,
kozmetikai célu kontaktlencsék helytelen
eloallitas vagy haszndlat esetén
egészségiigyi karosodast — példaul
mikrobidlis szaruhdrtya-gyulladast —
okozhatnak. Az ilyen termékeket igénybe
vevo fogyasztok biztonsdgdanak megovdsa
érdekében megfeleld biztonsagi
eldirasokat kell alkalmazni.

Modositas

(12) Azon életképes emberi vagy allati
szoveteket vagy sejteket tartalmazo
termékek esetében, amelyek
farmakologiai, immunologiai eszkozok
vagy anyagcsere utjan érik el a kivant
hatdast, és amelyeket a 90/385/EGK ¢és a
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is, szintén egyértelmiivé kell tenni, hogy a 93/42/EGK iranyelv is egyértelmiien kizar

mas eredetii €16 bioldgiai anyagokat hatéalya alol és ezért hatalyan kiviil esnek
tartalmazo termékek sem tartoznak ennek a ennek a rendeletnek is, szintén
rendeletnek a hatélya ala. egyértelmiivé kell tenni, hogy a mas

eredetii €10 biologiai anyagokat tartalmazo
termékek sem tartoznak ennek a
rendeletnek a hatalya ala.

Indokolas

Az életképes biologiai anyagokat tartalmazo orvostechnikai eszkozok jelenleg a 93/42/EGK
irdnyelv hatdlya ala tartoznak. A biologiai anyagok altaldnos kizardsa azoknak a piacon
jelenleg létezé biztonsdgos és hatdsos orvostechnikai eszkozoknek az elvesztéséhez vezetne,
amelyeket — mivel farmakologiai, immunologiai eszk6zok vagy anyagcsere utjan nem fejtenek ki
hatast — nem fognak gyogyszerként jovahagyni.

Modositas 12

Rendeletre iranyul6 javaslat
12 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds

(12a) A véradas vagy vérterdpia sordn
alkalmazott eszkozoknek meg kell
felelniiik a 2002/98/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvl
kovetelményeinek.

T Az emberi vér és vérkomponensek
gylijtéseére, vizsgalatara, feldolgozdsdra,
tarolasdra és elosztdsdra vonatkozo
megdllapitasarol, valamint a 2001/83/EK
iranyelv modositdsarol szolo, 2003. janudr
27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv (HL L 33., 2003.2.8., 30.

0.).

Indokolas

Az ezen a teriileten engedélyezett és hasznalt orvostechnikai eszkozokre hat tovabbi unios
jogalap vonatkozik. Ezek gyakran magasabb kovetelményeket dllitanak, mint az e rendeletben
rogzitettek. Ezeket az eldirasokat nem szabad enyhiteni.

Modositas 13

Rendeletre iranyulé javaslat
12 b preambulumbekezdés (11j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(12b) A plasztikai sebészet reklamozdsdt
hatékonyabban kell szabdlyozni annak
érdekében, hogy a betegek a
kockazatokkal és az elonyokkel egyardnt
maradéktalanul tisztaban legyenek.

Indokolas

A plasztikai sebészetet, példaul a mellimplantatumokat hirdetd reklamok elbagatellizalhatjak az
ilyen beavatkozasok veszélyeit. Egyes tagallamok mar betiltottdk a plasztikai sebészet
reklamozasat, és az Unioban a vénykoteles gyogyszerek reklamozasa is tilos.

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) Az orvostechnikai eszk6zokhoz
hasznalt nanoanyagok kockazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhat6. Az
egészségvédelem magas szintjének, az aruk
szabad mozgasanak és a gyartokat érintd
jogbiztonsag garantalasa érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol
sz610, 2011. oktober 18-1 2011/696/EU
bizottsagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig
kelloképpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatarozast hozz4 lehessen
igazitani a tudomanyos és muszaki
fejlédéshez, tovabba az abbol kovetkezd
unios és nemzetkdzi szintll szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk6zok tervezése €s gyartasa soran a
gyartoknak kiilonos gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznalnak, amelyek az emberi testbe is
bekeriilhetnek, és ezeken az
orvostechnikai estkézokon a lehetd
legszigorubb megfeleldoségértékelési
eljarast kell elvégezni.

Modositas

(13) Az orvostechnikai eszk6zokhoz
hasznalt nanoanyagok kockazatai és haszna
kérdésében még tudomanyos
bizonytalansag tapasztalhatd. Az
egészségiigyi szakemberek, mas szereplok
és a betegek egészsége magas szintii
védelmének, az aruk szabad mozgasanak
¢és a gyartokat érintd feleldsség és
jogbiztonsag garantalasa érdekében a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasarol
sz610, 2011. oktober 18-1 2011/696/EU
bizottsagi ajanlas alapjan be kell vezetni a
nanoanyagok egységes
fogalommeghatarozasat, mégpedig
kell6képpen rugalmasan ahhoz, hogy ezt a
fogalommeghatéarozast hozzé lehessen
igazitani a tudomanyos és miiszaki
fejlodéshez, tovabba az abbol kovetkezd
unios €s nemzetkdzi szintli szabalyozasi
fejleményekhez. Az orvostechnikai
eszk6zok tervezése €s gyartasa soran a
gyartoknak kiilonos gondossaggal kell
eljarniuk, amikor olyan nanoanyagokat
hasznalnak, amelyeket a rendeltetésszerii
haszndlat sordn szdandékosan bevisznek az
emberi testbe, és ezeken a lehetd
legszigorubb megfeleloségértékelési
eljarast kell elvégezni.

PE519.332/ 8

HU



Indokolas

A kockazatértekelési folyamat soran figyelembe kell venni a nanoanyagok hasznalatanak
kockazatat. Ugyanakkor tulsagosan sok, komoly egészségiigyi veszélyt nem jelento termék
tartozik e szabaly hatalya ala. Ezért egy terméket kizarolag akkor kell a magasabb

1II. osztalyba besorolni, ha a nanoanyagok haszndlata szandékos és a termék rendeltetésszerti
hasznalata keretében torténik.

Maoédositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
13 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(13a) Az emberi eredetii anyagok
adomdnyozdsa és azt kovetd kezelési
célokra torténd felhaszndldsa sordn
hasznalt orvostechnikai eszkozoknek

rrrrrr

rrr

biztonsadgi eldirdsokat szavatolo eurdpai
unios kozegészségiigyi jogszabdlyoknak,
tobbek kozott az emberi vér és
vérkomponensek gyiijtésére, vizsgdlatdra,
feldolgozasara, tarolasdra és elosztdsdra
eldirdasok megallapitasarol szolo
2002/98/EK iranyelvnek és az ahhoz
kapcsolodo tovabbi iranyelveknek.

Indokolas

A vér gyiijtése, tarolasa, vizsgalata és feldolgozasa sordan hasznalt orvostechnikai eszkoézoknek,
peéldaul az aferezisgepeknek mar jelenleg is hat tovabbi unios kézegészségiigyi jogszabalynak
kell megfelelniiik. A meglévé jogszabalyok biztositjak, hogy az ilyen eszkoz6kbdl szarmazo ver
és vérkomponensek eleget tegyenek bizonyos szigoru eléirdsoknak, ennélfogva magukra az
eszkozokre — mar jelenleg — is a legszigorubb betegbiztonsagi eléirdasok és ellendrzések
alkalmazandok.

Maoédositas 16

Rendeletre iranyulé javaslat
15 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(15a) E rendelet a munkahelyi sériilések
megelozését szolgdlo, az orvostechnikai
eszkozok tervezésére, biztonsdgdra és
teljesitményjellemzdire vonatkozo
kovetelményeket ir elé a 2010/32/EK
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Moédositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(19) Az orvostechnikai eszk6zok terén
torténd szabvanyositas fontos szerepének
elismerése érdekében az europai
szabvanyositasrol szolo /.../...[/EU
rendeletben meghatarozottak szerint a
harmonizalt szabvanyoknak valo
megfelelés Gtjan tudjak majd a gyartok
igazolni, hogy megfelelnek a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo6 altalanos kdvetelményeknek,
valamint mas jogi kdvetelménynek, mint
pl. a mindségiranyitasnak és
kockazatkezelésnek.

Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
19 a preambulumbekezdés (11j)

tandcsi iranyelvben foglaltaknak
megfeleloen.

Modositas

(19) Az orvostechnikai eszk6zok terén
torténd szabvanyositas és nyomon
kovethetdség fontos szerepének elismerése
érdekében az europai szabvanyositasrol
sz016 1025/2012/EU europai parlamenti
és tandcsi rendeletben’ meghatarozottak
szerint a harmonizalt szabvanyoknak valo
megfelelés utjan tudjak majd a gyartok
igazolni, hogy megfelelnek a
biztonsagossagra €s teljesitOképességre
vonatkozo6 altalanos kdvetelményeknek,
valamint mas jogi kdvetelménynek, mint
pl. a mindségiranyitasnak és
kockézatkezelésnek.

T Az europai szabvanyositdsrol, a
89/686/EGK és a 93/15/EGK tandcsi
iranyelv, a 94/9%/EK, a 94/25/EK, a
95/16/EK, a 97/23/EK, a 98/34/EK, a
2004/22/EK, a 2007/23/EK, a 2009/23/EK
és a 2009/105/EK europai parlamenti és
tandcsi iranyelv modositdsarol, valamint a
87/95/EGK tandcsi hatdrozat és ag
1673/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi hatarozat hatdlyon kiviil
helyezésérdl szolo 1025/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 316.,
2012.11.14., 12. o.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
21 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(19a) Az eszkoz funkciondlis része
cseréjének elkeriilése, azaz annak
érdekében, hogy a beteget felesleges
kockazatnak vagy kényelmetlenségnek
tegyék ki, az egynél tobb beiiltethetd
részbol dallo eszkozok, példaul a
csipéimplantatumok esetében bigtositani
kell a kiilonbozo gyartok altal gydrtott
részek osszeférhetoségét. A Bizottsagnak
meg kell vizsgdlnia, hogy sziikség van-e
tovabbi intézkedésekre annak érdekében,
hogy biztositsdak a kiilonbozd gydrtok dltal
gydrtott csipoimplantitumok egyenértékii
részeinek osszeférhetoséget, figyelembe
véve, hogy csipomiitétet leggyakrabban
idosebb embereken végeznek, akik
szamdra a miitétek fokozottabb
egészségiigyi kockazattal jarnak.

Mbddositas

(21a) A miikodésben lévo mdgneses
rezonancids képalkoto berendezések
(MRI) kozelében dolgozo személyek
megfeleld védelmének biztositisa
érdekében a 2013/35/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi ircinyelvrel kell
hivatkozni.

' A munkavallalék fizikai tényezok
(elektromagneses terek) dltal okozott
kockdzatoknak valé expoziciojara
vonatkozo egészségiigyi és biztonsagi
minimumkovetelményekrol (20. egyedi
iranyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikke
(1) bekezdésének értelmében) és a
2004/40/EK iranyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl szolo 2013/35/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 179.,
2013.6.29., 1. o.).
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Modositas 20

Rendeletre iranyulé javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(24) A termékek forgalmazasara vonatkozo
Uj jogszabalyi keretben foglaltaknak
megfeleléen helyénvald egyértelmiien
meghatarozni a kiilonb6z6 gazdasagi
szereplok, tobbek kozott az importérok €s a
forgalmazok altalanos kotelezettségeit,
mindezt az e rendelet egyes részeiben eldirt
egyedi kotelezettségek sérelme nélkiil, és
azzal a céllal, hogy a relevans szereplok
szédmara érthetobbé valjanak a jogi
kovetelmények és ezaltal jobban
tiszteletben tartsak jogszabalyi
rendelkezéseket.

Moédositas 21

Rendeletre iranyulé javaslat
25 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(24) A termékek forgalmazasara vonatkozo
1j jogszabalyi keretben foglaltaknak
megfeleléen helyénvald egyértelmiien
meghatarozni a kiilonb6z6 gazdasagi
szereplok, tobbek kdzott az importdrok €s a
forgalmazok altaldnos kotelezettségeit,
mindezt az e rendelet egyes részeiben eldirt
egyedi kotelezettségek sérelme nélkiil, és
azzal a céllal, hogy a relevans szereplok
szamara érthet6bbé valjanak a jogi
kovetelmények ¢€s ezaltal jobban
tiszteletben tartsak jogszabalyi
rendelkezéseket. Meg kell teremteni azon
feltételeket, amelyek lehetové teszik az
intelligens szakosoddsban érintett kis- és
kozépvallalkozdsok szamdra az e piachoz
valo kénnyebb hozzdférést.

Modositas

(25a) Annak biztositisdara, hogy egy hibas
orvostechnikai eszkoz kovetkeztében dartalmat
elszenvedd és ahhoz kapcsolodo kezelésben
részesiild betegek kartéritést kapjanak,
valamint hogy a kdrosoddsnak, illetve a gydrto
fizetoképtelenségének a kockdzatdt ne haritsak
dat az orvostechnikai eszkozok miatt drtalmat
elszenvedo betegekre, a gydrtokat megfeleld
minimalis fedezetii feleldsségbiztositds
megkotésére kell kitelezni.
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Modositas 22

Rendeletre iranyulé javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(27) Biztositani kell, hogy az
orvostechnikai eszkdzok gyartasanak
feliigyeletét és ellendrzését a gyarto
szervezetén beliil olyan személy végezze,
aki rendelkezik az ehhez sziikséges
alapvet6 képesitéssel.

Modositas 23

Rendeletre iranyulé javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(31) A fogyasztok biztonsdga, a
kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén a
tudomdnyos bizottsdagok tandcsadoi
szerkezetének kialakitasarol és a
2004/210/EK hatérozat' hatdlyon kiviil
helyezésérdl szolo, 2008. augusztus 5-i
2008/721/EK bizottsagi hatarozattal
létrejott, az uj és ujonnan azonositott
egészségiigyi kockazatok tudomdnyos
bizottsaganak megdllapitisai, amelyek az
egyszeri haszndlatra forgalmazott,
ujrafeldolgozott orvostechnikai eszkozok
biztonsdgardl szolo 2010. aprilis 15-i
tudomdnyos véleményében szerepelnek,

Modositas

(27) Biztositani kell, hogy az
orvostechnikai eszkdzok gyartasanak
feliigyeletét és ellendrzését a gyartd
szervezetén beliil olyan személy végezze,
aki rendelkezik az ehhez sziikséges
alapvet6 képesitéssel. A jogszabalyi
rendelkezések tiszteletben tartasdért
felelos személy tovabba felelissé tehetd az
egyéb teriileteken példaul a gydrtdsi
folyamatoknak és mindségértékelésnek
valo megfelelésért is. A jogszabdlyi
rendelkezések tiszteletben tartdsdaért
felelos személy képesitési kovetelményei
nem sérthetik a szakmai képesitésekkel
kapcsolatos nemzeti rendelkezéseket,
kiilondsen a rendelésre késziilt eszkozok
gydrtoi esetében, ahol ezek a
kovetelmények nemzeti szinten kiilonbozo
oktatasi és szakképzési rendszereken
keresztiil teljesithetok.

Modositas

torolve
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tovabba a Bizottsagnak az Europai
Parlamentnek és a Tandcsnak szant, a
93/42/EGK irdnyelv2 12a. cikkének
megfeleloen az orvostechnikai eszkiozok
Europai Union beliili ujrafeldolgozasarol
520106, 2010. augusztus 27-i jelentésben tett
megdllapitdsai az egyszer hasznalatos
eszkozok ujrafeldolgozdsanak
szabdlyozdsdra szolitanak fel az egészség
és a biztonsag magas szintii védelme
érdekében, valamint hogy ez a gyakorlat
ezzel egyidejiileg egyértelmii feltételek
mellett tovabb fejlodhessen. Az egyszer
haszndlatos eszkoz ujrafeldolgozdsdval
rendeltetési célja megviltozik, ezért az
ujrafeldolgozott eszkoz gyartdjanak az
ujrafeldolgozot kell tekinteni.

Modositas 24

Rendeletre iranyul6 javaslat
31 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(31a) Biztonsdgi szempontbol nem
elfogadhato az egyszer haszndlatosként
cimkézett orvostechnikai eszkozok
ujrafeldolgozasdanak jelenlegi lehetosége.
Ennek megfeleloen kizarolag az
ujrafelhaszndlhatoként cimkézett
eszkozoket szabad csak wjbol feldolgozni.
Kovetkezésképpen az egyszer
hasznalatosként cimkézett orvostechnikai
esgkozoknek valoban egyszer
hasznalatosnak kell lenniiik, és igy csak
két lehetséges helyzetnek szabad
fenndllnia: vagy egyszer haszndlatosnak
vagy ujrafelhaszndlhatonak kell lenniiik.
Az eszkozok egyszer haszndlatosként valo
szisztematikus cimkézésének elkeriilése
érdekében valamennyi eszkoznek
ujrafelhaszndlhatonak kell lennie, feltéve,
hogy az eszkoz nem szerepel az
ujrafeldolgozasra alkalmatlan eszkiozok
Jjegyzékében, amelyet a multidiszciplinaris
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
tandcsado bizottsaggal valo konzultdciot
kovetéen a Bizottsag dllitott dssze. Annak
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Maoédositas 25

Rendeletre iranyul6 javaslat
32 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(32) A beiiltetett eszkdzzel rendelkezd
betegeket alapveto tajékoztatasban kell
részesiteni a betiltetett eszkozrdl oly
modon, hogy az eszkdz azonosithato
legyen, €s a betegek értesiiljenek minden
sziikséges figyelmeztetésrol és
meghozand6 ovintézkedésrél, mint pl.
hogy az eszk6z kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszkdzokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagitd
berendezésekkel.

Maoédositas 26

Rendeletre iranyulé javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(33) Az orvostechnikai eszk6zokon
rendszerint fel kell tiintetni a CE-jelolést,
hogy jeldlje az ennek a rendeletnek valo
megfelelést, és ezaltal lehetévé valjon
Uniodn beliili szabad mozgasuk és
rendeltetési céljuknak megfeleld tizembe
helyezésiik. A tagallamok az ebben a

biztositdsa érdekében, hogy az
orvostechnikai eszkozok
ujrafelhaszndldsa biztonsdagos legyen, az
eszkozok ujrafeldolgozdsa kiilonbozo
tevékenységeket — tobbek kozott a
szennyezodésmentesitést, sterilizaldst,
tisztitast, szétszerelést, javitdst,
alkatrészcserét, és a csomagoldst — olel
fel. E tevékenységek tekintetében
osszehasonlithato és atldathato
szabvdanyokra van sziikség.

Modositas

(32) A beiiltetett eszkdzzel rendelkezd
betegeket vildgos és konnyen értheto
alapvetd tajékoztatasban kell részesiteni a
beiiltetett eszkdzrdl oly modon, hogy az
eszkdz azonosithato legyen, és a betegek
értesiiljenek az eszkoz f0 jellemzdire
vonatkozo informdciorol és minden,
egészségiigyi kockazattal kapcsolatos
sziikséges figyelmeztetésrol és
meghozando dvintézkedésrol, mint pl.
hogy az eszkdz kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszkdzokkel vagy biztonsagi
ellendrzésekre hasznalatos atvilagitd
berendezésekkel.

Modositas

(33) Az orvostechnikai eszk6zokon
rendszerint fel kell tiintetni a CE-jelolést,
hogy jeldlje az ennek a rendeletnek valo
megfelelést, és ezaltal lehetévé valjon
Uniodn beliili szabad mozgasuk és
rendeltetési céljuknak megfeleld tizembe
helyezésiik. A tagallamok az ebben a
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rendeletben eldirt kovetelményekkel
kapcsolatos okokbol nem
akadalyoztathatjak az ilyen termékek
forgalomba hozatalat vagy iizembe
helyezését.

Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(34) A nemzetkdzi itmutatasokon alapulod
egyedi eszkdzazonosito rendszer altal az
orvostechnikai eszkdzok
nyomonkovethetdségének hatasara a javulo
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedéseknek ¢s
az illetékes hatdsagok altal végzett
figyelemmel kisérés javulasanak
ko6szonhetden varhatdan jelentsen javulnia
kell az orvostechnikai eszkdzok
forgalomba hozatal utani
biztonsagossaganak. Segit egyben az
orvosi hibak csokkentésében és a
hamisitott eszkdzok elleni kiizdelemben is.
Az egyedi eszkdzazonosito rendszer
hasznalata tovabba a korhdzak vasarlasi
politikéjat és készletkezelését is javitja.

rendeletben el6irt kovetelményekkel
kapcsolatos okokbdl nem
akadalyoztathatjak az ilyen termékek
forgalomba hozatalat vagy {izembe
helyezését. Engedélyezni kell azonban,
hogy a tagdllamok maguk donthessenek
valamely adott tipusu orvostechnikai
eszkoz haszndlatinak az e rendeletben
nem szabdlyozott szempontokhoz
kapcsolodo korlatozdsdrol.

Modositas

(34) A nemzetkozi Gtmutatasokon alapuld
egyedi eszk6zazonositod rendszer altal az
orvostechnikai eszkdzok
nyomonkovethetoségének hatasara a javulo
esetbejelentésnek, a céliranyos helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedéseknek és
az illetékes hatosagok altal végzett
figyelemmel kisérés javulasanak
koszonhetden varhatdan jelentdsen javulnia
kell az orvostechnikai eszkdzok
forgalomba hozatal utani
biztonsagossaganak. Segit egyben az
orvosi hibak csokkentésében és a
hamisitott eszkdzok elleni kiizdelemben is.
Az egyedi eszk6zazonosito rendszer
hasznalata tovabba a korhazak,
nagykereskedok és gyogyszerészek
vasarlasi politikajat és készletkezelését is
javitja, és dsszhangban all a 2011/62/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv’
szerinti biztonsdgi elemekkel és az emlitett
kornyezetekben mar miikédo mas
hitelesitési rendszerekkel.

T Az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kodexérol szolo
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott
gyogyszerek jogszerii ellatdsi lancba valo
bekeriilésének megakaddlyozdsa
tekintetében torténd modositasarol szolo
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2011. junius 8-i 2011/62/EU europai
parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 174.,
2011.7.1., 74. o.).

Indokolas

A hamisitott gyogyszerekrol szolo iranyelv értelmében varhatoan elektronikus gyogyszer-
hitelesitési rendszer bevezetésére keriil sor. Fontos, hogy az orvostechnikai eszkozokre és a
gyogyszerekre vonatkozo rendszerek kompatibilisek legyenek egymassal. Ellenkezo esetben
mindez az ellatasi lanc mindkét terméktipussal dolgozo szerepldi szamara jelentds és akar

kezelhetetlen terhet jelentene.
Moédositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(35) Az atlathatosag és a jobb tajékoztatds
elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek ¢és
az egészségligyi szakemberek
megalapozott dontéseket tudjanak hozni, a
szabalyozasi dontéshozatalhoz szilard
alapra kertiiljon, és kialakuljon a
szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom.

Maoédositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(36) Egy kulcsfontossagu szempont egy
olyan kozponti adatbazis 1étrehozasa,
amely integralja a kiilonb6z6 elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkbzazonosito a szerves részét képezi,
tovabba Osszegyljti és feldolgozza a
forgalomban 1év6 orvostechnikai
eszkozokkel, ezenkiviil a relevans
gazdasagi szereplokkel, a
tanusitvanyokkal, a klinikai vizsgalatokkal,
a vigilanciaval és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos informacidkat. Az adatbazis

Mbddositas

(35) Az atlathatosag és a célfelhaszndlok
szamdra megfelelden kindlt
informdciokhoz valo megfeleld hozzdférés
elengedhetetlen ahhoz, hogy a betegek, a
felhasznalok ¢s az egészségligyi
szakemberek megalapozott dontéseket
tudjanak hozni, a szabalyozasi
dontéshozatalhoz szilard alapra keriiljon, és
kialakuljon a szabalyozasi rendszerbe
vetett bizalom.

Mbodositas

(36) Egy kulcsfontossagu szempont egy
olyan kozponti adatbazis 1étrehozasa,
amely integralja a kiilonboz6 elektronikus
rendszereket, amelynek az egyedi
eszkdzazonosito a szerves részét képezi,
tovabba Osszegyjti és feldolgozza a
forgalomban 1év6 orvostechnikai
eszkozokkel, ezenkiviil a relevans
gazdasagi szereplokkel, a
tanasitvanyokkal, a klinikai vizsgalatokkal,
a vigilanciaval és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos informaciokat. Az adatbazis
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célja az altalanos atlathatosag fokozasa, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek
vagy megbizok és a tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymas kozotti,
valamint a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidaramlas ésszeriisitése €s
megkonnyitése, hogy el lehessen kertilni a
jelentéstételi kvetelmények
megtobbszordzését, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinaciot. A belsé
piacon mindezt csak unios szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsagnak az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbankjarol szo6lo, 2010. aprilis
19-1 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal
létrehozott, az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell
fejlesztenie, és megfelelden kell kezelnie.

Modositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(37) Az Eudamednek a forgalmazott
eszkOzokre, a relevans gazdasagi
szerepldkre és a tantsitvanyokra vonatkozd
elektronikus rendszereinek lehetévé kell
tenniiik, hogy a nyilvanossag megfeleld
tajékoztatast kapjon az unids piacon
kaphat6 eszk6zokrol. A klinikai
vizsgalatok elektronikus rendszerének a
tagallamok kozotti egyiittmiikodés
eszkozeként kell szolgalnia, lehetové téve a
megbizok szamara, hogy tobb tagallam
nevében Onkéntes alapon kozos kérelmet
nyujthassanak be, és igy jelenthessék be a
stlyos nemkivanatos eseményeket. A
vigilancia elektronikus rendszere lehetévé
teszi a gyartok szamara, hogy
bejelenthessék a baleseteket és mas
bejelentendd eseményeket, és
tamogathassak a nemzeti illetékes
hat6sagok altali értékelésiik koordinaciojat.

célja az altalanos atlathatosag fokozasa a
nyilvanossdg és az egészségiigyi
szakemberek informdciokhoz valo
megfelelobb hozzdférése révén, a
gazdasagi szereplok, a kijelolt szervezetek
vagy megbizok és a tagallamok kozotti,
valamint a tagallamok egymas kozotti,
valamint a tagallamok és a Bizottsag
kozotti informacidaramlas ésszeriisitése €s
megkdnnyitése, hogy el lehessen kertilni a
jelentéstételi kdvetelmények
megtobbszorozését, és javitani lehessen a
tagallamok kozotti koordinaciot. A belsd
piacon mindezt csak unids szinten lehet
hatékonyan biztositani, ezért a
Bizottsdgnak az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbankjarol szolo, 2010. aprilis
19-1 2010/227/EU bizottsagi hatarozattal
létrehozott, az orvostechnikai eszkzok
europai adatbankjat (Eudamed) tovabb kell
fejlesztenie, é¢s megfelelden kell kezelnie.

Mbddositas

(37) Az Eudamed elektronikus
rendszereinek lehetdvé kell tenniiik, hogy a
nyilvanossag és az egészségiigyi
szakemberek megfeleld tajékoztatast
kapjanak az unids piacon kaphato
eszk0zokrol. Elengedhetetlen az Eudamed
elektronikus rendszerének azon részeihez
valo megfelelo szintii hozzdférés
biztositdisa a nyilvanossdg és azg
egészségiigyi szakemberek szamdra,
amelyek a kozegészségiigyi és
biztonsdgossagi szempontbol esetleges
kockdzatokkal jaro orvostechnikai
eszkozokrol nyujtanak kulcsfontossagu
informdcidkat. Amennyiben az ilyen
hozzdférés korlatozott, lehetové kell tenni
— indokolassal elldtott kérelem alapjin —
az adott orvostechnikai eszkozre
vonatkozo meglévd informdciok
nyilvanossdgra hozatalat, kivéve, ha a
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A piacfeliigyelet elektronikus rendszere az
illetékes hatosagok kozotti informaciocsere
eszkozeként szolgal.

Maédositas 31

Rendeletre iranyul6 javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(39) Magas kockazati orvostechnikai
eszk0zok esetében a gyartoknak egy
nyilvanosan elérheté dokumentumban
ossze kell foglalniuk az eszkoz £6
biztonsagi és teljesitoképességbeli
szempontjait, valamint a klinikai értékelés
eredményeit.

Maoédositas 32

Rendeletre iranyulé javaslat
39 a preambulumbekezdés (11j)

hozzdférés korlatozdsat titoktartdsi
kotelezettség igazolja. A klinikai
vizsgalatok elektronikus rendszerének a
tagallamok kozotti egyiittmiikodés
eszkozekeént kell szolgalnia, lehetoveé téve a
megbizok szamara, hogy tobb tagallam
nevében onkéntes alapon kozos kérelmet
nyujthassanak be, és igy jelenthessék be a
sulyos nemkivanatos eseményeket. A
vigilancia elektronikus rendszere lehetévé
teszi a gyartok szamara, hogy
bejelenthessék a baleseteket és mas
bejelentendd eseményeket, és
tdmogathassak a nemzeti illetékes
hatdsagok altali értékelésiik koordinéciojat.
A piacfeliigyelet elektronikus rendszere az
illetékes hatosdgok kozotti informaciocsere
eszkozeként szolgal. A vigilancidra és a
piacfeliigyeletre vonatkozo informdciok
rendszeres dttekintését az egészségiigyi
szakemberek és a nyilvanossag
rendelkezésére kell bocsdtani.

Mbddositas

(39) Magas kockazatl orvostechnikai
eszk6zok esetében — a fokozott
dtlathatosag érdekében — a gyartoknak
Jjelentest kell késziteniiik az eszkoz £6
biztonsagi és teljesitoképességbeli
szempontjairol, valamint a klinikai
értekelés eredményeirol. A
biztonsdgossdgrol és a teljesitoképességrol
57010 jelentésnek az Eudameden keresztiil
nyilvanosan elérhetonek kell lennie.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(39a) Az Eurdpai Gyogyszeriigyniokség
dokumentumainak hozzdférhetoségeére
vonatkozo szabdlyok szerint az Ugynikség
kérésre — a szoban forgo gyogyszerészeti
termékkel dsszefiiggd dontéshozatali
eljaras lezarultaval — kozzéteszi a
forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek részeként benyujtott
dokumentumokat, koztiik a klinikai
vigsgdalatokrol sz0lo jelentéseket. Az
dtlathatosdgra és a dokumentumok
hozzaférhetdoségére vonatkozo megfeleld
szabdlyokat fenn kell tartani és tovabb
kell fejleszteni a magas kockdzatu in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
esetében, kiilonosen azért, mert azokon
nem végeznek forgalomba hozatal elotti
engedeélyeztetést.. E rendelet
alkalmazasaban, ha az alkalmazando
megfeleloségértékelési eljaras szerint
megallapitast nyer, hogy az eszkoz
megfelel az alkalmazando
kovetelményeknek, a klinikai
vizsgdlatokban szereplo adatok nem
mindsiilnek bizalmas iizleti adatoknak. E7
nem sérti a szellemi tulajdonhoz fiizodo
jogokat a klinikai vizsgalatokban szereplo,
gyarto dltali adatok vonatkozdsdban,
tekintettel ezen adatok mads gyartok daltali
hasznadlatdra.

Modositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
39 b preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis

(39b) A diagnosztikai és mérési funkcioval
rendelkezd invaziv esztkiozok esetében a
tagallamoknak minden sziikséges
intézkedést meg kell tenniiik a betegek
kozotti fertozés és mikrobidlis
szennyezodés kockdzatanak megelozésére.
E célbol a tagdallamoknak a betegek
biztonsdga érdekében ki kell kiiszobolniiik
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az ismert vagy elore ldathato kockdzatokat,
tobbek kozott a legszigorubb fertotlenitési
szintek és eljarasok eloirdsa, valamint
ezek felhasznalok és egészségiigyi
intézmények dltali eredményes
végrehajtisanak biztositisa révén. E
rendelettel osszhangban a Bizottsag
meggyozodik ezen egészségvédelmi
intézkedések megfeleloségérol.

Indokolas

A kézelmultbeli klinikai értékelésekbdl az deriil ki, hogy magas a kockdzata a szexudlis uton
terjedd betegségek (humdn papillomavirus, herpesz, hepatitis) korokozoinak betegrol betegre
torténd dtterjedésének. A gyakorlatban az ilyen eszkozokre vonatkozo és a betegek biztonsdgat
szolgadlo egyedi protokolloktol valo eltérés fertozéshez és néhany esetben a betegek haldlahoz

vezetett.
Moédositas 34

Rendeletre iranyulé javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) A kijelolt szervezetek megfeleld
miukodése elengedhetetlen az egészség és a
biztonsdg magas szintli védelmének és a
polgarok rendszerbe vetett bizalmanak
biztositasahoz. A kijelolt szervezetek
tagallamok altali, részletes €s szigort
kritériumok szerinti kinevezése és
figyelemmel kisérése ezért unids szinti
ellendrzés alatt all.

Moédositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
42 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(42) A magas kockdzatu orvostechnikai
eszkozok esetében a hatosagokat mar

Modositas

(40) A kijelolt szervezetek megfeleld
miikodése elengedhetetlen az egészségiigyi
szakemberek, a betegek, a felhasznalok és
mds szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitdsi lancban
tevékenykedok egészsége és biztonsdaga
magas szintli védelmének és a polgarok
rendszerbe vetett bizalméanak
biztositasdhoz. A kijelolt szervezetek
tagallamok, illetve adott esetben az
Europai Gyogyszeriigyndkség altali
részletes €s szigoru kritériumok szerinti
kinevezése és figyelemmel kisérése ezért
unios szintl ellenérzés alatt all.

Modositas

Torolve
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korai fazisban értesiteni kell az olyan
eszkozokrol, amelyeken
megfeleloségértékelési eljarast kell
végezni, és fel kell 6ket jogositani arra,
hogy tudomdnyosan megalapozott
okokbdl megvizsgalhassak a kijelolt
szervezetek dltal végzett elozetes értékelést,
kiilonds tekintettel az uj eszkozokre, az uj
technologiat alkalmazo eszkozokre, az
olyan kategoriaba tartozo eszkozokre,
amelyeknél nagy aranyban léptek fel
balesetek, illetve azokra az alapvetéen
hasonlo eszkozokre, amelyek esetében a
kiilonbozo kijelolt szervezetek altal vegzett
értékelésekben jelentos eltérések
mutatkoztak. Az ebben a rendeletben
eldirdanyzott eljardas nem akaddlyoztatia a
gydrtot abban, hogy — még mielott
kérelmét benyujtand a kijelolt
szervezetnek — donkéntesen tdjékoztassa az
illetékes hatosdagot arrol, hogy egy magas
kockazatu orvostechnikai eszkoz
megfeleloségértékelési eljarasara kérelmet
kivan benyujtani.

Modositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
42 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(42a) A magas kockdzatii orvostechnikai
esgkozok, példaul a I11. osztalyba sorolt
eszkozok, a beiiltetheto eszkozok és a
gyogyszert magaban foglalo eszkozok
esetében a megfeleldségértékelési eljards
kiilonleges kijelolt szervezetek feleldsségi
korébe kell hogy essen. Ezeket a
kiilonleges kijelolt szervezeteket az
Europai Gyogyszeriigynokségnek kell
kijelélnie a VI. melléklet 3.5a.
szakaszdaban emlitett, a személyzet
képesitésére és képzésére vonatkozo
megerdsitett kivetelmények alapjin.
Ezeknek a kiilonleges kijelolt
szervezeteknek hdlozatban kell
taldalkozniuk kiilonosen azért, hogy
kicseréljék a bevalt gyakorlatokat és
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Maoédositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
42 b preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Maoédositas 38

Rendeletre iranyul6 javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(45) A megfeleloségértékelési eljarasokat
egyszeriisiteni s ésszerUsiteni kell, a
kijelolt szervezetekkel szemben az
értékeléseik elvégzésével kapcsolatban
tamasztott kovetelményeket pedig az
egyenld versenyfeltételek biztositasa
érdekében egyértelmiien meg kell
hatérozni.

osszehangoljak munkdjukat. Az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdg esetenkénti alapon és
példaul uj eszkozok vagy uj technologiat
alkalmazo eszkozok eseteit figyelembe
véve hatdroz arrdl, hogy kibocsdt-e
véleményt az elozetes
megfeleloségértékelés osszefoglaldjardl, és
még pontosabban a klinikai adatok
megalapozottsdagdrol.

Modositas

(42b) Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsdag a fo
orvosi teriiletek szakértéinek
alcsoportjaibol all. A bizottsdgot az egyes
alcsoportok elnékeibdl allo koordindcios
csoport iranyitia, amelynek biztositania
kell az alcsoportok atfogo koordindlasat
és a megfelelé munkaelosztist. A
koordindcios csoport a Bizottsdg
felhivasdra iil dssze, és iilésein a Bizottsag
képviseldje elnokol. A Bizottsag logisztikai
tamogatdst biztosit a bizottsdag
titkarsaganak és miikodésének.

Mbddositas

(45) A megfeleléségértékelési eljarasokat
meg kell erdsiteni és ésszerGsiteni kell, a
kijelolt szervezetekkel szemben az
értekeléseik elvégzésével kapcsolatban
tamasztott kovetelményeket pedig az
egyenld versenyfeltételek biztositasa
érdekében egyértelmiien meg kell
hatarozni.
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Modositas 39

Rendeletre iranyulé javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(47) A klinikai vizsgalatok szabalyainak
Osszhangban kell allniuk az ezen a téren
alkalmazando, f6bb nemzetkozi
iranymutatasokkal — ilyen pl. az ISO
14155:2011 ,,0Orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgalata human alanyokon. Jo
klinikai gyakorlat” nemzetkdzi szabvany €s
az emberi alanyokat bevono orvosi kutatas
etikai elveirdl sz6106, az Orvosok
Vilagszovetségének Helsinki
Nyilatkozatanak legfrissebb (2008-as)
valtozata — annak biztositasara, hogy az
Unidban végzett klinikai vizsgalatokat
mashol is elfogadjak, és az Union kiviil
nemzetkozi irdnymutatasok szerint végzett
klinikai vizsgalatokat e rendelet értelmében
el lehessen fogadni.

Modositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
47 a preambulumbekezdés (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(47) A klinikai vizsgalatok szabalyainak
Osszhangban kell allniuk az ezen a téren
alkalmazando, f6bb nemzetkozi
iranymutatasokkal — ilyen pl. az ISO
14155:2011 ,,Orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgalata human alanyokon. Jo
klinikai gyakorlat” nemzetkdzi szabvany
vagy annak barmely késobbi viltozata és
az emberi alanyokat bevond orvosi kutatas
etikai elveirdl szo6lo, az Orvosok
Vilagszovetségének Helsinki
Nyilatkozatanak legfrissebb valtozata —
annak biztositasara, hogy az Unidban
végzett klinikai vizsgalatokat mashol is
elfogadjak, és az Unidn kiviil nemzetkdzi
iranymutatasok szerint végzett klinikai
vizsgalatokat e rendelet értelmében el
lehessen fogadni.

Modositas

(47a) Az Orvosok Vilagszovetségének
Helsinki Nyilatkozatal 15. cikkében
megdllapitja, hogy a vizsgalat megkezdése
elott a kutatdsi ,,protokollt dttekintésre,
megjegyzés hozzdfiizésére, tandcsaddsra
végiil pedig elfogadas végett a kiilon e
célbol kinevezett Etikai Birdlo
Bizottsaghoz kell eljuttatni.”. Az érintett
szamdra kockazatot jelento klinikai
vizsgdlatok csak egy etikai bizottsag
értékelését és jovahagydsat kivetden
engedélyezhetok. A jelentést készito
tagallamnak és a tobbi érintett
tagallamnak ugy kell megszerveznie, hogy
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Maoédositas 41

Rendeletre iranyul6 javaslat
48 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

az érintett illetékes hatosag megkapja egy
etikai bizottsag jovahagyadsat a klinikai
teljesitokeépesség-vizsgadlati tervrol.

TAz Orvos-vilagszovetség helsinki
deklaracidja — Etikai iranyelvek az
embereken torténd orvosi kutatdsok terén.
Elfogadva az Orvos-Vildgszovetség
(WMA) 1964. juniusi kozgyiilésén
Helsinkiben (Finnorszdg), utoljdra
mdodositva a WMA 59. kozgyiilésén
Szoulban (Dél-Korea) 2008 oktoberében.

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-

type&footer-right=[page]/[toPage]

Modositas

(48a) Az atlathatosag érdekében a
megbizok a rendeletben meghatdrozott
hataridén beliil benyujtjak a klinikai
vizsgdlat eredményeit és egy laikus
felhasznaloknak szolo dsszefoglalot. A
Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el a laikus felhaszndloknak szolo
osszefoglalo elkészitésérol és a klinikai
vizsgdlati jelentéssel kapcsolatos
informadaciokrol. A Bizottsag az osszes
klinikai vizsgdlatbol szdrmazo nyers
adatok megosztisanak kezelésére és
megkonnyitésére vonatkozo
iranymutatdsokat tesz kozze.
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Modositas 42

Rendeletre iranyulé javaslat
49 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(49) Az egynél tobb tagallamban végzendo
klinikai vizsgalatok megbiz6i szdmara
lehetové kell tenni, hogy az adminisztrativ
terhek csokkentése érdekében csak egy
ko6z06s kérelmet kelljen benytjtaniuk. Egy
ilyen kérelem egy koordinal6 tagallam
iranyitasa altal megkonnyiti a tagallamok
ko6zotti koordinaciot, ezaltal lehetévé téve a
forrasok megosztasat és biztositva a
vizsgalatra szant eszk0z egészségligyi €s
biztonsagi szempontjai értékelésének és a
tobb tagallamban végzendo klinikai
vizsgalatok tudomanyos tervezésének
kovetkezetességét. A koordinalt értékelés
nem foglalja magaban a klinikai vizsgalat
alapvetéen nemzeti, helyi és etikai
szempontjainak értékelését, ideértve a
beleegyezd nyilatkozatot is. Mindegyik
tagallamnak a sajat maga végso feleldssége
marad eldonteni, hogy a klinikai
vizsgalatot a teriiletén el lehet-e végezni.

Moédositas 43

Rendeletre iranyulé javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(50) A megbizonak a klinikai vizsgalatok
soran el6fordulod, bizonyos nemkivanatos
eseményeket be kell jelentenie az érintett
tagallamoknak, amelyeknek lehetéségében
kell allnia a vizsgalat leallitasa vagy
felfliggesztése abban az esetben,
amennyiben ezt a klinikai vizsgéalatban
részt vevo alanyok magas szintli védelme
érdekében sziikségesnek itélik. Ezeket az
informaciokat meg kell kiildeni a tobbi
tagallamnak.

Modositas

(49) Az egynél tobb tagallamban végzendo
klinikai vizsgalatok megbiz6i szdmara
lehetdve kell tenni, hogy az adminisztrativ
terhek csokkentése érdekében csak egy
ko6z06s kérelmet kelljen benytjtaniuk. Egy
ilyen kérelem egy koordinal6 tagallam
iranyitasa altal megkonnyiti a tagallamok
ko6zotti koordinaciot, ezaltal lehetévé téve a
forrasok megosztasat és biztositva a
vizsgalatra szant eszk0z egészségiigyi €s
biztonsagi szempontjai értékelésének és a
tobb tagallamban végzendo klinikai
vizsgalatok tudomanyos tervezésének
kovetkezetességét. Mindegyik tagallamnak
a sajat maga végso felelossége marad
eldonteni, hogy a klinikai vizsgalatot a
tertiletén el lehet-e végezni.

Modositas

(50) A megbizonak a klinikai vizsgalatok
soran eléfordulé nemkivéanatos
eseményeket be kell jelentenie az érintett
tagallamoknak, amelyeknek lehetségében
all a vizsgalat ledllitasa vagy
felfliggesztése abban az esetben,
amennyiben ezt a klinikai vizsgalatban
részt vevo alanyok magas szintii védelme
érdekében sziikségesnek itélik. Ezeket az
informaciokat megkiildik a tobbi
tagallamnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak és a Bizottsagnak.

PE519.332/ 26

HU



Moédositas 44

Rendeletre iranyulé javaslat
51 a preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 45

Rendeletre iranyulé javaslat
52 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(52) Ahhoz, hogy javuljon az egészségiigy
¢s a biztonsdg a piacon forgalomba hozott
eszkozokkel kapesolatban, a balesetek és
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések bejelentését szolgald unios
szintli kdzponti portal 1étrehozasaval
hatékonyabba kell tenni az orvostechnikai
eszk0zok vigilancia- rendszerét.

Modositas

(51a) A beleegyezd nyilatkozat addsdra
nem képes személyekre, példdaul
gyermekekre és cselekvoképtelen
felndéttekre vonatkozo szigoru szabdlyokat
ugyanolyan szinten kell megdllapitani,
mint a 2001/20/EK europai parlamenti és
tandcsi irdnyelvbenl.

' Az emberi felhaszndldsra szdant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok
sordn alkalmazando helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
szolo, 2001. aprilis 4-i 2001/20/EK
europai parlamenti és tandcsi iranyely
(HL L 121., 2001.5.1., 34. o0.).

Modositas

(52) Ahhoz, hogy javuljon az egészségiigyi
szakemberek, a betegek, a felhasznalodk és
mds szereplok, koztiik a
hulladékartalmatlanitasi lancban
tevékenykeddok egészsége és biztonsdga a
piacon forgalomba hozott eszkdzokkel
kapcsolatban, a balesetek ¢s helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések
bejelentését szolgald uniods szintii kdzponti
portal 1étrehozasaval hatékonyabba kell
tenni az orvostechnikai eszk6zok
vigilancia- rendszerét.
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Moédositas 46

Rendeletre iranyulé javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(53) Az egészségiigyi szakembereket €s a
betegeket fel kell jogositani arra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt formaban
jelenthessék be a gyanithato baleseteket.
Amikor a tagallami illetékes hatosdgok
meger6sitik, hogy baleset tortént,
értesiteniiik kell a gyartokat és szakmai
partnereiket, hogy minimdlisra
csokkenjen az ilyen varatlan események
megismétlodésének lehetisége.

Modositas 47

Rendeletre iranyul6 javaslat
54 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(54) A bejelentett baleset és helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedések
értékelését nemzeti szinten kell elvégezni,
de ha tobb tagallamban is torténtek hasonlo
varatlan események, vagy tobb
tagallamban is sziikség volt helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedésekre,
gondoskodni kell a koordinaciorol, hogy
meg lehessen osztani egymassal a
forrasokat, és biztositani lehessen a

Modositas

(53) A tagdllamoknak minden sziikséges
intézkedést meg kell tenniiik annak
érdekében, hogy felhivjik az egészségiigyi
szakemberek, a felhasznalok és a betegek
figyelmét a balesetek bejelentésének
fontossdgdra. Az egészségiigyi
szakembereket, a felhasznalokat és a
betegeket fel kell jogositani arra és
lehetové kell tenni szamukra, hogy
nemzeti szinten harmonizalt formaban
jelenthessék be a gyanithatd baleseteket,
tovabba adott esetben garantdlni kell
szamukra a névtelenséget.. Annak
érdekében, hogy minimadlisra csékkenjen
az ilyen varatlan események
megismétlidésének lehetisége, a tagallami
illetékes hatosdgoknak, amikor
meger0sitik, hogy baleset tortént,
értesiteniiik kell a gyartdkat és adott
esetben a ledanyvdllalataikat és az
alvallalkozdikat, és az eseménnyel
kapcsolatos informdcidkat az Eudamed
relevdns elektronikus rendszerén keresztiil
jelenteniiik kell.

Modositas

(54) A bejelentett baleset és helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedések
értékelését nemzeti szinten kell elvégezni,
de ha tobb tagallamban is torténtek hasonlo
varatlan események, vagy tobb
tagallamban is sziikség volt helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedésekre,
gondoskodni kell a koordinaciorol, hogy
meg lehessen osztani egymassal a
forrasokat, €s biztositani lehessen a
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korrekcios intézkedések egységességét.

Modositas 48

Rendeletre iranyul6 javaslat
54 a preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 49

Rendeletre iranyulé javaslat
56 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(56) Ebbe a rendeletbe fel kell venni
piacfeliigyeletre vonatkoz6 szabalyokat,
hogy megszilarduljanak a tagallami
illetékes hatosagok jogai és kotelességei,
biztositani lehessen piacfeliigyeleti
tevékenységeik koordinalasat, és
egyértelmiivé valjanak az alkalmazando
eljarasok.

korrekcios intézkedések egységességét,
valamint az eljardsok dtldathatosdgdt is
biztositani kell.

Modositas

(54a) Annak értékelése céljabol, hogy az
érintett orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatban sziikséges-e valamilyen
intézkedés, a gydrtoknak az
elony/kockazat ardanyra, valamint a
lakossag kitettségére vonatkozo adatok
tekintetében rendszeresen jelentést kell
tenniiik a I11. osztdlyba sorolt
orvostechnikai eszkozokrol.

Modositas

(56) Ebbe a rendeletbe fel kell venni
piacfeliigyeletre vonatkoz6 szabalyokat,
hogy megszilarduljanak a tagallami
illetékes hatosagok jogai és kotelességei,
biztositani lehessen piacfeliigyeleti
tevékenységeik koordinalasat, és
egyértelmiivé valjanak az alkalmazando
eljarasok. A Bizottsagnak az Union beliili
teljes korii és dsszehangolt végrehajtas
érdekében egyértelmiien meg kell
hatdroznia az ilyen ellendrzések
elvégzésének modjat.
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Modositas 50

Rendeletre iranyulé javaslat
57 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(57) A tagallamok a kijeldlt szervezetek
kinevezésére és figyelemmel kisérésére
dijakat szabnak ki, hogy biztositsak az
ilyen szervezetek tagallamok altali
figyelemmel kisérésének fenntarthatosagat,
¢és egyenlo versenyfeltételeket teremtsenek
a kijelolt szervezetek szamara.

Modositas 51

Rendeletre iranyul6 javaslat
57 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 52

Rendeletre iranyulé javaslat
58 preambulumbekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(58) Noha ez a rendelet nem sérti a
tagallamok azon jogat, hogy nemzeti szintii
tevékenységekre dijakat szabjanak ki, a
tagallamoknak az atlathatosag biztositasa
érdekében értesiteniiik kell a Bizottsagot és
a tobbi tagallamot, még mieldtt elfogadjak

Modositas

(57) A tagallamoknak a kijeldlt szervezetek
kinevezésére és figyelemmel kisérésére
dijakat kell kiszabniuk, hogy biztositsak az
ilyen szervezetek tagallamok altali
figyelemmel kisérésének fenntarthatosagat,
¢és egyenld versenyfeltételeket teremtsenek
a kijelolt szervezetek szamara. Ezeknek a
dijaknak a tagallamokban
osszehasonlithatonak kell lenniiik és
azokat nyilvanossdagra kell hozni.

Modositas

(57a) A tagallamoknaksulyos szankciokat
kell eloiniukés érvényesiteniiik azokkal a
gyartokkal szemben, akik orvostechnikai
eszkozokkel csalasokat és
megtévesztéseket kovetnek el. A szankciok
legyenek legaldabb olyan mértékiiek, mint
a csalassal és megtévesztéssel elért
bevételniveld nyereség. A szankciok
bortonbiintetést is magukban
foglalhatnak.

Modositas

(58) Noha ez a rendelet nem sérti a
tagallamok azon jogat, hogy nemzeti szintli
tevékenységekre dijakat szabjanak ki, a
tagallamoknak az atlathatosag biztositasa
érdekében értesiteniiik kell a Bizottsagot és
a tobbi tagallamot, még mieldtt elfogadjak
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a dijak mértékét és felépitését.

Maoédositas 53

Rendeletre iranyul6 javaslat
58 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 54

Rendeletre iranyul6 javaslat
59 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(59) Létre kell hozni egy szakértoi
csoportot, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoportot, amely
az orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
terén betdltott szereplik és szakértelmiik
alapjan a tagallamok 4ltal kinevezett
személyekbol all, hogy elvégezze az e
rendelet és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrol sz616
[.../...]/EU rendeletben ra ruhazott
feladatokat, tanaccsal lassa el a
Bizottsagot, valamint tAmogassa a
Bizottsagot ¢és a tagallamokat e rendelet

a dijak dsszehasonlithato mértékét és
felépitését.

Modositas

(58a) A tagallamoknak a kijelolt
szervezetek tekintetében — valamennyi
tagdllam esetében osszehasonlithato —
standard dijakra iranyulo rendelkezéseket
kell elfogadniuk. A Bizottsagnak
iranymutatdasok biztositdasaval kell
elosegitenie e dijak
osszehasonlithatosagat. A tagallamoknak
tovabbitaniuk kell a standard dijak listajat
a Bizottsag részére, valamint biztositaniuk
kell, hogy a teriiletiikon nyilvantartisba
vett kijelolt szervezetek a
megfeleloségértékelési tevékenységeikre
vonatkozo standard dijak listdit
hozzdférhetové teszik a nyilvanossag
szdmdra.

Mbddositas

(59) Létre kell hozni egy orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportot, amely az orvostechnikai
eszk0zok €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok terén betoltott
szerepik és szakértelmiik alapjan a
tagallamok altal kinevezett személyekbdl
all, hogy elvégezze az e rendelet és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szo16 [.../...]/EU rendeletben
ra ruhazott feladatokat, tanaccsal lassa el a
Bizottsagot, valamint tiamogassa a
Bizottsagot ¢és a tagallamokat e rendelet
harmonizalt végrehajtasanak
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harmonizalt végrehajtasanak
biztositasaban.

biztositasaban.

Indokolas

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport 6nmagaban nem szakeértoi
bizottsag, hanem unios szinten mitkodo koordindcios csoport, és — mivel nem rendelkezik
semmilyen, a varhatoan felmeriilé konkret témakhoz sziikséges szakértelemmel — munkdjanak
tamogatasahoz egy tandcsado bizottsagra lenne sziikség, amely az adott esethez biztositani

fogja az ahhoz sziikséges szakértelmet stb.
Moddositas 55

Rendeletre iranyul6 javaslat
61 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(61) A Bizottsag tudomanyos, miszaki és
megfelel logisztikai timogatast nyujt a
koordinal6 tagallami hatosagnak, és
gondoskodik rdla, hogy az orvostechnikai
eszk6zok szabalyozasi rendszerét helytallo,
tudomanyos bizonyitékok alapjén,
hatékonyan végrehajtsak unios szinten.

Modositas 56

Rendeletre iranyul6 javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(63) Ez a rendelet tiszteletben tartja
kiilonosen az Eurdpai Unid Alapjogi
Chartajaban elismert alapvetd jogokat és
alapelveket, mindenekel6tt az emberi
méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, a
személyes adatok védelmét, a miivészet és
a tudomany szabadsagat, a vallalkozas
szabadsagat ¢€s a tulajdonhoz val6 jogot.
Ezt a rendeletet a tagallamoknak ezekkel a
jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell
alkalmazniuk.

Modositas

(61) A Bizottsag tudomanyos, miiszaki €s
megfeleld logisztikai timogatast nyujt a
koordinal6 tagallami hatosagnak, és
gondoskodik rdla, hogy az orvostechnikai
eszkozok szabalyozasi rendszerét helytallo,
tudomanyos bizonyitékok alapjén,
hatékonyan és egységesen végrehajtsak
unios szinten.

Modositas

(63) Ez a rendelet tiszteletben tartja
kiilénosen az Eurdpai Unid Alapjogi
Chart4jaban elismert alapvetd jogokat és
alapelveket, mindenekel6tt az emberi
méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, a
szabad és tajékoztatason alapulo
beleegyezés elvét, a személyes adatok
védelmét, a miivészet €s a tudomany
szabadsagat, a vallalkozas szabadsagat és a
tulajdonhoz val6 jogot, valamint az emberi
jogok eurdpai egyezményét. Ezt a
rendeletet a tagallamoknak ezekkel a
jogokkal és alapelvekkel 6sszhangban kell
alkalmazniuk.
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Maoédositas 57

Rendeletre iranyulé javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(64) Az egészség ¢és a biztonsdg magas
szintjének fenntartasa érdekében az
EUMSZ 290. cikke szerinti aktusok
elfogadasanak hataskorét at kell ruhazni a
Bizottsagra a kdvetkezok tekintetében: az e
rendelet hatalya ala tartozo6 olyan
termékek, amelyek hasonloak az
orvostechnikai eszk6z6khoz, de nem
feltétleniil orvosi céluak; a nanoanyagok
fogalommeghatarozdsanak a miiszaki
fejlodéshez és az uniods és nemzetkozi
szintll fejleményekhez igazitasa; a
biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkozo6 altalanos kdvetelmények, a
miiszaki dokumentaciéban
meghatarozando elemek, az EU-
megfeleldségi nyilatkozat és a kijelolt
szervezetek altal kiadott tantsitvanyok
minimalis tartalma, a kijelolt
szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkovetelmények, az osztalyozasi
szabalyok, a megfeleloségértékelési
eljarasok, valamint a klinikai vizsgalatok
jovahagyasahoz benyujtando
dokumentécionak a miiszaki fejlédéshez
igazitasa; az egyedi eszk6zazonositd
rendszer l1étrehozasa; az orvostechnikai
eszk6zok €és bizonyos gazdasagi szereplok
regisztracigjahoz benyujtandé informaciok;
a kijelolt szervezetek kinevezésével és
figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak
mértéke és felépitése; a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos, nyilvanosan
elérheto informaciok; unids szinti,
megeldz6 egészségvédelmi intézkedések
elfogadasa; tovabba az Eurdpai Uniod
referencialaboratoriumainak feladatai és
kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekkel kapcsolatos
dijak mértéke és felépitése. Kiilonosen
fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd
munkdja soran — tobbek kozott szakértoi
szinten — megfeleld konzultaciokat

Modositas

(64) Az egészség ¢€s a biztonsag magas
szintjének fenntartasa érdekében az
EUMSZ 290. cikke szerinti aktusok
elfogadasanak hataskorét at kell ruhazni a
Bizottsagra a kdvetkezok tekintetében: az e
rendelet hatalya ala tartozo6 olyan
termékek, amelyek hasonldak az
orvostechnikai eszk6z6khoz, de nem
feltétleniil orvosi céliak; a nanoanyagok
fogalommeghatarozasanak a miiszaki
fejlodéshez és az unids és nemzetkozi
szintli fejleményekhez igazitasa; a
biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkozo6 altalanos kdvetelmények, a
miiszaki dokumentacioban
meghatarozando elemek, az EU-
megfeleloségi nyilatkozat és a kijelolt
szervezetek altal kiadott tanusitvanyok
minimalis tartalma, a kijelolt
szervezetekkel szemben tamasztott
kovetelmények, az osztalyozasi szabalyok,
a megfeleldségértékelési eljarasok,
valamint a klinikai vizsgalatok
jovahagyasahoz benyujtando
dokumentécionak a miszaki fejlodéshez
igazitasa; az egyedi eszk6zazonositd
rendszer létrehozasa; az orvostechnikai
eszk6zok €s bizonyos gazdasagi szereplok
a kijelolt szervezetek kinevezésével és
figyelemmel kisérésével kapcsolatos dijak
mértéke és felépitése; a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos, nyilvanosan
elérheto informaciok; unids szinti,
megeldzo egészségvédelmi intézkedések
elfogadasa; tovabba az Eurdpai Uniod
referencialaboratoriumainak feladatai és
kritériumai, valamint az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekkel kapcsolatos
dijak mértéke és felépitése. Azonban e
rendelet alapveto elemeit, mint példaul a
biztonsdgossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo dltaldnos kovetelményeket, a
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folytasson. A felhatalmazason alapul6 jogi
aktusok elokészitése és kidolgozasa soran a
Bizottsagnak gondoskodnia kell arrol, hogy
a relevans dokumentumok az Europai
Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejlleg,
megfeleld idében és mddon eljussanak.

miiszaki dokumentdciot és a CE-jelolés
keretében a tanusitds kovetelményeit
érinto elemeket, valamint ezek
modositdsdt vagy kiegészitését rendes
Jjogalkotdsi eljarasban lehet mddositani.
Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az
elokészité munkaja soran — tobbek kozott
szakértdi szinten — megfeleld
konzultaciokat folytasson. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elokészitése és kidolgozasa soran a
Bizottsagnak gondoskodnia kell arro6l, hogy
a relevans dokumentumok az Eurdpai
Parlamenthez és a Tanacshoz egyidejiileg,
megfeleld id6ben és modon eljussanak.

Indokolds

Annak érdekében, hogy minden tagallamban egységes kdovetelményeket dllapitsanak meg a
kijelolt szervezetre, és igazsdagos és egyenld feltételeket biztositsanak, jobb a kijelolt
szervezetekkel szembeni ,, minimumkovetelmények” helyett ,, kdvetelményekrdl” beszélni.
Emellett ez a terminologia megfelel a kijelolt szervezet tekintetében a 768/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi hatarozatban hasznalt terminologianak.

Modositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
68 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(68) Ahhoz, hogy a gazdasagi szereplok, a
kijelolt szervezetek, a tagdllamok és a
Bizottsag igazodni tudjon az e rendelet
altal bevezetett valtozasokhoz, helyénvalo
olyan atmeneti id6szakot biztositani, amely
elégséges ezen igazodds végrehajtasahoz
és a helyes alkalmazdshoz sziikséges
szervezeti intézkedések meghozatalahoz.
Kiilonosen fontos, hogy az alkalmazas els6
napjaig megfeleld szamu kijelolt szervezet
legyen megnevezve az 0j kovetelmények
szerint, hogy el lehessen kertilni az
orvostechnikai eszk6zok piaci hianyat.

Modositas

(68) Ahhoz, hogy a gazdasagi szereplok,
kiilonosen a kkv-k igazodni tudjanak az e
rendelet altal bevezetett valtozasokhoz és
biztositani tudjik annak megfelelo
alkalmazasat, helyénvald olyan atmeneti
id6szakot biztositani, amely elégséges a
szervezeti intézkedések meghozatalahoz. 4
rendelet egyes, a tagdllamokat és a
Bizottsdgot kozvetleniil érintd részeit
azonban mielobb végre kell hajtani.
Kiilénosen fontos, hogy az alkalmazas els6
napjaig megfeleld szamu kijelolt szervezet
legyen megnevezve az 1j kovetelmények
szerint, hogy el lehessen kertilni az
orvostechnikai eszk6z0k piaci hianyat.
Tovabba az alkalmazds napjan a

111 osztalyba sorolt eszkozoket kezeld
meglévo kijelolt szervezeteknek e
rendelettel osszhangban kijelolés irdnti
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Maoédositas 59

Rendeletre iranyulé javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg,
amelyeknek az Unidban forgalomba hozott
vagy lizembe helyezett, emberi hasznalatra
szant orvostechnikai eszk6zoknek és ezek
tartozékainak meg kell felelniiik.

kérelmet kell benyujtaniuk.

Modositas

Ez a rendelet szabalyokat hataroz meg,
amelyeknek az Unidban forgalomba hozott
vagy lizembe helyezett, emberi hasznalatra
szant orvostechnikai eszk6z6knek, ezek
tartozékainak és az esztétikai célu hasonlo
eszkozoknek meg kell felelnitik.

Indokolas

Az esztétikai célu orvostechnikai eszkozoknek is a rendelet hatalya ala kell tartozniuk.

Maoédositas 60

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ennek a rendeletnek az alkalmazasaban az
orvostechnikai eszk6zok és tartozékaik a
tovabbiakban ,,eszk6zok” néven
szerepelnek.

Modositas

Ennek a rendeletnek az alkalmazasaban az
orvostechnikai eszk6zok, ezek tartozékai
¢és az esztétikai célu hasonlo eszkozok a
tovabbiakban ,,eszk6z0k” néven
szerepelnek.

Indokolas

Az esztétikai célu orvostechnikai eszkozoknek is a rendelet hatdlya ala kell tartozniuk.

Maédositas 61

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

f) azok a termékek, amelyek a c) és ¢)
pontban emlitettektdl kiillonbozo életképes
biologiai anyagokat vagy organizmusokat
tartalmaznak, ideértve az €16
mikroorganizmusokat, baktériumokat,

Mbddositas

f) minden olyan termék, amely a c) és e)
pontban emlitettektdl kiillonb6zo, a kivant
hatast farmakologiai, immunologiai
eszkozok vagy anyagcsere utjan eléro,
¢életképes bioldgiai anyagokat vagy
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gombakat és virusokat is, vagy ilyenekbdl
dllnak,

organizmusokat tartalmaz, ideértve az €16
mikroorganizmusokat, baktériumokat,
gombakat és virusokat is, vagy ilyenekbdl
all;

Indokolds

Az életképes biologiai anyagokat tartalmazo orvostechnikai eszkozok jelenleg a 93/42/EGK
iranyelv hatalya ala tartoznak. A biologiai anyagok dltalanos kizardasa azoknak a piacon
jelenleg létezo biztonsdagos és hatdsos orvostechnikai eszkozoknek az elvesztéséhez vezetne,
amelyeket — mivel farmakologiai, immunologiai eszkézok vagy anyagcsere utjan nem fejtenek ki

hatadst — nem fognak gyogyszerként jovahagyni.

Modositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha egy adott eszkoz forgalomba hozatalkor
vagy a gyarto utasitasai szerinti
hasznalatkor szerves részként olyan
anyagot tartalmaz, amely kiilén hasznalva
a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének (2)
bekezdése értelmében gyogyszernek
mindsiilne, ideértve az emlitett iranyelv 1.
cikkének (10) bekezdésében
meghatarozottak szerint az emberi vérbol
vagy emberi plazmabol szarmazo
gyogyszert is, amelynek az adott eszkozt
tekintve alarendelt hatasa van, az eszkozt
ezzel a rendelettel 6sszhangban kell
értékelni és engedélyezni.

Modositas 63

Rendeletre iranyulé javaslat
1 cikk — 5 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

Ha egy adott eszk6z forgalomba hozatalkor
vagy a gyarto utasitasai szerinti
hasznalatkor szerves részként olyan
anyagot tartalmaz, amely kiilon hasznalva
a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének (2)
bekezdése értelmében gyodgyszernek
mindsiilne, ideértve az emlitett iranyelv 1.
cikkének (10) bekezdésében
meghatarozottak szerint az emberi vérbol
vagy emberi plazmabdl szarmazo
gyogyszert is, amelynek az adott eszkozt
tekintve alarendelt hatdsa van, az eszkézt a
nemzeti gyogyszerhatosdggal vagy az
Europai Gyogyszeriigynokséggel folytatott
konzultaciot kévetden ezzel a rendelettel
Osszhangban kell értékelni és engedélyezni.

Modositas

(5a) Ez a rendelet nem akaddlyozza az
emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére,
vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, taroldsdra és

rrrrr

biztonsdgi eldirasok megdllapitasarol,

PE519.332/ 36

HU



Maoédositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 7 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 65

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. ,,orvostechnikai eszkdz”: minden olyan
miuszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb
arucikk, amelyet a gyartd6 onmagaban vagy
kombinaci6 részeként torténd, emberekkel
kapcsolatos felhasznalasra szant a
kovetkezo specialis orvosi célra:

valamint a 2001/83/EK iranyely
mddositasarol szolo 2003. januar 27-1
2002/98/EK iranyelvben és az ahhoz
kapcsolodo ot iranyelvben eldirt
intézkedések folyamatos alkalmazdsat.

A 2002/98/EK iranyelv 10. (Személyzet),
14. (Kévethetioség), 15. (A sulyos karos
események és szovodmények bejelentése),
19. (A donorok kivizsgaldsa) és 29. cikke
(Miiszaki kovetelmények és ezeknek a
miiszaki és tudomdanyos fejlodéshez
torténd hozzdigazitisa) szavatolja a
donorok és a betegek biztonsdgadt,
ennélfogva e meglévo eldirdsokat fenn
kell tartani.

Mbddositas

(7a) Az orvostechnikai eszkoz0k unios
szintii szabdlyozdsa nem sértheti a
tagallamok azon jogdt, hogy maguk
donthessenek valamely eszkoztipus
haszndlatanak az e rendeletben nem
szabdlyozott szempontokhoz kapcsolodo
korlatozasarol.

Modositas

1. ,,orvostechnikai eszkdz”: minden olyan
miuszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantatum, reagens, anyag, illetve egyéb
arucikk, amelyet a gyart6 6nmagéaban vagy
kombinaciod részeként torténd, emberekkel
kapcsolatos felhasznalasra szant a
kovetkezd kozvetlen vagy kozvetett
specialis orvosi célra:
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Modositas 66

Rendeletre iranyulé javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — 1 francia bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

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

Modositas

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

Indokolas

Az IVD-kre vonatkozo rendelet 14. modositasaval osszhangban.

Modositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés— 1 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi felhasznalasra szant, a XV.
mellékletben felsorolt, beiiltethetd vagy
mas invaziv termékek orvostechnikai
eszk6zoknek tekintenddk fliggetleniil attol,
hogy a gyart6 orvosi célra szanta-e oket.

Modositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2. ,orvostechnikai eszkoz tartozéka”: olyan
arucikk, amely nem orvostechnikai eszkoz,
de gyartoja arra szant, hogy egy vagy tobb
adott orvostechnikai eszkozzel egyiitt
hasznalva lehet6vé tegye vagy tamogassa
az adott eszk6z(6k) rendeltetésszerii
hasznalatat,

Modositas

Az emberi felhasznalasra szant, a XV.
mellékletben a teljesség igénye nélkiil
felsorolt, beiiltethetd vagy mas invaziv
termékek és kiilso fizikai tényezdket
alkalmazo termékek e rendelet
alkalmazdsaban orvostechnikai
eszk6zoknek tekintenddk fliggetlentil attol,
hogy a gyart6 orvosi célra szanta-e oket.

Modositas

2. ,,orvostechnikai eszkdz tartozéka”: olyan
arucikk, amely nem orvostechnikai eszkoz,
de gyartoja arra szant, hogy egy vagy tobb
adott orvostechnikai eszkozzel egytitt
hasznalva lehetévé tegye az adott
eszkoz(6k) rendeltetésszerii hasznalatat;
vagy hogy annak (azok) rendeltetésszerii
hasznadlatdra figyelemmel kifejezetten
tamogassa az orvostechnikai eszkoz(ok)
orvosi funkcioképességét;
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Moédositas 69

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 2 a pont (4Gj)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

2a. ,esztétikai célu estkoz”: minden olyan
miiszer, berendezés, késziilék, szoftver,
implantdtum, anyag, hatéanyag, illetve
egyéb arucikk, amelyet a gyadrto
onmagdban vagy valamely kombindcio
részekent arra szdnt, hogy — terdpids vagy
helyreallito funkcio nélkiil —
megvaltoztassa az emberek fizikai
megjelenést az emberi testbe torténo
beiiltetés, a szemfelszinnel érintkezo
elhelyezés vagy az emberi test felszini vagy
nem felszini teriiletein a szovetekben vagy
sejtekben végbemend reakcio eldidézése
utjdan.

A tetovdldasra szolgadlo termékek és a
testékszerek nem mindsiilnek esztétikai
célu eszkoznek.

Indokolas

Az esztétikai célu orvostechnikai eszkozoknek is a rendelet hatdalya ala kell tartozniuk.

Maoédositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés— 3 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3. ,rendelésre késziilt eszkdz”: minden
olyan eszkoz, amely kifejezetten orvos,
fogorvos vagy a nemzeti jogszabalyok altal
személyes szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott, barmely mas személy
irasbeli rendelvénye alapjan az adott
személy felelosségére, egyedi tervezési
jellemzokkel késziilt, és egy adott beteg
dltali kizarolagos haszndlatra szolgdl.

Modositas

3. ,,rendelésre késziilt eszkdz”: minden
olyan eszkoz, amelyet egy szakképesitéssel
rendelkezo személy egyedileg és kizarolag
egy adott beteg egyéni kivetelményeire és
sziikségleteire készitett. Egy rendelésre
késziilt eszkoz gyartdsa torténhet
kiilondsen kifejezetten orvos, fogorvos
vagy a nemzeti jogszabalyok altal
személyes szakképzettsége alapjan arra
felhatalmazott, barmely mas személy
irasbeli rendelvénye alapjan az adott
személy felelosségére, egyedi tervezési
jellemzokkel. A tomeggydrtdssal késziilt
eszkozok, amelyeket at kell alakitani
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A tomeggyartassal késziilt eszkozok,
amelyeket dt kell alakitani ahhoz, hogy az
orvos, a fogorvos vagy barmely mds
szakmai felhaszndlo dltal meghatarozott
kovetelményeket kielégitse, valamint az
olyan eszkozok, amelyek orvos, fogorvos
vagy barmely mds, arra felhatalmazott
személy irasbeli rendelvénye alapjan ipari
gyartdsi folyamat utjan, tomeggydrtassal
késziilnek, ugyanakkor nem mindsiilnek
rendelésre késziilt eszkoznek,

ahhoz, hogy az orvos, a fogorvos vagy
barmely mas szakmai felhaszndlo dltal
meghatdarozott kovetelményeket kielégitse,
valamint az olyan eszkizok, amelyek
orvos, fogorvos vagy barmely mads, arra
felhatalmazott személy irasbeli
rendelvénye alapjan ipari gydrtdsi
folyamat utjan, tomeggydrtdssal
késziilnek, ugyanakkor nem mindsiilnek
rendelésre késziilt eszkoznek.

Indokolas

A ,, rendelésre késziilt eszkoz” fogalmanak rendelvenykoteles eszkozkent valo meghatarozasa tul
sztik. A hallokésziilék-szerelok példdul rendszeresen gyartanak otoplasztikdkat. Az otoplasztika
azonban nem rendelvénykételes, ezért a fogalommeghatdarozast megfelelden ki kell egésziteni.

Modositas 71

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 4 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. ,aktiv eszk6z”: barmilyen olyan eszkdz,
amelynek mitkddése elektromos
energiaforrastol vagy barmely mas olyan
er6forrastol fiigg, amely nem kozvetleniil a
gravitacios eredettl, ¢és az ilyen energia
stiriségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval miikodik. Nem
mindsiilnek aktiv eszkznek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszkoz és a beteg
kozotti, Iényeges valtozas nélkiili atvitelére
szolgalnak.

Modositas

4. ,,aktiv eszk6z”: barmilyen olyan eszkdz,
amelynek mitkddése elektromos
energiaforrastol vagy barmely mas olyan
er6forrastol fligg, amely nem kozvetlentil
az emberi test dltal eloallitott vagy
gravitacios eredett, és az ilyen energia
stiriségének megvaltoztatasaval vagy az
energia atalakitasaval miikodik. Nem
mindsiilnek aktiv eszkéznek azok az
eszk6zok, amelyek energia, anyagok vagy
mas elemek egy aktiv eszkoz €s a beteg
kozotti, 1ényeges valtozas nélkiili atvitelére
szolgalnak.
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Modositas 72

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés— 4 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az onadllo szoftver aktiv eszkoznek
mindosiil,

Maoédositas 73

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 8 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

8. ,,egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan
eszkoz, amelyet egyetlen beteget érintd
egyetlen beavatkozas soran torténd
hasznalatra szannak.

Moédositas 74

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

9. egyszer haszndlatos, érzékeny teriileten
torténd felhaszndldsra szdant
orvostechnikai eszkoz: invaziv sebészeti
beavatkozdsra szdant, egyszer haszndlatos

Modositas

torolve

Mbddositas

8. ,,egyszer hasznalatos eszkdz”: olyan
eszkoz, amelyet egyetlen beteget érintd
egyetlen beavatkozas soran torténd
hasznalatra szannak, és amelynek esetében
megvizsgaltak és igazoltak, hogy
ujrafelhasznaldsa nem lehetséges.

Modositas
8a. ., ujrafelhaszndlhato eszkoz”: olyan
eszkoz, amelyet tobb betegnél, illetve tobb

eljarashoz valo felhaszndldsra terveztek,
szitkség esetén ujrafeldolgozdst kdvetoen;

Mbddositas

torolve
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eszkoz,

Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 16 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

16. ,,forgalmazas”: egy vizsgalatra szant
eszk6zoktol kiillonb6z6 eszkoz gazdasagi
tevékenység keretében torténo
rendelkezésre bocsatasa az unids piacon
terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas
c€ljabol, ingyenesen vagy ellenérték
fejében,

Modositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 24 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

24. ,egészségligyi intézmény”: olyan
szervezet, amely elsddleges célja a betegek
gondozasa vagy kezelése, vagy a
népegészségiigy elomozditdasa,

Modositas

16. ,,forgalmazas™: egy vizsgalatra szant
eszk6zoktdl kiillonbozo eszkoz
rendelkezésre bocsatasa az unids piacon
terjesztés, fogyasztas vagy felhasznalas
céljabol, ingyenesen vagy ellenérték
fejében,

Modositas

24. ,egészségligyi intézmény’”: olyan
szervezet, amely elsddleges célja a betegek
gondozasa vagy kezelése,

Indokolas

Mivel ,,a népegészségiigy elomozditasa ’-nak meghatarozdasa masutt nem szerepel, kevéssé
vilagos, mi tartozhat az ilyen elsédleges célu intézmények csoportjiaba. Az értelmezési zavarok
és bizonytalansag elkeriilése érdekében ezt a részt el kell hagyni.

Modositas 78

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 27 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

27. ,gjrafeldolgozas”: hasznalt eszk6zon
végzett eljaras az eszkoz biztonsagos
ujrafelhasznalasanak lehet6vé tétele
érdekében, ideértve a tisztitast,
fertétlenitést €s a kapcsolodo eljarasokat,
valamint a hasznalt eszkdz miiszaki és

Modositas

27. ,gjrafeldolgozas”: hasznalt eszk6zon
végzett eljaras az eszkdz biztonsagos
ujrafelhasznalasanak lehetéveé tétele
érdekében, ideértve a tisztitast,
fertdtlenitést és a kapcsolodo eljarasokat,
valamint a hasznalt eszkdz miiszaki és
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miik6dési biztonsagossaganak tesztelését
¢s helyreallitasat;

miikodési biztonsagossaganak tesztelését
¢és helyreallitasat; a rutinjellegii eszkoz-
karbantartdsi szolgdltatdsi tevékenységek
nem tartoznak e meghatdrozas hatdlya
ala.

Indokolas

Fontos, hogy a rutinjellegii karbantartasi miiveletek (példaul a korhazi lélegeztetogépek

ellendrzése) nem tartoznak ebbe a kategoridaba.

Moédositas 79

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 31 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 80

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 31 b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 81

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 31 ¢ pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mbddositas

31a. ,teljesitoképesség”: valamely eszkoz
barmely miiszaki tulajdonsdga, hatdsa és
elonye, amennyiben azt az eszkozt
rendeltetésszeriien és a hasznadlati
utasitdssal osszhangban alkalmazzadk;

Modositas

31b. ,,elony”’: valamely orvostechnikai
eszkoz dltal az egészségre gyakorolt —
klinikai és nem klinikai adatokkal
alatamasztott — pozitiv hatds;

Mbddositas

31c. , biztonsagossag”: egy adott
orvostechnikai eszkoz dltal vagy annak
hasznalataval dsszefiiggésben fenndllo
kockazat vagy okozott sériilés elkeriilése;
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Moédositas 82

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 32 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

32. ,klinikai értékelés”: egy adott
eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok
értékelése €s elemzése a gyarto altal eldirt
rendeltetés szerint hasznalt eszk6z
biztonsagossaganak és
teljesitoképességének ellendrzése céljabol,

Modositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 33 pont — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 84

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 36 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

36. ,.klinikai adat”: az eszk6z hasznalata
soran a biztonsagossaggal és
teljesitménnyel kapcsolatban kapott
informadciok, amelyek a kovetkezok
forrasbol szarmaznak:

Modositas

32. ,.klinikai értékelés”: egy adott
eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok
értékelése és elemzése a gyarto altal eloirt
rendeltetés szerint hasznalt eszkoz
biztonsagossaganak, teljesitoképességének
és klinikai elonyeinek ellenorzése céljabol,

Modositas

Az orvostechnikai eszkozok klinikai
vizsgdlatanak — amennyiben azt e rendelet
kotelezové teszi — a megfeleld célcsoporton
végzett véletlenszerii klinikai
vizsgdlatokat, valamint megfeleloen
ellenorzott vizsgdlatokat is magukban kell
foglalniuk.

Mbodositas

36. ,.klinikai adat”: az eszk6z hasznalata
soran a biztonsagossaggal és
teljesitménnyel kapcsolatban kapott dsszes
informdcio, amely a kovetkezok forrasbol
szarmazik:
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Maoédositas 85

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 36 a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 86

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 37 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

37. ,,megbiz6”: az a személy, vallalkozas,
intézmény vagy szervezet, aki/amely egy
klinikai vizsgalat inditasaért és
irdnyitasaért feleldsséget vallal,

Moédositas 87

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 37 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

36a. ,kompardtor”: mdsik orvostechnikai
eszkozzel és /vagy gyogyszerekkel végzett
szabvdny referenciakezelés(ek);

Mbddositas

37. ,,megbizd”: az a személy, vallalkozas,
intézmény vagy szervezet, aki/amely egy
klinikai vizsgalat inditasaért és
iranyitasaért, elvégzéséért vagy
finanszirozasaert feleldsséget vallal,

Modositas

37a. ,,megfeleloségértékelés”: valamely
klinikai vizsgdlattal dsszefiiggésben a
hivatalos dokumentumok, létesitmények,
feljegyzések és a megfeleld biztositdsi
fedezet illetékes hatosdagok dltal végzett
ellenorzése. Erre a megbizondl és/vagy a
kutatasi intézménynél vagy ott keriilhet
sor, ahol azt az illetékes hatosag
sziikségesnek tartja.

Indokolas

A rendeletre iranyulo javaslattal (COM (2012) 369 final) szemben ebben a rendeletben nem
tettek javaslatot a klinikai vizsgalat megfeleloségertékelésére. Minimumkévetelményeket viszont

teljesiteni kell.
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Modositas 88

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 37 b pont (14j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

37b. ,etikai bizottsag”: valamely
tagallamban lévd fiiggetlen testiilet, amely
egészsegiigyi és nem egészségiigyi
szakemberekbol, valamint legalabb egy
tapasztalt, hozzaérto betegbdl vagy
betegképviselobdl all. Feladata a klinikai
vizsgdlatokban részt vevok jogainak,
biztonsdgadnak, testi és szellemi
sértetlenségének, métosaganak és
jolétének védelme, valamint e védelem
teljes mértékben dtlathato nyilvanos
garantdldsa. A kiskoruakra is kiterjedo
vizsgdlatok esetén az etikai bizottsdg tagjai
kozott legalabb egy olyan szakembernek is
szerepelnie kell, aki gyermekgyogydszati
tapasztalattal rendelkezik;

Modositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 39 pont — 2 francia bekezdés — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
iii. korhazi apolas vagy a korhazi apolds iii. korhazi apolas vagy a beteg korhazi
meghosszabbitasa, apolasanak meghosszabbitasa,
Indokolas

Az uj megfogalmazds dsszhangban dll az ,, Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata human
alanyokon. Jo klinikai gyakorlat” cimii ISO 14155 szabvany szovegével.

Modositas 90

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 39 pont — 3 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
— magzati distressz, magzati halal, magzati distressz, magzati halal,
velesziiletett rendellenesség veleszilletett fizikai vagy szellemi sériilés;
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Indokolas

A ,,velesziiletett rendellenesség” kifejezést a fogyatékkal elok és képviseldik kirekesztonek
tartjak. Ennélfogva azt mas szoval kell helyettesiteni.

Maédositas 91

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 40 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

40. ,,eszkdzhiba”: egy adott vizsgdlatra
szdnt eszk0z azonositasaban, mindségében,
tartossagaban, megbizhatosagaban,
biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességében tapasztalt minden
olyan rendellenesség, ideértve a
rendellenes miikodést, felhaszndldsi
hibdkat, illetve a gyarto altal szolgaltatott
informaciok helytelenségét.

Modositas

40. ,,eszkdzhiba”: egy adott eszkoz
azonositasaban, mindségében,
tartossagaban, megbizhatosagaban,
biztonsagossagaban vagy
teljesitoképességében tapasztalt — az e
bekezdés 1-6. pontjaban meghatdarozottak
szerinti — minden olyan rendellenesség,
ideértve a rendellenes mikodést, illetve a
gyart6 altal szolgaltatott informaciok
helytelenségét;

Indokolas

Hivatkozasi hiba javitdsa.
Modositas 92

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 48 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 93

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Tagallami kérésére vagy sajat
kezdeményezésére a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan meghatarozhatja, hogy
egy adott terméek, kategoria vagy
termékcsoport az ,,orvostechnikai eszkdz”
vagy egy ,,orvostechnikai eszk6z

Modositas

48a. ,,be nem jelentett vizsgadlat”: elozetes
bejelentés nélkiil végzett vizsgalat

Modositas

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan a 78. cikkben emlitett,
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport és a 78a. cikkben
emlitett, orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo tandcsado bizottsag véleményei
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tartozéka” fogalommeghatarozasok ala
tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

(2) A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy
az orvostechnikai eszkozok, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok,
gyogyszerek, emberi szovetek és sejtek,
kozmetikai termékek, biocidok,
élelmiszerek és adott esethben mas
termékek terén a tagdllamok megosszak
egymdssal szakértelmiiket, hogy
meghatdrozhassdk egy adott termék,
kategoria vagy termékcsoport megfelelé
jogi statuszdat.

Modositas 94

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Azokat az eszkdzoket, amelyeket
egyetlen egészségiigyi intézményben
gyartanak és hasznalnak, iizembe
helyezettnek kell tekinteni. A 18. cikkben
emlitett, CE-jeloléssel kapcsolatos
rendelkezések és a 23-27. cikkben eldirt
kotelezettségek ezekre az eszkozokre nem
alkalmazandok, feltéve, hogy ezen
eszk6zok gyartasa és felhasznélasa az
egészségligyi intézmény egyetlen
mindségiranyitasi rendszere keretében
torténik.

alapjan tagallami kérésre meghatarozza,
vagy sajat kezdeményezésére
meghatarozhatja, hogy egy adott termék,
kategoria vagy termékcsoport, ideértve a
hataresetnek szamito termékeket is, az
,orvostechnikai eszkdz” vagy egy
,.orvostechnikai eszkoz tartozéka”
fogalommeghatarozasok ala tartozik-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden
kell elfogadni.

Modositas

(4) Azokat az eszkdzoket, amelyeket
egyetlen egészségiigyi intézményben
gyartanak és hasznalnak, tizembe
helyezettnek kell tekinteni. A 18. cikkben
emlitett, CE-jeloléssel kapcsolatos
rendelkezések és a 23., 26 és 27. cikkben
eloirt kotelezettségek ezekre az eszkdzokre
nem alkalmazandok, feltéve, hogy ezen
eszkozok gyartasa és felhasznalasa az
egészségiigyi intézmény egyetlen
mindségiranyitasi rendszere keretében
torténik.

Indokolas

A betegek biztonsdaganak javitasa érdekében fontos az egyetlen egészségiigyi intézményen beliil
hasznalt termékek teljes korii nyomon kévethetéségének és atlathatosdaganak biztositasa.
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Ennélfogva az egyetlen egészségiigyi intézményen kiviil hasznalt eszkozokon tul a 24. (egyedi
eszkozazonositas) és a 25. cikket (az eszkozok elektronikus regisztracioja) az ilyen eszkozokre is

teljes koriien alkalmazni kell.
Médositas 95

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5)A miiszaki fejlodés fényében, és
figyelembe véve a célfelhaszndlokat és
betegeket, a Bizottsdg felhatalmazdst kap
arra, hogy a 89. cikk szerint
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az 1. mellékletben
meghatdrozott, a biztonsdgossdgra és
teljesitoképességre vonatkozo dltalanos
kovetelmények — ideértve a gyarto dltal
biztositott informdciokat is — modositasa
vagy kiegészitése céljabol.

Maoédositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Egy olyan eszkdznek, amelyet a
98/34/EK iranyelv 1. cikkének (2)
bekezdése értelmében az informacios
tarsadalom szolgaltatdsa utjan kindlnak egy
Unidban letelepedett természetes vagy jogi
személynek, legkésdbb az eszkoz
forgalomba hozatalakor meg kell felelnie
ennek a rendeletnek.

Modositas

torolve

Mbddositas

(1) Egy olyan eszkdznek, amelyet a
98/34/EK iranyelv 1. cikkének (2)
bekezdése értelmében az informacios
tarsadalom szolgaltatasa utjan kindlnak egy
Unidban letelepedett természetes vagy jogi
személynek, legkésobb az eszkoz
forgalomba hozataldnak napjaig meg kell
felelnie ennek a rendeletnek.

Indokolas

Az unios iranyelvek kiilonféle meghatarozasokat alkalmaznak a ,,forgalomba hozatal” és a
forgalmazas” fogalmdara vonatkozoan. Az eszkozoknek forgalomba hozataluk pillanatatol
kezdve meg kell felelniiik a rendeletben foglaltaknak (fiiggetleniil attol, hogy végfelhasznalohoz

keriilnek-e vagy raktarkészletre).
Modositas 97

Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 2 a bekezdés (1))
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) A tavkozlési eszkozok szolgaltatoi az
illetékes hatosag kérésére kotelesek
felfedni a tavértékesitéssel foglalkozo
szervezetek adatait.

Indokolas

Zapisy, ktore zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajqce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
czlonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, zZe w internecie bedq obecne reklamy wprowadzajqce w
biad potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnié, ze taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojqce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczat takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, ze wlasnie wyrob niespetniajqcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajqcych reklamy wyrobow w internecie.

Modositas 98

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 cikk — 2 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2b) Tilos az olyan termékek forgalomba
hozatala, haszndlatba addsa,
forgalmazdsa, szdallitdasa és hozzdférhetové
tétele, amelyek megnevezése, cimkéje,
vagy haszndlati utmutatoja félrevezeto
lehet a termék tulajdonsdgait vagy
hatasait illetoen azdltal, hogy:

a) olyan tulajdonsdgokat, funkciokat vagy
hatasokat tulajdonit neki, amellyel nem
rendelkezik;

b) hamis benyomast kelt, miszerint a
termék segitségével a kezelés vagy a
diagnozis bizonyosan sikeres lesz, vagy
nem tdjékoztat a termék rendeltetésszerii
vagy a vdrtndl hosszabb ideig torténd
hasznalatanak valdsziniisitheto
kockazatairol;

¢) mds tulajdonsagokat vagy alkalmazasi
teriileteket sugall, mint amelyeket a
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megfeleloségértékelés soran megneveztek.

A termékekkel kapcsolatos
reklamanyagok, prezentdciok és
informdciok sem lehetnek félrevezetok az
elsd albekezdésben meghatdrozott modon.

Indokolas

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly sie w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajqcej w biqd, co do wlasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wlasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie leczy
lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystaé z
konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajqce, aby zawrzec zaproponowane powyzej przepisy.

Maoédositas 99

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Azokon a teriileteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok, vagy a relevdns
harmonizalt szabvanyok nem elegendoek,
a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
az [. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkozo altalanos kdvetelmények, a II.
mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentaci6 vagy a XIII. mellékletben
megallapitott klinikai értékelés és
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés tekintetében egységes miiszaki
eléirasokat fogadjon el. Az egységes
miuszaki eldirasokat a 88. cikk (3)
bekezdésében meghatdrozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.

Modositas

(1) Azokon a teriileteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok, vagy
kozegészségiigyi problémak kezelésére van
sziikség, a Bizottsag az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoporttal és azg s orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo tandcsado
bizottsaggal folytatott konzultdciot
kovetden felhatalmazast kap arra, hogy az
I. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelmények, a II.
mellékletben megallapitott miiszaki
dokumentécio vagy a XIII. mellékletben
megallapitott klinikai értékelés és
forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon
kovetés tekintetében egységes miiszaki
eléirasokat fogadjon el. Az egységes
miiszaki eléirasokat a 88. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott vizsgalati
eljarassal 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusokkal kell elfogadni.

(1a) Az (1) bekezdésben emlitett egységes
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Moédositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A miiszaki fejlodés fényében a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikk
szerint felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogadjon el a I1. mellékletben
meghatdrozott miiszaki dokumentdcio
elemeinek modositasa vagy kiegészitése
céljabol.

Modositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha a forgalomba hozatalt kdvet6 feliigyelet
soran korrekcids intézkedés sziikségességét

miiszaki eloirasok elfogaddsa elott a
Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az
egységes miiszaki eloirasokat az érdekelt
felek megfeleld tamogatdsdval dolgozzak
ki, és hogy az eldirasok dsszhangban
dlljanak az eurdpai és nemzetkozi
szabvdnyositdsi rendszernek. Az egységes
miiszaki eloirasok akkor koherensek, ha
nem ellentétesek az europai
szabvanyokkal, azaz olyan teriiletekre
vonatkoznak, ahol nem léteznek
harmonizalt szabvanyok, ahol beldathato
idoszakon beliil nem tervezik uj europai
szabvanyok elfogaddasat, ahol a meglévi
szabvanyok piaci fogadtatisa nem volt
kedvezo, vagy ahol ezek a szabvanyok
elavultak vagy a vigilancia- vagy
feliigyeleti adatok alapjan bebizonyosodott
roluk, hogy nyilvanvaléan elégtelenek,
tovabba ahol a miiszaki eldirdsok europai
szabvany jellegii dokumentumokba
torténd dtiiltetését nem tervezik beldthato
idon beliil.

Modositas

torolve

Modositas

Ha a forgalomba hozatalt kdvetd feliigyelet
soran korrekcids intézkedés sziikségességét
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vélik felfedezni, a gyartd végrehajtja a
megfeleld intézkedéseket.

Modositas 102

Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(8) Azok a gyartok, amelyek gy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkdz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal
meghozzak a sziikséges korrekcios
intézkedéseket a szoban forgd termék
megfeleldségének biztositasara, adott
esetben kivonjak a forgalombdl vagy
visszahivjak. Minderr6l megfelel6en
tajékoztatjak a forgalmazot és adott esetben
a meghatalmazott képviselot.

Maédositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 9 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

vélik felfedezni, a gyartd végrehajtja a
megfeleld intézkedéseket, ideértve azt is,
hogy haladéktalanul értesiti a 27. cikk
szerint létrehozott Eudamedet.

Modositas

(8) Azok a gyartok, amelyek ugy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkdz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal
meghozzak a sziikséges korrekcios
intézkedéseket a szoban forgd termék
megfeleldségének biztositasara, adott
esetben kivonjak a forgalombdl vagy
visszahivjak. Minderrél megfeleléen
tajékoztatjak a forgalmazot, az importort
¢és adott esetben a meghatalmazott
képviselot.

Modositas

Ha egy illetékes hatosdg ugy itéli meg
vagy okkal feltételezheti, hogy egy eszkiz
karosodast okozott, gondoskodik arrdl,
hogy — amennyiben a nemzeti szintii vitds
iigyekkel kapcsolatos eljardasok vagy a
birosagi eljarasok erre nem terjednek ki —,
az esetlegesen drtalmat elszenvedd
felhasznalo, a felhasznalo jogutddja, a
felhasznalo egészségbiztositoja vagy a
felhasznalot ért karosodas dltal érintett
mds harmadik felek — a szellemi
tulajdonjogok tiszteletben tartasa mellett —
kérhessék a gydartotol vagy annak
felhatalmazott képviseldjétol az elsé
albekezdésben emlitett informdciokat.
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Modositas 104

Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 10 a bekezdés (1j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 105

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

(10a) A gydrtoknak egy diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz forgalomba
hozatala elott gondoskodniuk kell arrél,
hogy megfelelo felelosségbiztositasuk
legyen, amely kiterjed a fizetésképtelenség
kockazatara, a betegeknek vagy a
felhaszndloknak okozott olyan karokra,
amelyek kozvetleniil szarmazhatnak
ugyanazon orvostechnikai eszkoz gydrtdsi
hibajabdol, és a fedezet szintjének a
85/374/EGT tandcsi irdnyelyvel'
osszhangban elddllitott orvostechnikai
eszkozben rejlo potencidlis kockazattal
aranyosnak kell lennie.

! A hibds termékekért valo felelosségre
vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
szolo, 1985. julius 25-i 85/374/EGK
tandcsi iranyelv (HL L 210., 1985.8.7., 29.

0.)

11 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — -a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Mbodositas

-a) Azt, hogy a gydrto azonosithato legyen
és rendelkezzen az e rendeletnek
megfelelo orvostechnikai eszkoz
eloallitasahoz szitkséges miiszaki,
tudomdnyos és finanszirozdsi
képességekkel. Az importoroknek jelentést
kell késziteniiik a nemzeti hatésdagoknak a
gyarto know-how-janak biztositasahoz
szitkséges vigsgdlati eljardasokrdl, és azt a
honlapjukon is kozzé kell tenniiik.
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Moédositas 106

Rendeletre iranyulé javaslat

11 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — f a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 107

Rendeletre iranyulé javaslat
11 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(7) Azok az importdrok, amelyek ugy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkdz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik
a gyartot €s meghatalmazott képviseldjét,
valamint adott esetben meghozzdk a
sziikséges korrekcios intézkedéseket a
szoban forgd eszkoz megfeleldségének
biztositasara, forgalombdl val6 kivonasara
vagy visszahivasara. Ha az eszk6z
kockézatot jelent, szintén haladéktalanul
értesitik azon tagallamok illetékes
hatosagait, ahol az eszkozt forgalmazzak,
valamint adott esetben azt a kijelolt
szervezetet is, amely a 45. cikkel
Osszhangban tantsitvanyt adott ki a szoban
forgo eszkozre, €s részletesen kifejtik
kiilondsen a megfelelés hianyat és a
meghozott korrekcios intézkedéseket.

Modositas 108

Rendeletre iranyulé javaslat

Modositas

fa) a gyarto a 8. cikk (10) bekezdésével
osszhangban megfeleld fedezetet nyijto
felelosségbiztositast kotott, kivéve, ha
maga azg importor az e bekezdés
kovetelményeit teljesito fedezetet tud
biztositani.

Modositas

(7) Azok az importdérok, amelyek ugy itélik
meg, illetve okuk van feltételezni, hogy az
altaluk forgalomba hozott eszkdz nem felel
meg ennek a rendeletnek, azonnal értesitik
a gyartot s adott esetben annak
meghatalmazott képvisel6jét, valamint
biztositjak a szikséges korrekcios
intézkedések meghozatalat a sz6ban forgd
eszkdz megfeleldségének biztositasara,
forgalombol val6 kivonasara vagy
visszahivasara, és végrehajtjak ezeket az
intézkedéseket. Ha az eszkoz kockazatot
jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon
tagallamok illetékes hatosagait, ahol az
eszkozt forgalmazzak, valamint adott
esetben azt a kijelolt szervezetet is, amely a
45. cikkel 6sszhangban tanusitvanyt adott
ki a szoban forgo eszkozre, €s részletesen
kifejtik kiilonosen a megfelelés hianyat és
az daltaluk végrehajtott korrekcios
intézkedéseket.
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12 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

c) a gyartd és adott esetben az importdr
eleget tett a 24. cikk, illetve a 11. cikk (3)
bekezdésében eldirt kovetelményeknek.

Modositas

¢) a gyart6 és adott esetben az import6r
eleget tett a 11. cikk (3) bekezdésében
eldirt kovetelményeknek.

Indokolas

A legtobb forgalmazo (példaul a gyogyszerészek) nem tudjak biztositani, hogy a gyartok
megfeleltek a nyomon kévethetdségi kotelezettségeknek. Példaul a 24. cikk (5) bekezdése
megkdveteli, hogy a gyartok taroljdk az eszkozazonositokat. A gyogyszerészek anélkiil nem
tudjak biztositani a megfeleloséget, hogy hozzdférnének a gyarto adatbazisahorz.

Modositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Azok a forgalmazok, amelyek ugy
itélik meg, illetve okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalmazott eszk6z nem
felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
¢rtesitik a gyartot, tovabba adott esetben
meghatalmazott képviseldjét és az
importort, valamint gondoskodnak a
sziikséges korrekcios intézkedések
meghozatalarol a szoban forgd eszkoz
megfeleléségének biztositasara,
forgalombol valo kivonasara vagy
visszahivasara. Ha az eszkdz kockéazatot
jelent, szintén haladéktalanul értesitik azon
tagallamok illetékes hatdsagait, ahol az
eszkozt forgalmazzak, és részletes adatokat
nyujtanak kiilonosen a megfelelés
hianyarol és a meghozott korrekcios
intézkedésekrol.

Modositas

(4) Azok a forgalmazok, amelyek ugy
itélik meg, illetve okuk van feltételezni,
hogy az altaluk forgalmazott eszk6z nem
felel meg ennek a rendeletnek, azonnal
értesitik a gyartot, tovabba adott esetben
meghatalmazott képvisel6jét és az
importort, valamint a sajdt tevékenységeik
hatdrain beliil gondoskodnak a sziikséges
korrekcios intézkedések meghozatalarol a
szoban forgd eszkoz megfeleldségének
biztositasara, forgalombdl val6 kivonasara
vagy visszahivasara. Ha az eszk6z
kockézatot jelent, szintén haladéktalanul
értesitik azon tagallamok illetékes
hatosagait, ahol az eszkozt forgalmazzak,
¢és részletes adatokat nyujtanak kiilondsen a
megfelelés hianyarol és a meghozott
korrekcios intézkedésekrol.

Indokolas

A javaslat nem tesz kiilonbséget az orvostechnikai eszkozok ellatdsi lancaban részt vevd
szereplok kiilonbozo szerepei és felelosségi korvei kozott. Mindegyik forgalmazonak azonosak
lennének a kételezettségei, amelyek koziil egyesek kivitelezése nehéz lehet. E javaslat lényege,
hogy az élelmiszerbiztonsdgrol szolo 178/2002/EK rendelet 19. cikkének (2) bekezdésében
alkalmazott megkozelitést atvéve a kételezettséget osszekapcesoljak a forgalmazo altal folytatott

tevekenységgel.
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Modositas 110

Rendeletre iranyulé javaslat
13 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben
tartasaért felel0s személy

(1) Szervezetiikon beliil a gyartok
rendelkezésére all legalabb egy képesitett
személy, aki az orvostechnikai eszk6zok
terén szaktuddssal rendelkezik. A
szaktuddst a kovetkez0 képesitések
egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen a természettudomanyok,
az orvostudomany, a gydgyszerészet, a
miiszaki tudomanyok teriiletén vagy mas
relevans terileten szerzett oklevél,
bizonyitvany vagy formalis képesités,
valamint legaldabb két éves szakmai
tapasztalat az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos szabdlyozasi iigyek vagy

-----

b) legalabb ot éves szakmai tapasztalat az
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

A szakmai képesitésekkel kapcsolatos
nemzeti rendelkezések sérelme nélkiil a
rendelésre késziilt eszkozok gyartoi az elsd
bekezdésben emlitett szaktudasukat az
adott gyartasi teriileten szerzett legalabb
kétéves szakmai tapasztalattal is
igazolhatjak.

Ez a bekezdés nem alkalmazando
rendeltetésre késziilt eszk6zok olyan
gyartoira, akik a 2003/361/EK bizottsagi
ajanlas értelmében mikrovallalkozasoknak
mindsiilnek.

(2) A képesitett személy legalabb az
alabbiak biztositasaért felelds:

a) az eszk6zok megfeleldsége még a tétel

Modositas

A jogszabalyi rendelkezések tiszteletben
tartasaért felelos személy

(1) Szervezetiikon beliil a gyartok
rendelkezésére all legalabb egy, a
szabdlyozdsnak valo megfeleldségért
felelos személy, aki az orvostechnikai
eszk6zok terén s sziikséges szakértelemmel
rendelkezik. A sziikséges szakértelmet a
kovetkezo képesitések egyikével kell
igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen a jog, a
természettudomanyok, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok
terliletén vagy mas relevans teriileten
szerzett oklevél, bizonyitvany vagy
formalis képesités;

b) legalabb hdrom éves szakmai tapasztalat
az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos

szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

A szakmai képesitésekkel kapcsolatos
nemzeti rendelkezések sérelme nélkiil a
rendelésre késziilt eszk6zok gyartoi az elsd
bekezdésben emlitett szaktudasukat az
adott gyartasi teriileten szerzett legalabb
kétéves szakmai tapasztalattal is
igazolhatjak.

Ez a bekezdés nem alkalmazando
rendeltetésre késziilt eszk6zok olyan
gyartoira, akik a 2003/361/EK bizottsagi
ajanlas értelmében mikrovallalkozasoknak
mindsiilnek.

(2) A szabalyozasnak valo megfeleloség
tekintetében illetékes személy legalabb az
alabbiak biztositasaért felelds:

a) az eszk6zok megfelelosége még a tétel
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kiadasa el6tt megfelelden értékelve legyen,

b) a miiszaki dokumentacio ¢és a
megfelel6ségi nyilatkozat kiallitsak és
tartsak naprakészen,

¢) a 61-66. cikk szerinti jelentéstételi
kotelezettségek teljesiiljenek,

d) vizsgalatra szant eszkdzok esetén a XIV.
melléklet II. fejezetének 4.1. pontjaban
emlitett nyilatkozatot kiadjak.

(3) A képesitett személy feladatainak
megfeleld elvégzése miatt a gyartd
szervezetén beliil nem keriil hatranyos
helyzetbe.

(4) Szervezetiikon beliil a meghatalmazott
képviselok rendelkezésére all legalabb egy
képesitett személy, aki az orvostechnikai
eszk6zok uniods szabalyozasi
kovetelményei terén szaktuddssal
rendelkezik. A szaktudast a kovetkezd
képesitések egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen a jogtudomany, a
természettudomanyok, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok
teriiletén vagy mas relevans teriileten
szerzett oklevél, bizonyitvany vagy
formalis képesités, valamint legalabb két
éves szakmai tapasztalat ag orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos szabalyozadsi

terén,

b) legalabb ot éves szakmai tapasztalat az
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.

kiadasa eldtt megfelelden értékelve legyen,

b) a miiszaki dokumentacio és a
megfeleléségi nyilatkozat kiallitsak és
tartsak naprakészen,

¢) a 61-66. cikk szerinti jelentéstételi
kotelezettségek teljesiiljenek,

d) vizsgalatra szant eszk6zok esetén a XIV.
melléklet II. fejezetének 4.1. pontjaban
emlitett nyilatkozatot kiadjak.

Ha az (1) és (2) bekezdés szerinti
szabalyozdasnak valo megfeleldségért tobb
képesitett személy felel, ezek feladatkoreit
irasban rogziteni kell.

(3) A szabadlyozdsnak valo megfeleloségért
felelos személy feladatainak megfeleld
elvégzése miatt a gyartd szervezetén beliil
nem keriil hatranyos helyzetbe.

(4) Szervezetiikon belill a meghatalmazott
képviseldk rendelkezésére all legalabb egy,
szabdalyozdasnak valo megfeleldségeért
felelds személy, aki az orvostechnikai
eszk0zok uniods szabalyozasi
kovetelményei terén a sziikséges
szakértelemmel rendelkezik. A sziikséges
szakértelmet a kovetkezo képesitések
egyikével kell igazolni:

a) egyetemi vagy azzal egyenértékiinek
elismert képzésen a jog, a
természettudomanyok, az orvostudomany,
a gyogyszerészet, a miiszaki tudomanyok
teriiletén vagy mas relevans teriileten
szerzett oklevél, bizonyitvany vagy
formalis képesités;

b) legalabb hdrom éves szakmai tapasztalat
az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos

szabalyozasi ligyek vagy mindségiranyitasi
rendszerek terén.
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Modositas 111

Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

A gyarto kotelezettségei az (1) bekezdés a)
pontjaban meghatdrozott esetben csak
akkor terhelik a forgalmazot, az importért
vagy valamely mdsik természetes vagy jogi
személyt, ha az érintett terméket az Union
kiviil valamely harmadik orszdagban
allitottak eld. Az Union beliil eléallitort
termékek esetében elegendo a gyarto e
rendelet betartdasdra vonatkozo igazoldsa.

Indokolas

A 14. cikk (1) bekezdéséenek a) pontja azokat az iizemeket érinti, amelyek ugynevezett sajat
cimkét mitkédtetnek, vagyis a gyartotol hallokesziilékeket vagy szemiivegeket vesznek, majd
ezeket sajat név alatt teszik a piacon hozzaférhetové. Ezekre az tizemekre a Bizottsag
rendelettervezete szerint ugyanazoknak a kételezettségeknek kell vonatkozniuk, mint a
tulajdonképpeni gyartokra. Ez az EU-bol szarmazo termékeket illetéen ardanytalan, mert ezek
esetében a gyartora maris vonatkoznak a kiterjedt kotelezettségek.

Maédositas 112

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Gjracimkézett vagy ujracsomagolt
eszkoz forgalmazasat megeldzden a (3)
bekezdésben emlitett forgalmazo vagy
importOr értesiti a gyartot €s azon tagallam
illetékes hatdsagat, ahol az eszkozt
forgalmazni kivanja, és kérésre az
ujracimkézett vagy jracsomagolt
eszkozrol mintat bocsat rendelkezésiikre,
ideértve a leforditott cimkét €s hasznalati
utmutatot is. Az illetékes hatosaghoz
tanusitvanyt nytjt be, amelyet a 29. cikk
szerinti, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban
emlitett tevékenységek targyat képezo
eszkoztipusra kinevezett kijelolt szervezet
adott ki, ezzel igazolva, hogy a
mindségiranyité rendszer megfelel a (3)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek.

Modositas

(4) Legaldabb 28 naptdri nappal az
ujracimkézett vagy Gjracsomagolt eszkoz
forgalmazasat megel6zden a (3)
bekezdésben emlitett forgalmazo vagy
importOr értesiti a gyartot és azon tagallam
illetékes hatosagat, ahol az eszkozt
forgalmazni kivanja, és kérésre az
ujracimkézett vagy ujracsomagolt
eszkozrdl mintat bocsat rendelkezésiikre,
ideértve a leforditott cimkét és hasznalati
utmutatot is. Ugyanezen 28 naptdari napot
feloleld idoszakban az illetékes hatosaghoz
tanusitvanyt nytjt be, amelyet a 29. cikk
szerinti, a (2) bekezdés a) és b) pontjaban
emlitett tevékenységek targyat képezo
eszkoztipusra kinevezett kijelolt szervezet
adott ki, ezzel igazolva, hogy a
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Modositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

15. cikk

Egyszer haszndlatos eszkozok és
ujrafeldolgozdsuk

(1) Barmely természetes vagy jogi személy,
amely egyszer haszndlatos eszkozt az
Union beliili késobbi hasznalat céljabol
ujrafeldolgoz, az ujrafeldolgozott eszkoz
gydrtojanak tekintendo, igy az ebben a
rendeletben a gyarto szamara eloirt
kotelezettségek vonatkoznak ra.

(2) Csak olyan egyszer haszndlatos
eszkozok dolgozhatok fel ujra, amelyeket
ezzel a rendelettel vagy [a rendelet
alkalmazdsanak elsé napjal elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyely
szerint hoztak forgalomba.

(3) Egyszer haszndlatos, érzékeny
teriileten torténd felhasznadldsra szant
orvostechnikai eszkozok esetében csak
olyan ujrafeldolgozds végezheto, amely a
legfrissebb tudomdnyos bizonyitékok
szerint biztonsdgosnak tekintheto.

(4) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok
utjan létrehoz egy listdt az olyan egyszer
hasznalatos, érzékeny teriileten torténo
felhaszndldsra szdnt orvostechnikai
eszkozok kategoridirol vagy csoportjairol,
amelyeket a (3) bekezdés értelmében ujra
fel lehet dolgozni, és rendszeresen
aktualizilja. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsdagi eljarasnak
megfeleloen kell elfogadni.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett természetes
vagy jogi személy nevét és cimét és az 1.
melléklet 19. szakasza szerinti egyéb

mindségiranyitd rendszer megfelel a (3)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek.

torolve

Modositas
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relevdns informdcidkat az ujrafeldolgozott
eszkoz cimkéjén, illetve adott esetben
haszndlati utmutatojan fel kell tiintetni.

Az eredeti egyszer haszndlatos eszkoz
gydrtojanak neve és cime mdr nem
szerepelhet a cimkén, de fel kell tiintetni
az ujrafeldolgozott eszkoz hasznalati
utmutatojdaban.

(6) Barmely tagdllam fenntarthat vagy
bevezethet olyan nemzeti rendelkezéseket,
amelyek a teriiletén az adott tagdllamra
jellemzo népegészségiigyi védelem
érdekében tiltjak a kivetkezoket:

a) egyszer haszndlatos eszkozok
ujrafeldolgozdsa, valamint egyszer
haszndlatos eszkozok masik tagallamba
vagy harmadik orszdgba szdllitasa
ujrafeldolgozds céljabol,

b) ujrafeldolgozott, egyszer haszndlatos
eszkozok forgalmazdsa.

A tagallamok értesitik a Bizottsdgot és a
tobbi tagallamot a nemzeti
rendelkezésekrol és bevezetésiik okdrol. A
Bizottsag ezeket az informdciokat
nyilvanossd teszi.

Maoédositas 114

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mbddositas
15a. cikk

Az egyszer haszndlatos eszkizokre és az
ujrafelhaszndlhato eszkozok
ujrafeldolgozdsdra vonatkozo dltalanos
elvek

(1) Valamennyi orvostechnikai eszkozt
ujrafelhaszndlhato eszkoznek kell
tekinteni, feltéve, hogy az eszkdz nem
szerepel a 15b. cikkben emlitett egyszer
hasznadlatos eszkiozok jegyzékében.

(2) Az egyszer haszndlatosként cimkézett
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Moédositas 115

Rendeletre iranyulé javaslat
15 b cikk (4j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

eszkozok nem dolgozhatok fel ujra.

(3) Barmely természetes vagy jogi személy
— beleértve a 4. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozott egészségiigyi
intézményeket is —, aki egyszer
hasznalatos eszkozt az Union beliili
késobbi hasznalat céljabdl kivin
ujrafeldolgozni, és megfelelo
bizonyitékkal tud szolgalni arra nézve,
hogy ezen eszkoz biztonsdgosan
ujrafeldolgozhatd, az ujrafeldolgozott
eszkoz gydrtojanak tekintendd, igy az
ujrafeldolgozoi tevékenységekért
feleldségre vonhato. E természetes vagy
jogi személy biztositja az ujrafeldolgozott
eszkoz nyomon kovethetoségét és — a
megfeleloségértékelési eljarashoz kiotheto
kotelezettségek kivételével — az ebben a
rendeletben a gyarto szamara eloirt
kotelezettségek vonatkoznak ra.

(4) Csak olyan ujrafelhaszndlhato
eszkozok dolgozhatok fel vjra, amelyeket
ezzel a rendelettel vagy [a rendelet
alkalmazdsdnak elsé napjal elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyelv
szerint hoztak forgalomba.

Modositas
15b. cikk

Az ujrafeldolgozdsra alkalmatlan egyszer
haszndlatos eszkozok listaja

(1) A 15a. cikk (1) bekezdés elsé francia
bekezdésével dsszhangban az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
tandcsado bizottsaggal valo kotelezo
konzultaciot kovetoen a Bizottsag
felhatalmazdson alapulo jogi aktusok
utjan létrehozza és — tobbek kozott
eszkozok hozzdaaddsdval vagy torlésével —
rendszeresen frissiti az ujrafeldolgozdsra
alkalmatlan orvostechnikai eszkozok vagy
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Médositas 116

Rendeletre iranyulé javaslat
15 ¢ cikk (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

orvostechnikai eszkoztipusok jegyzékeét.

(2) Egy orvostechnikai eszkoz vagy
eszkoztipus e jegyzékre valo felvételére
vagy torlésére vonatkozo dontést az
alabbiak alapjan hozzdk meg:

— ag emberi testben vagy testen és az
eszkozzel érintkezo tesztrészen elérendo
kivant hatas;

— a felhasznadlasuk feltételei;

— a kivant hatdsuk;

— ag eszkoz anyaga;

— azg esgkozzel kezelt betegség sulyossdga;
— valos biztonsagi kockdzatok; valamint

— ag adott teriilet és tudomadny legfrissebb
tudomdnyos és miiszaki fejleményei.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat a
89. cikkel ésszhangban hozzdak meg.

Modositas
15¢. cikk

Az egyszer haszndlatos eszkoz torlése az
ujrafeldolgozasra alkalmatlan egyszer
hasznalatos eszkiozok jegyzékérdl

(1) Barmely természetes vagy jogi személy,
aki a 15b. cikkben emlitett egyszer
haszndlatos eszkozok jegyzékén szereplo
eszkozt kivan az Union beliili késobbi
haszndlat céljabol ujrafeldolgozni, e
szdandékardl tajékoztatia a Bizottsdgot, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
tandcsado bizottsdg tagjait és a gydrtot, és
az erre vonatkozo sziikséges
bizonyitékokat benyujtja a 81. cikk
szerinti unios referencialaboratoriumok
egyikéhez.

(2) Az unios referencialaboratorium
véleménye: Az unios
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referencialaboratorium 60 napon beliil
véleményt fogad el, és ennek megfeleloen
tajékoztatja a Bizottsdagot, a gydrtot,
valamint a természetes, illetve jogi
személyt.

(3) Amennyiben az unios
referencialaboratorium egyetért a
természetes vagy jogi személlyel abban,
hogy az eszkiz biztonsdgosan
ujrafeldolgozhatd, a Bizottsdag torli az
egyszer haszndlatos eszkozt a 15b. cikkben
emlitett jegyzékrol, és a gydrto a leheté
leghamarabb, de minden esetben az unios
referencialaboratorium véleményének
elfogadasat koveto 120 napon beliil a
szoban forgo orvostechnikai eszkozt a 15c.
cikkel osszhangban
ujrafelhaszndlhatoként ujracimkézi.

(4) Jogorvoslati eljards az egyszer
hasznadlatos eszkozt ujrafeldolgozni
kivano természetes vagy jogi személy
szamdra: Amennyiben az unios
referencialaboratorium kedvezotlen
véleményt ad ki és ezzel a természetes vagy
jogi személy nem ért egyet, ez utébbi a
vélemény elfogaddsdt kovetd 60 napon
beliil tovabbi bizonyitékot nyujthat be a
szoban forgo unids
referencialaboratoriumnak arra
vonatkozoan, hogy az adott eszkoz
ujrafeldolgozdasa nem veszélyezteti a beteg
biztonsdgadt. A természetes vagy jogi
személy errdl a Bizottsdgot is tajékoztatja.

(5) Végleges vélemény: Az unios
referencialaboratorium azonnal mérlegeli
e tovabbi bizonyitékokat, és 90 napon
beliil végleges véleményt fogad el, és
ennek megfelelen tajékoztatia a
Bizottsdgot, a gydrtot, valamint az egyszer
hasznalatos eszkozt ujrafeldolgozni
kivano természetes, illetve jogi személyt.

Amennyiben az unios
referencialaboratorium megerositi elsé
véleményét arrol, hogy az eszkoz nem
dolgozhato fel ujra biztonsagosan, a
természetes vagy jogi személy nem
dolgozza fel ujra a szoban forgo egyszer
hasznalatos eszkozt.
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Moédositas 117

Rendeletre iranyulo javaslat
15 d cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Amennyiben az unios
referencialaboratorium kedvezo
vélemeényt ad az egyszer haszndlatos
eszkoz biztonsdgos ujrafeldolgozasardl és
ennek kovetkeztében az egyszer
haszndlatos eszkozt a Bizottsdg torli a 15b.
cikkben emlitett jegyzékrol, ez a vélemény
tartalmazza az I. melléklet 19.3 szakasz k)
pontjaval osszhangban a cimkén is
feltiintetendd alabbi informdciokat:

— ag ismételt felhaszndldshoz sziikséges
eljaras, beleértve a tisztitdst, fertotlenitést,
a szennyezddésmentesitést, csomagolist,
és adott esetben az ujrasterilizdalds validalt
modszerét;

— ag egyszer haszndlatos eszkoz
ujrafeldolgozhatosdgdanak és betegek
kezelése soran valo
felhaszndlhatésdganak maximalis szama;
valamint

— azon koriilmények, amelyek mellett az
eszkozt mar nem lehet ujra felhaszndlni,
példaul az anyag kdrosoddsanak jelei.

Modositas
15d. cikk

Az orvostechnikai eszkozok
wljrafelhaszndlhatoként” vagy ,, egyszer
hasznadlatoskent” valo cimkézése

(1) Valamennyi ujrafelhaszndlhato
orvostechnikai eszkozt az alabbiak szerint
cimkézik: ,E7 az eszkoz ujboli
felhaszndlds céljabol ujrafeldolgozhato.
Az ujrafeldolgozds az unios biztonsdgi és
mindségi szabvanyoknak megfeleléen
torténik.” Az ilyen eszkozokon alkalmazott
cimke az Unioban mindeniitt egységes.

Ujrafeldolgozott eszkiz esetén a cimke
olyan informdciokat is feltiintet, amely
lehetové teszi a felhasznadlo és/vagy beteg
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Modositas 118

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 e cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

szamdra, hogy tajékoztatdst kapjon az
eszkoz haszndlatdara vonatkozo barmely
figyelmeztetésrol, meghozando
ovintézkedésrol, intézkedésrol és
korlatozasrol.

(2) Valamennyi egyszer haszndlatos
orvostechnikai eszkézt az alabbiak szerint
cimkézik: ,,Ez az eszkoz egyszer
hasznalatos, nem dolgozhato fel ujra”. Az
ilyen eszkozokon alkalmazott, egyszeri
haszndlatra vonatkozo cimke az Unidban
mindeniitt egységes.

Modositas
15e. cikk

Az ujrafelhasznalhatoként cimkézett
orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozdsa

(1) Barmely természetes vagy jogi személy
— beleértve a 4. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozott egészségiigyi
intézményeket is —, aki az
ujrafelhasznalhatoként cimkézett eszkozt
ujrafeldolgozza:

— megfelel a (2) bekezdésben emlitett
unios szabvanyoknak;

— biztositja, hogy amennyiben egy egyszer
hasznadlatos eszkozt torélnek a 15b.
cikkben emlitett jegyzékbol, az
ujrafelhaszndlhato eszkozt az unios
referencialaboratoriumok 15c. cikk (2)
bekezdésében emlitett véleményének
megfeleloen ujrafeldolgozzak;

— biztositja, hogy az ujrafelhaszndlhato
eszkoz ujrafeldolgozdsa nem lépi til az
adott eszkoz ujrafeldolgozhatosdgara
megdllapitott maximadlis szamot;

(2) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok
utjan, tovabba az orvostechnikai eszkozok
Jjogi szabdlyozdsaval foglalkozo
nemzetkozi forummal és nemzetkozi
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szabvanyalkoto testiiletekkel
egyiittmiikodve magas szintii minoségi és
biztonsagi szabvdanyok vilagos rendszerét
dllapitia meg az egyszer haszndlatos
estkozok ujrafeldolgozdsa tekintetében, az
ujrafeldolgozott eszkozok gydrtdira
vonatkozo egyedi kovetelményeket is
beleértve.

(3) E mindségi és biztonsdgi szabvanyok
megfogalmazdsa sordn a Bizottsag tobbek
kozott kitér:

— a tisztitdsi, fertotlenitési és sterilizalasi
folyamatokra, a vonatkozo eszkoz
kockazatelemzésével dsszhangban;

— ag orvostechnikai eszkizoket
ujrafeldolgozo természetes vagy jogi
személy higiéniai, fertozésmegelzési,
mindségiranyitdsi és dokumentdcios
rendszereire vonatkozo kiovetelményekre;
— az ujrafeldolgozast kovetéen az eszkoz
miikodésének vizsgalatara.

Ezen szabvanyoknak ésszhangban kell
lenniiik a legfrissebb tudomdnyos
bizonyitékokkal, a koriilmények
sulyossagatol fiiggoen garantdlniuk kell a
legmagasabb szintii mindséget és
biztonsdgot,, amely az europai
szabvanyiigyi szervezetek dltal kiadott
europai szabvdanyokban is megjelennek, ez
utobbiak figyelembe veszik a vonatkozo
nemzetkozi szabvdnyokat, kiilonésen az
ISO- és IEC-szabvanyokat, illetve
barmilyen egyéb nemzetkozi miiszaki
szabvanyt, amely legalabb az 1SO- és IEC-
szabvanyokndl magasabb szintii
mindséget, biztonsdagossdgot és
teljesitoképességet tud garantalni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett természetes
vagy jogi személyek az
ujrafelhaszndlhatoként cimkeézett
orvostechnikai miiszerek ujrafeldolgozdsa
mindségének és az ujrafeldolgozott eszkoz
biztonsdganak garantdldasa érdekében
megfelelnek az (1) bekezdésben emlitett
szabvanyoknak.

(4) Azokon a teriileteken, ahol nincsenek
harmonizdlt szabvanyok vagy a relevins
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Moédositas 119

Rendeletre iranyulé javaslat
15 f cikk (uj)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 120

Rendeletre iranyul6 javaslat
16 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Implantatumkiséro kartya

(1) A beiiltetheto eszkoz gyartdja annak az
eszkozzel egyiitt egy implantatumkiséro
kartyat is rendelkezésre bocsat, amelyet
atadnak annak a betegnek, akibe az
eszkozt beiiltették.

harmonizalt szabvinyok nem elegenddek,
a Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy
a 7. cikk (1) bekezdése szerint egységes
miiszaki eloirdasokat fogadjon el.

Modositas
15f. cikk

A 15a—15e. cikkben emlitett rendszer
miikddéseérol szolo jelentés

Legkésobb négy évvel e rendelet
alkalmazdsanak idépontjat kovetoen a
Bizottsag megvizsgalja a 15a—15e. cikk
alkalmazasat, és errdl értékeld jelentést
készit. E jelentést benyujtja az Eurdopai
Parlamentnek és a Tandcsnak. E jelentést
adott esetben jogalkotdsi javaslat is kiséri.

Modositas

Az implantatumkisérd kartya és
tajékoztatds a beiiltetheto eszkozokrol

(1) A beiiltethetd eszkoz gyartdja annak az
eszkozzel egyiitt egy implantatumkiséro
kartyét is rendelkezésre bocsat, amelyet
atadnak az eszkozt beiiltetd egészségiigyi
szakembernek, aki az alabbiakért felelos:

— ag implantdatumkisérd kartya dtaddsa a
beteg szamdra, valamint

— az implantatumkisérd kartydan szereplo
osszes informdcio rogzitése a beteg
kortorténetében;

Az implantdatumkiséro kdartydt
elektronikus formdban is rendelkezésre
kell bocsdtani, a tagdllamoknak pedig
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(2) A kartya a kovetkezoket tartalmazza:

a) informaciok az eszkdz azonositasara,
ideértve az egyedi eszkdzazonositot is,

b) minden figyelmeztetés és olyan
ovintézkedés vagy intézkedés, amelyet a
betegeknek vagy az egészségiigyi
szakembereknek az eldrelathato kiilsd
behatasokkal vagy kornyezeti
koriilményekkel vald kdlcsonhatassal
kapcsolatban meg kell hozniuk,

c) az eszkdz varhato élettartamara
vonatkoz6 6sszes informacio és minden
sziikséges nyomon kovetés.

Az informacidkat olyan modon kell
megszovegezni, hogy laikusok szamara is
konnyen érthetd legyen.

Modositas 121

Rendeletre iranyulé javaslat
21 cikk — 1 bekezdés

biztositaniuk kell, hogy a korhazak és
klinikak nyilvantartisba vegyék az
elektronikus valtozatot.

A kovetkezo implantditumok kivételt
képeznek e kotelezettség alol:
varroanyagok, kapcsok, fogdszati
implantatumok, csavarok és lemezek.

A Bizottsag a 89. cikknek megfelelden
felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat
fogadhat el a kivételt képezo
implantdatumok e listajanak modositdsa
vagy kiegészitése céljabol.

(2) A kartya a kovetkezoket tartalmazza:

a) informaciok az eszkdz azonositasara,
ideértve az egyedi eszkOzazonositot is,

b) minden figyelmeztetés és olyan
ovintézkedés vagy intézkedés, amelyet a
betegeknek vagy az egészségiigyi
szakembereknek az eléreldthatd kiilsd
behatasokkal vagy kdrnyezeti
koriilményekkel vald kdlcsonhatassal
kapcsolatban meg kell hozniuk,

ba) a potencidlis negativ hatdasok leirdsa;

¢) az eszkdz varhato élettartamara
vonatkoz6 6sszes informacio és minden
sziikséges nyomon kdvetés.

ca) az eszkoz fobb jellemzoi, a felhasznalt
anyagokat is beleértve;

A tagallamok nemzeti rendelkezéseket
vezethetnek be, amelyek eldirjak, hogy az
implantatumkisérd kdrtya a miitét utani
feliilvizsgalati rendszerre vonatkozoan is
tartalmazzon informdciokat.

Az informacidkat olyan modon kell
megszovegezni, hogy laikusok szamara is
konnyen érthetd legyen.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalodott eszk6z azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének potlasara
széant arucikket hoz forgalomba abbol a
celbol, hogy az eszkoz teljesitoképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozo
jellemzok jelentds megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreallitsa az eszkoz
funkcigjat, gondoskodik arrol, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkoz
biztonsagossagat és teljesitoképességét. A
tagallamok illetékes hatdsagai szamara
elérhetévé kell tenni az ezt aldtdmaszto
bizonyitékokat.

Moédositas 122

Rendeletre iranyulé javaslat
21 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy
adott eszkdz részének vagy alkatrészének a
potlasara szannak, és amely jelentdsen
megvaltoztatja az eszkoz
biztonsagossagara és teljesitOképességére
vonatkoz6 jellemzoket, kiilon eszkoznek
tekintendd.

Modositas

(1) Minden természetes vagy jogi személy,
amely kifejezetten egy hibas vagy
elhasznalodott eszk6z azonos vagy hasonlo
részének vagy alkatrészének potlasara
szant arucikket hoz forgalomba abbol a
célbol, hogy az eszkoz teljesitoképességére
vagy biztonsagossagara vonatkozo
jellemzok megvaltoztatasa nélkiil
fenntartsa vagy helyreallitsa az eszkoz
funkcigjat, gondoskodik arrol, hogy az ne
befolyasolja negativ modon az eszkoz
biztonsagossagat €s teljesitoképességét.
Amennyiben az drucikk beiiltetheto eszkoz
alkotoeleme, az arucikket forgalomba
hozo természetes vagy jogi személynek
egyiitt kell miikodnie az eszkoz gydrtojaval
annak biztositasa érdekében, hogy a
potlas az eszkoz miikodo részével
kompatibilis legyen, annak érdekében,
hogy el lehessen keriilni az eszkoz
egészének cseréjét és a beteg biztonsdgdra
ezaltal gyakorolt kévetkezményeket. A
tagallamok illetékes hatdsagai szamdara
elérhetové kell tenni az ezt alatdmaszto
bizonyitékokat.

Modositas

(2) Egy arucikk, amelyet kifejezetten egy
adott eszkoz részének vagy alkatrészének a
poétlasara szannak, és amely megvaltoztatja
az eszk0z biztonsagossagara és
teljesitoképességére vonatkozo
jellemzoket, kiilon eszkoznek tekintendd,
és eleget kell tennie az e rendeletben
foglalt kovetelményeknek.

Indokolds

A, jelentos” szo haszndlata a tények eltéro értelmezéséhez, és meghatdrozatlansaga okdan a
kovetelmények inkoherens végrehajtasahoz vezethet. A teljesitoképességre és a
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biztonsagossagra vonatkozo jellemzok modositasa vagy megvaltozdasa nyoman az adott
arucikket minden esetben uj orvostechnikai eszkozkent kell besorolni.

Maoédositas 123

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A rendelésre késziilt és a vizsgalatra
szant eszk6zokon kiviili eszkdzok esetében
az Unidban egyedi eszkdzazonositd
rendszert kell mikodtetni. Az egyedi
eszkdzazonosito rendszer lehetové teszi az
eszk6zok azonositasat €s
nyomonkovethetdségét, és a kovetkezoket
tartalmazza:

Modositas

(1) A rendelésre késziilt és a vizsgalatra
szant eszk6zokon kiviili eszkdzok esetében
az Unidban egységes egyedi
eszkOzazonositod rendszert kell mikddtetni.
Az egyedi eszkdzazonositd rendszer
lehet6ve teszi az eszkdzok azonositasat €s
nyomonkovethetOségét, lehetoség szerint
osszhangban van az orvostechnikai
eszkozok egyedi esztkizazonosito
rendszerének globdlis szabdlyozdsi
megkozelitésével, és a kovetkezOket
tartalmazza:

Indokolas

Be kell illeszteni az ,, egységes” szot, hogy biztositani lehessen az egyedi eszkozazonosito
rendszer egyedi és harmonizalt megkozelitését Europdaban és lehetoség szerint globdlisan is.

Modositas 124

Rendeletre iranyulé javaslat
24 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 125

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 bekezdés — e pont — i pont

Modositas

(1a) Az egyedi eszkiozazonosito rendszert a
XIII. melléklet B. részének 3. szakaszaban
emlitett, a forgalomba hozatal utini
klinikai termékkovetésre vonatkozo
értékelési jelentés eredményeivel
aktualizdlni kell.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. az egyedi eszkO6zazonositok kiosztasara
szolgélo rendszert a szervezet
kinevezésében meghatarozott id6szakban,
amely a kinevez¢stdl szamitott legalabb
hdrom év, mikodteti,

Modositas

1. az egyedi eszkozazonositok kiosztasara
szolgalo rendszert a szervezet
kinevezésében meghatarozott idészakban,
amely a kinevezéstdl szamitott legalabb ¢
év, mikodteti,

Indokolas

Az egyedi eszkozazonosito rendszer az uj szabadlyozasi rendszer elengedhetetlen eleme, és az
egyedi eszkb6zazonosito rendszerek iizemeltetoinek biztositaniuk kell a szerepiiknek megfelelo

nagyobb foku teljesitményt.
Moédositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a bizalmas iizleti adatok védelme iranti
jogos érdek,

Modositas 127

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 cikk — 8 bekezdés — e a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

b) a bizalmas iizleti adatok védelme iranti
jogos érdek, feltéve, hogy az nem iitkézik a
kozegészség védelmének érdekével;

Modositas

ea) az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo érdekelt felek dltal hasznalt
egyéb nyomon kévethetdségi
rendszerekkel valo kompatibilitas;

Indokolas

A hamisitott gyogyszerekrol szolo iranyelv alapjan varhatoan egy elektronikus
gvogyszerhitelesito rendszert vezetnek be. Fontos, hogy az orvostechnikai eszkozokre és a
gyogyszerekre vonatkozo rendszer kompatibilis legyen, ellenkezd esetben ez jelentds és
valosziniileg kezelhetetlen terhet vo az ellatasi lanc azon szerepléire, akik mindkét

terméktipussal foglalkoznak.
Moddositas 128

Rendeletre iranyul6 javaslat
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24 cikk — 8 bekezdés — e b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 129

Rendeletre iranyul6 javaslat
25 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 130

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

A biztonsdgossdgra és klinikai
teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo

(1) A rendelésre késziilt és vizsgalatra
szant eszk6zokon kiviili, I11. osztalyba
sorolt eszkdzok és a betiltethetd eszk6zok
esetében a gyartd dsszefoglalot készit a
biztonsdgossdgrol és a klinikai
teljesitoképességrol. Az osszefoglalot ugy
kell megszovegezni, hogy a célfelhasznalo
szamdra egyértelmii legyen. Ennek az
osszefoglalonak a tervezete részét képezi
annak a dokumentacionak, amelyet a 42.
cikk szerint a megfeleloségértékelésben
érintett kijelolt szervezethez be kell
nyUjtani, €s az dsszefoglalot a kijelolt
szervezetnek hitelesitenie kell.

Modositas

eb) az egyedi eszkozazonosito
rendszereknek a 2011/62/EU irdnyely
keretében bevezetett biztonsdagi
eszkozokkel valo kompatibilitasa.

Modositas

Lépéseket kell tenni annak biztositdsara,
hogy ne legyen sziikség kiegészito nemzeti
nyilvantartdsba vételi eljardsokra.

Modositas

A biztonsdgossdgrol és a klinikai
teljesitoképességrol szolo jelentés

(1) A rendelésre késziilt vagy vizsgalatra
szant eszkdzokon kiviili, I11. osztalyba
sorolt eszkdzok és a betiltethetd eszkdzok
esetében a gyartod — a klinikai vizsgdlat
sordn gyiijtott valamennyi informdcio
alapjan — jelentést készit az adott eszkiz
biztonsdgossdagardl és a klinikai
teljesitoképességérdl. A gyarto emellett
osszefoglalot készit e jelentésrol, amelyet a
laikusok szamadra is kézértheté modon kell
az orvosi eszkoz forgalomba hozatali helye
szerinti orszdg nyelvén/nyelvein
megszovegezni. A jelentéstervezet részét
képezi annak a dokumentacionak, amelyet
a43a. cikk szerint a
megfeleldségértékelésben érintett
kiilonleges kijelolt szervezethez, valamint
az Europai Gyogyszeriigynokséghez kell
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(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan eldirhatja a biztonsagossagra és
klinikai teljesitoképességre vonatkozo
Osszefoglaloba beillesztend6 adatelemek
formajat és megjelenitési modjdt. Ezen
végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Modositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag létrehozza és kezeli az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbankjat (Eudamed) azzal a céllal,
hogy:

a) a nyilvanossag megfelelden
tajékozodhasson a forgalomba hozott
eszk6zokrol, a kijeldlt szervezetek altal
kiadott kapcsolodé tanusitvanyokrol és az
érintett gazdasagi szereplokrol,

b) a bels6 piacon beliil lehetdvé tegye az
eszk6zok nyomonkdvethetoségét,

¢) a nyilvanossag megfelelden
tajékozodhasson a klinikai vizsgalatokrdl,
valamint a tobb tagallamban
lebonyolitand6 klinikai vizsgalatok
megbizo6i meg tudjanak felelni az 50—60.
cikkben foglalt tajékoztatasi
kotelezettségeiknek,

nyujtani és az elobbi szervezetnek
hitelesiteni kell.

(1a) Az (1) bekezdésben emlitett
osszefoglalot az Eudameden keresztiil
elérhetové kell tenni a nyilvinossag
szamadra, a 27. cikk (2) bekezdésének b)
pontja, valamint az V. melléklet A.
részének 18. pontja szerinti
rendelkezésekkel dosszhangban.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan eldirhatja a mind a biztonsagossagra
¢s klinikai teljesitoképességre vonatkozo
jelentésbe, mind pedig az (1) bekezdésben
emlitett 6sszefoglaloba beillesztendo
adatelemek megjelenitési formajat. Ezen
végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Mbddositas

(1) A Bizottsag létrehozza és kezeli az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbankjat (Eudamed) azzal a céllal,

hogy:

a) a nyilvanossag megfelelden
tajékozodhasson a forgalomba hozott vagy
forgalombol kivont eszk6zokrol, a kijeldlt
szervezetek altal kiadott kapcsolodo
tanusitvanyokrol €s az érintett gazdasagi
szereplokrol, indokolt esetben az iizleti
titok kello figyelembevétele mellett;

b) a bels6 piacon beliil lehetéve tegye az
eszk6zok nyomonkovethetoségeét,

¢) a nyilvanossag megfelelden
tajékozodhasson a klinikai vizsgalatokrol,
dttekintést nyujtson a vigilanciaadatokrol
és a piacfeliigyeleti tevékenységekrol,
illetve lehetové tegye az egészségiigyi
szakemberek szamdra, hogy megfeleloen
hozzdférhessenek a klinikai vizsgalatok
eredményeihez, valamint a tobb
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d) a gyartok meg tudjanak felelni a 61-66.
cikkben foglalt tajékoztatasi
kotelezettségeiknek,

e) a tagallamok illetékes hatosagai és a
Bizottsag e rendelettel kapcsolatos
feladataikat kell6képpen tajékozottan
tudjak elvégezni, és fokozddjon kozottitk
az egylittmikddés.

(2) Az Eudamed szerves részeit a
kovetkezo elemek képezik:

a) a 24. cikkben emlitett elektronikus
egyedi eszk6zazonosito rendszer,

b) a 25. cikkben foglaltak szerinti, az
eszk0zok és gazdasagi szereplok

s

¢) a tanusitvanyokkal kapcsolatos
informéacioknak a 45. cikk (4)
bekezdésében emlitett elektronikus
rendszere,

d) a klinikai vizsgalatok 53. cikkben
emlitett elektronikus rendszere,

e) a vigilancia 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszere,

f) a piacfeliigyelet 68. cikkben emlitett
elektronikus rendszere.

(3) Az adatokat a tagallamok, a kijelolt
szervezetek, a gazdasagi szereplok és a
megbizok viszik be az Eudamedbe a (2)
bekezdésben emlitett elektronikus
rendszerekkel kapcsolatos
rendelkezésekben eldirtak szerint.

(4) A tagallamok és a Bizottsag szamara az

tagallamban lebonyolitando klinikai
vizsgalatok megbiz6i meg tudjanak felelni
az 50-60. cikkben foglalt tajékoztatasi
kotelezettségeiknek,

d) a gyartok meg tudjanak felelni a 61-66.
cikkben foglalt tajékoztatasi
kotelezettségeiknek,

e) a tagallamok illetékes hatosagai és a
Bizottsag e rendelettel kapcsolatos
feladataikat kell6képpen tajékozottan
tudjak elvégezni, és fokozodjon kozottiik
az egylttmiikodés.

(2) Az Eudamed szerves részeit a
kovetkezo elemek képezik:

a) a 24. cikkben emlitett elektronikus
egyedi eszkOzazonosito rendszer,

b) a 25. cikkben foglaltak szerinti, az
eszk0zok és gazdasagi szereplok

srcr

¢) a tanusitvanyokkal kapcsolatos
informécioknak a 45. cikk (4)
bekezdésében emlitett elektronikus
rendszere,

d) a klinikai vizsgalatok 53. cikkben
emlitett elektronikus rendszere,

e) a vigilancia 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszere,

f) a piacfeliigyelet 68. cikkben emlitett
elektronikus rendszere;

fa) a 30a. cikkben foglaltak szerinti, a
leanyvdllalatok és alvillalkozok
nyilvantartisba vételének elektronikus
rendszere;

fb) a 43b. cikkben emlitett kiilonleges
kijelolt szervezetek elektronikus rendszere.

(3) Az adatokat a Bizottsag, az Eurdpai
Gyogyszeriigynékség, a tagallamok, a
kijelolt szervezetek, a gazdasagi szereplok,
a megbizok és az egészségiigyi
szakemberek viszik be az Eudamedbe a (2)
bekezdésben emlitett elektronikus
rendszerekkel kapcsolatos
rendelkezésekben eldirtak szerint.

(4) A tagallamok és a Bizottsadg szamara az
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Eudamed altal 6sszegyijtott és feldolgozott
valamennyi informacionak elérhetének kell
lennie. A kijeldlt szervezetek, a gazdasagi
szerepldk, a megbizok és a nyilvanossag
szamara az informéaciok a (2) bekezdésben
emlitett rendelkezésekben meghatarozott
mértékben érhetdek el.

(5) Az Eudamed csak olyan mértékben
tartalmaz személyes adatokat, amennyire a
(2) bekezdésben emlitett elektronikus
rendszerek szdmara az informaciok ezzel a
rendelettel 6sszhangban torténd
Osszegyljtéséhez és feldolgozasahoz
sziikséges. A személyes adatok olyan
formaban keriilnek megérzésre, amely az
érintettek azonositasat legfeljebb a 8. cikk
(4) bekezdésében emlitett idoszak alatt
lehetévé teszi.

(6) A Bizottsag ¢s a tagallamok biztositjak,
hogy az érintettek a

45/2001/EK rendeletnek, illetve a
95/46/EK iranyelvnek megfeleléen
ténylegesen gyakorolhassak a
tajékoztatashoz, a betekintéshez, a
helyesbitéshez €s a kifogas emeléséhez
valo jogukat. Az érintettek szamara
biztositjak, hogy ténylegesen
gyakorolhassak a rajuk vonatkozo6 adatok
kapcsan betekintési jogukat, valamint a
pontatlan vagy nem teljes adatok
helyesbittetésének és tordltetésének jogat.
A Bizottsag és a tagallamok sajat, ide
vonatkoz6 hataskoriikon beliil
gondoskodnak arrol, hogy az alkalmazando
jogszabalyokkal d6sszhangban a pontatlan
vagy jogszeriitleniil feldolgozott adatokat
toroljék. A helyesbitéseket és torléseket
minél elobb, de az érintett kérelmét kovetd
legfeljebb hatvan napon beliil végre kell
hajtani.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan allapitja meg az Eudamed
fejlesztéséhez és kezeléséhez sziikséges
modozatokat. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfeleléen kell elfogadni.

Eudamed altal 6sszegyijtott és feldolgozott
valamennyi informacionak elérhetonek kell
lennie. A kijeldlt szervezetek, a gazdasagi
szereplok, a megbizok, az egészségiigyi
szakemberek ¢s a nyilvanossag szamara az
informéciok a (2) bekezdésben emlitett
rendelkezésekben meghatarozott
mértékben érhetdek el.

(5) Az Eudamed csak olyan mértékben
tartalmaz személyes adatokat, amennyire a
(2) bekezdésben emlitett elektronikus
rendszerek szdmara az informaciok ezzel a
rendelettel 6sszhangban torténd
Osszegyljtéséhez és feldolgozasahoz
sziikséges. A személyes adatok olyan
formaban keriilnek megdrzésre, amely az
érintettek azonositasat legfeljebb a 8. cikk
(4) bekezdésében emlitett id6szak alatt
lehetdvé teszi.

(6) A Bizottsag ¢€s a tagallamok biztositjak,
hogy az érintettek a

45/2001/EK rendeletnek, illetve a
95/46/EK iranyelvnek megfelelden
ténylegesen gyakorolhassak a
tajékoztatashoz, a betekintéshez, a
helyesbitéshez és a kifogas emeléséhez
valo jogukat. Az érintettek szadmara
biztositjak, hogy ténylegesen
gyakorolhassak a rajuk vonatkoz6 adatok
kapcsan betekintési jogukat, valamint a
pontatlan vagy nem teljes adatok
helyesbittetésének és tordltetésének jogat.
A Bizottsag és a tagallamok sajat, ide
vonatkoz6 hataskoriikon beliil
gondoskodnak arrol, hogy az alkalmazando
jogszabalyokkal 6sszhangban a pontatlan
vagy jogszeriitleniil feldolgozott adatokat
toroljék. A helyesbitéseket és torléseket
minél elobb, de az érintett kérelmét kdveto
legfeljebb hatvan napon beliil végre kell
hajtani.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan allapitja meg az Eudamed
fejlesztéséhez és kezeléséhez sziikséges
modozatokat. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.
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(8) A Bizottsag az e cikk értelmében vett
felelosségi korével €s az érintett személyes
adatok feldolgozasaval kapcsolatban az
Eudamed és elektronikus rendszereinek
adatkezeldjének tekintendo.

Modositas 132

Rendeletre iranyulé javaslat
28 cikk — 5 - 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A kijelolt szervezetekeért felelds
nemzeti hatdsag a beszerzett
informadciokat bizalmasan kezeli. Mas
tagallamokkal és a Bizottsaggal azonban
informaciocserét folytat a kijelolt
szervezetrol.

(6) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag elegendé kompetens
személyzettel rendelkezik ahhoz, hogy
feladatait megfelelden elvégezze.

(7a) Az eurdpai adatbankban szerepld
informdcioknak megbizhatonak,
dtlathatonak és felhasznalobaratnak kell
lenniiik, lehetové téve a nyilvanossdg és az
egészségiigyi szakemberek szamdra a
nyilvantartisba vett eszkozokre, a
gazdasadgi szereplokre, a klinikai
vizsgdlatokra, a vigilancia-adatokra és a
piacfeliigyeleti tevékenységekre vonatkozo
informdciok osszehasonlitdsadt.

Az Eudamed fejlesztése és irdanyitdisa
sordn a Bizottsag — az érdekelt felekkel,
koztiik a betegeket és fogyasztokat
képviseld szervezetekkel konzultalva —
biztositia, hogy az Eudamed valamennyi
nyilvanosan hozzdférhetd része
felhasznalobarat feliilettel rendelkezik.

(8) A Bizottsag az e cikk értelmében vett
felelosségi korével és az érintett személyes
adatok feldolgozasaval kapcsolatban az
Eudamed és elektronikus rendszereinek
adatkezel6jének tekintendd.

Modositas

(5) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag gondoskodik a bizalmas
jellegii beszerzett informdciok megfelelo
kezelésérdl. Mas tagallamokkal és a
Bizottsaggal azonban informacidcserét
folytat a kijelolt szervezetrdl.

(6) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsag elegendo dllando és
kompetens belsé személyzettel rendelkezik
ahhoz, hogy feladatait megfeleléen
elvégezze. Az e kovetelménynek valo
megfelelés értékelésére a (8) bekezdésben
emlitett szakértoi értékelésben keriil sor.

Kiilonosen a termékekkel kapcsolatos
Seliilvizsgalatok elvégzésével megbizott
kijelolt szervezetek személyzete dltal
végzett munka ellendrzéséért felelds
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A 33. cikk (3) bekezdésének sérelme
nélkiil, ha egy adott nemzeti hatosag felel
az orvostechnikai eszk6zokon kiviil mas
termékek terén tevékenykedo kijelolt
szervezetek kinevezéséért, minden,
kifejezetten orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos szempont tekintetében
konzultalnia kell az orvostechnikai
eszk6zok illetékes hatosagaval.

(7) A tagallamok tdjékoztatiak a
Bizottsdagot és a tobbi tagdllamot azokrol
az eljarasokrol, amelyeket a
megfeleloségértékeld szervezetek
értékelése, kinevezése ¢€s kijelolése,
valamint a kijelolt szervezetek
figyelemmel kisérése érdekében hoztak
1étre, tovabba ezen informéciok barmilyen
valtozasarol.

nemzeti hatosdgok személyzetének kell
olyan igazolt képesitésekkel rendelkeznie,
amelyek — a VI. melléklet 3.2.5. pontjaban
megallapitottaknak megfeleléen —
egyenértékiiek a kijelolt szervezetek
személyzetének képesitéseivel.

Ehhez hasonloan, a gyartok
minoségiranyitdsi rendszerével
kapcsolatos feliilvizsgalatok elvégzésével
megbizott kijelolt szervezetek személyzete
dltal végzett munka ellendrzéséért felelos
nemzeti hatosdgok személyzetének kell
olyan igazolt képesitésekkel rendelkeznie,
amelyek — a VI. melléklet 3.2.6. pontjaban
megallapitottaknak megfeleléen —
egyenértekiiek a kijelolt szervezetek
személyzetének képesitéseivel.

Ha egy adott nemzeti hatosag felel az
orvostechnikai eszk6zokon kiviil mas
termékek terén tevékenykedo kijelolt
szervezetek kinevezéséért, minden,
kifejezetten orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos szempont tekintetében
konzultalnia kell az orvostechnikai
eszkozok illetékes hatosagaval.

(7) A kijelolt szervezetekért és a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti hatosdagért
valo végsda felelosség arra a tagallamra
harul, amelyben a szervezetek és a
hatosag megtaldlhatok. A tagallam kételes
ellendrizni, hogy a kijelilt szervezetekért
felelds kinevezett nemzeti hatosag
helyesen végzi-e a megfeleloségértékeld
szervezetek ertékelésével, kinevezésével és
kijelélésével, valamint a kijelolt
szervezetek figyelemmel kisérésével
kapcsolatos feladatadt, illetve a kijelolt
szervezetkért felelos kinevezett nemzeti
hatosag munkaja targyilagos és pdrtatlan-
e. A tagallamok biztositanak a Bizottsag és
a tobbi tagdllam szamdra minden dltaluk
kért informaciot azokrol az eljarasokrol,
amelyeket a megfeleldségértékeld
szervezetek értékelése, kinevezése és
kijel6lése, valamint a kijelolt szervezetek
figyelemmel kisérése érdekében hoztak
létre, tovabba ezen informaciok barmilyen
valtozasarol. Ezt az informdciot a 84. cikk
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(8) A kijelolt szervezetekért felelos
nemzeti hatésagot minden masodik évben
szakértoi értékelésnek vetik ala. A
szakértdi értékelés keretében a
megfeleloségértékeld szervezetnél vagy a
kijelolt szervezetnél a feliilvizsgalt hatosag
felelossége mellett helyszini latogatast
tartanak. A (6) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett esetben az
orvostechnikai eszkdzok illetékes hatosaga
részt vesz a szakértdi értékelésben.

A tagallamok a szakért6i értékeléshez éves
tervet készitenek, amely biztositja az
értékeld és értékelt hatosagok megfelelod
rotalasat, és a tervet benyujtja a
Bizottsagnak. A Bizottsag részt vehet az
értékelésben. A szakértdi értékelés
eredményét megkiildik valamennyi
tagallamnak és a Bizottsdaggal, és az
eredmények 0sszefoglalasat nyilvanossa
teszik.

Modositas 133

Rendeletre iranyulé javaslat
29 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A kijelolt szervezetek eleget tesznek
azoknak a szervezeti és altalanos
kovetelményeknek, valamint a
mindségiranyitassal, a forrassal és a
folyamattal szemben tamasztott
kovetelményeknek, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy az e rendelet szerint szamukra
kijelolt feladatokat ellassak. A kijeldlt
szervezetekkel szemben tdmasztott
minimumkdvetelményeket a VI. melléklet
tartalmazza.

rendelkezései szerint a nyilvanossdag
szamdra hozzdférhetové kell tenni.

(8) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatésagot minden masodik évben
szakértoi értékelésnek vetik ala. A
szakértoi értékelés keretében a
megfeleloségértékeld szervezetnél vagy a
kijelolt szervezetnél a feliilvizsgalt hatosag
felelossége mellett helyszini latogatast
tartanak. A (6) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett esetben az
orvostechnikai eszkdzok illetékes hatosaga
részt vesz a szakértdi értékelésben.

A tagallamok a szakért6i értékeléshez éves
tervet készitenek, amely biztositja az
értékeld és értékelt hatosagok megfeleld
rotalasat, és a tervet benyujtja a
Bizottsagnak. A Bizottsag részt vesz az
értékelésben. A szakértdi értékelés
eredményét megkiildik valamennyi
tagallamnak és az eredmények
Osszefoglalasat nyilvanossa teszik.

Modositas

(1) A kijelolt szervezetek eleget tesznek
azoknak a szervezeti és altalanos
kovetelményeknek, valamint a
mindségiranyitassal, a forrdssal és a
folyamattal szemben tamasztott
kovetelményeknek, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy az e rendelet szerint szamukra
kijelolt feladatokat ellassak. E tekintetben
biztositani kell az orvosi, miiszaki és ahol
szitkséges farmakologiai ismeretekkel
rendelkezo adminisztrativ, miiszaki és
tudomdnyos dallando belso személyzetet.
Allandé belsé személyzetet kell igénybe
venni, de a kijelolt szervezetek eseti és
idoszaki megbizdssal alkalmazhatnak
kiilso szakértoket is, amikor erre sziikség
van. A kijelolt szervezetekkel szemben
tamasztott minimumkovetelményeket a VI.
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Moédositas 134

Rendeletre iranyulé javaslat
30 cikk

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy kijelolt szervezet a
megfeleldségértékeléssel kapcsolatban
bizonyos feladatokat alvallalkozasba ad,
vagy a megfeleloségértékeléssel
kapcsolatos bizonyos feladatokkal az egyik
leanyvallalatat bizza meg, akkor meg kell
bizonyosodnia arrol, hogy az alvallalkozo

melléklet tartalmazza. A VI. melléklet 1.2.
pontjaval dsszhangban, kiilondsen a
kijelolt szervezetet ugy kell felépiteni és
miikodtetni, hogy megorizhesse
tevékenységeinek fiiggetlenségét,
objektivitasdt és partatlansdgat, valamint
elkeriilje az Osszeférhetetlenséget.

A kijelolt szervezet listdt tesz kozzé a
szervezet azon személyzetérol, amely
felelds az orvostechnikai eszkozok
megfeleloségértékeléséért és tanusitdsdaért.
A listanak legalabb tartalmaznia kell az
egyes alkalmazottak képesitését, életrajzat
és érdekeltségi nyilatkozatdt. A listdat
megkiildik a kijelolt szervezetkért felelos
nemzeti hatosdg részére, amely ellendrzi,
hogy a személyzet megfelel-e e rendelet
eldirasainak. A listdat ezenkiviil megkiildik
a Bizottsdg részére is.

Modositas

-1) A kijelolt szervezetek a — mind azg
eszkozok teljesitményének értékelésével
kapcsolatos miiszaki, mind gyogydszati
teriileten — megfeleld hozzaértéssel és
szakértelemmel rendelkezé dallando belsoé
személyzettel rendelkeznek. E személyzet
rendelkezik az alvdllalkozok mindségének
belsd értékelésére szolgalo képességgel.

Kiilsé szakértok szamdra is odaitélhetnek
szerzodeést olyan orvostechnikai eszkiozok
vagy technologiak értékelése céljabol,
amelyek esetében a klinikai tapasztalat
korlatozott.

(1) Amennyiben egy kijelolt szervezet a
megfeleloségértékeléssel kapcsolatban
bizonyos feladatokat alvallalkozasba ad,
vagy a megfeleloségértékeléssel
kapcsolatos bizonyos feladatokkal az egyik
leanyvallalatat bizza meg, akkor meg kell
bizonyosodnia arrél, hogy az alvéllalkoz6
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vagy a leanyvallalat megfelel a VI.
mellékletben meghatarozott relevans
kovetelményeknek, és errdl értesiti a
kijelolt szervezetekért felelés nemzeti
hatosagot.

(2) A kijelolt szervezetek teljes korii
felelosséget vallalnak azokért a
feladatokért, amelyeket az alvallalkozok
vagy leanyvallalatok a neviikben végeznek
el.

(3) Megfeleloségértékelési
tevékenységeket csak akkor lehet
alvallalkozéasba adni vagy ilyen
feladatokkal lednyvallalatot megbizni, ha
ebbe a megfeleldségértékelést kérelmezd

jogi vagy természetes személy beleegyezik.

(4) A kijelolt szervezetek azokat a relevans
dokumentumokat, amelyek az alvallalkozo
vagy a leanyvallalat képesitését, valamint
az e rendelet értelmében az altaluk
elvégzett munkat igazoljak, a kijelolt
szervezetekért felelos nemzeti hatosdagok
rendelkezésére bocsdtjak.

Maédositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
30 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

vagy a lednyvallalat megfelel a VI.
mellékletben meghatarozott relevans
kovetelményeknek, és errdl értesiti a
kijelolt szervezetekért felelés nemzeti
hatosagot.

(2) A kijelolt szervezetek teljes kori
felelésséget vallalnak azokért a
feladatokért, amelyeket az alvallalkozok
vagy leanyvallalatok a neviikben végeznek
el.

(2a) A kijelolt szervezetek nyilvanosan
hozzdférhetové teszik az alvallalkozok
vagy leanyvdllalatok listdajat, az azok
felelossége ala tartozo konkrét feladatokat
és személyzetiik érdekeltségi
nyilatkozatait.

(3) Megfeleloségértékelési
tevékenységeket csak akkor lehet
alvallalkozasba adni vagy ilyen
feladatokkal leanyvallalatot megbizni, ha
ebbe a megfeleldségértékelést kérelmezd
jogi vagy természetes személy kifejezetten
beleegyezik.

(4) A kijelolt szervezetek azokat a relevans
dokumentumokat, amelyek az alvallalkozo
vagy a leanyvallalat képesitését, valamint
az e rendelet értelmében az altaluk
elvégzett munkat igazoljak, a kijelolt
szervezetekért felelés nemzeti
hatosdagoknak legalabb évente egyszer
benyujtjak.

(4a) A kijelolt szervezetek 35. cikk (3)
bekezdésében eldirt éves értékelése
magdban foglalja annak ellendrzését,
hogy a kijelolt szervezetek alvillalkozoi
vagy lednyvdllalata(i) megfelelnek-e a V1.
mellékletben szerepld kovetelményeknek.

Modositas

30a. cikk
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Modositas 136

Rendeletre iranyulé javaslat
31 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

A leanyvdllalatok és az alvidllalkozok
nyilvantartdsba vételének elektronikus
rendszere

(1) A Bizottsdg a tagdallamokkal
egyiittmiikodve egy elektronikus rendszert
hoz létre és kezel a leanyvallalatokkal és
az alvallalkozokkal, valamint az ezek
hataskorébe tartozo konkrét feladatokkal
kapcsolatos informdciok osszegyvijtésére
és feldolgozdsdra.

(2) A tényleges alvallalkozoi megbizdst
megeldzéen az a kijelolt szervezet, amely a
megfeleloségértékeléssel kapcsolatban
bizonyos feladatokat alvdllalkozasba
kivan adni, vagy a
megfeleloségértékeléssel kapcsolatos
bizonyos feladatokkal az egyik
leanyvdllalatdt kivanja megbizni, az
érintett megbizottak nevét konkrét
feladataikkal egyiitt nyilvantartdsba veteti.

(3) Az érintett gazdasdgi szerepld az (1)
bekezdésben szereplo informdciok
barmely valtozdasatol szamitott egy héten
beliil frissiti az adatokat az elektronikus
rendszerben.

(4) Az elektronikus rendszerben szerepld
adatok nyilvanosan elérhetok.

Modositas

Amennyiben valamely
megfeleloségértékelési szervezet a 43a.
cikk (1) bekezdésében hivatkozott
eszkozok tekintetében kijelolést kivan
kérvényezni, akkor ezt jelzi és a 43a.
cikknek megfelelden kijelolés irdanti
kérelmet nyujt be az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek.
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Modositas 137

Rendeletre iranyulé javaslat
32 cikk — 3 — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(3) A (2) bekezdésben emlitett benyujtastol
szamitott 14 napon beliil a Bizottsag
kinevez egy legalabb két szakért6bol allo
koz0s értékelési csoportot, amelynek
tagjait a megfeleloségértékeld szervezetek
értékelése terén képesitéssel rendelkezd
szakértok listajarol valasztja ki. A listat a
Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinécios csoporttal
egyiittmikodve allitja 6ssze. Legalabb az
egyik szakértd a Bizottsagot képviseli, aki
egyben a kozos értékelési csoportot is
vezeti.

(4) A kijelolt szervezetekért felels
nemzeti hatosag és a kozos értékelési
csoport a kdzos értékelési csoport
kinevezésétol szamitott 90 napon beliil
feliilvizsgalja a 31. cikk szerinti
kérelemmel egyiitt benyujtott
dokumentaciot, valamint a
megfeleloségértékelési eljarasban részt
vevo, az Unidn beliili vagy azon kiviili,
kérelmez6 megfeleloségértékeld
szervezetnél és adott esetben barmely
leanyvallalatanal és alvallalkozojanal
helyszini értékelést végez. Ez a helyszini
értékelés nem terjed ki azokra a
kovetelményekre, amelyekre a kérelmezo
megfeleloségértékeld szervezet megkapta a
31. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testiilet altal

Modositas

(3) A (2) bekezdésben emlitett benytjtastol
szamitott 14 napon beliil a Bizottsag
kinevez egy legalabb hdarom szakértobol
allo kozos értékelési csoportot, amelynek
tagjait a megfeleloségértékeld szervezetek
értékelése terén képesitéssel rendelkezd és
a kérelmet benyujto
megfeleloségértékelési szervezet
tekintetében osszeférhetetlenségtol mentes
szakeértok listajarol valasztja ki. A listat a
Bizottsag az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoporttal
egylttmiikodve allitja 6ssze. Legalabb az
egyik szakért6 a Bizottsagot képviseli, és
legalabb egy szakérto nem a kérelmezo
megfeleloségértékelési szervezet székhelye
szerinti tagdallambol érkezik. A Bizottsdagot
képviseld szakértd egyben a k6zos
értékelési csoportot is vezeti. Amennyiben
valamely megfeleldségértékelési szervezet
a 43a. cikk (1) bekezdésében hivatkozott
eszkozok tekintetében kijelolést kivan
kérvényezni, az Eurdpai
Gydgyszeriigynikség szintén részese lesz a
kozos értékelési csoportnak.

(4) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsag és a kozos értékelési
csoport a kdzos értékelési csoport
kinevezésétol szamitott 90 napon beliil
feliilvizsgalja a 31. cikk szerinti
kérelemmel egyiitt benyujtott
dokumentaciot, valamint a
megfeleléségértékelési eljarasban részt
vevo, az Uniodn beliili vagy azon kiviili,
kérelmezé megfeleloségértékeld
szervezetnél és adott esetben barmely
leanyvallalatanal és alvéllalkozdjanal
helyszini értékelést végez. Ez a helyszini
értékelés nem terjed ki azokra a
kovetelményekre, amelyekre a kérelmezo
megfeleloségértékeld szervezet megkapta a
31. cikk (2) bekezdésében emlitettek
szerint a nemzeti akkreditalo testiilet altal
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kiallitott tanusitvanyt, kivéve, ha a 32. cikk
(3) bekezdésében emlitett bizottsagi
képviseld kéri a helyszini ellendrzést.

Az arra vonatkoz6 megallapitasokat, hogy
egy adott szervezet nem felel meg a VI.
mellékletben eldirt kovetelményeknek, az
értékelési folyamat soran meg kell
emliteni, és a kijeldlt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag ¢€s a kozos értékelési
csoport kozott meg kell vitatni, hogy a
kérelem értékelését illetéen kozos
megegyezés johessen létre. A felelOs
nemzeti hatdsag értékelési jelentésében az
eltéro véleményeket fel kell tiintetni.

(5) A kijelolt szervezetekért felelOs
nemzeti hatdsag benyujtja értékelési
jelentését €s kijelolési tervezetét a
Bizottsagnak, amely azonnal tovabbitja e
dokumentumokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinadcios
csoportnak és a kdzos értékelési csoport
tagjainak. A Bizottsag kérésére a hatosag
ezeket a dokumentumokat legfeljebb
harom hivatalos uni6s nyelven nyujtja be.

(6) A kozos értékelési csoport az értékelési
jelentésrol és a kijelolési tervezetrol a
dokumentumok beérkezésétdl szamitott 21
napon beliil véleményt nyilvanit, majd a
Bizottsag ezt a véleményt haladéktalanul
tovabbitja az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkoz6 koordinacids csoportnak. A
koz0s értékelési csoport véleményének

kiallitott tanusitvanyt, kivéve, ha a 32. cikk
(3) bekezdésében emlitett bizottsagi
képviseld kéri a helyszini ellendrzést.

Az arra vonatkoz6 megallapitasokat, hogy
egy adott kérelmezd
megfeleloségértékelési szervezet nem felel
meg a VI. mellékletben eldirt
kovetelményeknek, az értékelési folyamat
soran meg kell emliteni, és a kijelolt
szervezetekért felelos nemzeti hatdsag és a
kozos értékelési csoport kozott meg kell
vitatni. 4 nemzeti hatésdg az értékeld
jelentésben meghatdarozza azokat az
intézkedéseket, amelyeket a kijelolt
szervezetnek kell megtennie annak
biztositdsa érdekében, hogy a kérelmezo
megfeleloségértékeld szervezet
megfeleljen a VI. mellékletben
meghatarozott kovetelményeknek. Eltéré
vélemény esetén a felelos nemzeti hatosag
értékelési jelentéséhez csatolni lehet ag
értékelési csoport kiilon vélemeényét,
amely a kijeloléssel kapcsolatos
aggalyokat részletezi.

(5) A kijelolt szervezetekért felelos
nemzeti hatésag benyujtja értékelési
jelentését €s kijelolési tervezetét a
Bizottsagnak, amely azonnal tovabbitja e
dokumentumokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak és a kdzos értékelési csoport
tagjainak. Ha a dokumentumokhoz az
értékelési csoport kiilon véleményét is
csatoltak, akkor ezt is a Bizottsag
rendelkezésére bocsdtjak az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoportnak torténd
tovabbitds végett. A Bizottsag kérésére a
hatosag ezeket a dokumentumokat
legfeljebb harom hivatalos unios nyelven
nyujtja be.

(6) A kozos értékelési csoport az értékelési
jelentésrol, a kijelolési tervezetrdl és adott
esetben az értékelési csoport
kiilonvéleményérél a dokumentumok
beérkezésétdl szamitott 21 napon beliil
végleges véleményt nyilvanit, majd a
Bizottsag ezt a véleményt haladéktalanul
tovabbitja az orvostechnikai eszkdzokkel
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beérkezésétol szamitott 21 napon beliil az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport a kijelolés
tervezetérol ajanlast bocsat ki, amelyet a
relevans nemzeti hatdsag a kijelolt
szervezet kinevezésérdl hozando
dontésekor kelloképpen figyelembe vesz.

Maoédositas 138

Rendeletre iranyul6 javaslat
33 cikk — 2 — 4 bekezdésig és 8-9. bekezdésig

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A tagallamok csak olyan
megfeleloségértékeld szervezeteket
jelolhetnek ki, amelyek eleget tesznek a
VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek.

(3) Ha egy adott, kijelilt szervezetekért
felelds nemzeti hatosdg az orvostechnikai
eszkozokon kiviil mas termékek terén
tevékenykedd kijelilt szervezetek
kinevezéséért felelos, az orvostechnikai
eszkozok illetékes hatosaganak még a
kijelolés elott kedvezo véleményt kell
alkotnia a kijelolésrol és annak
hataskorérél.

(4) A kijelolésnek egyértelmiien rogzitenie
kell a kinevezés hataskorét, feltiintetve a
megfeleloségértékelési tevékenységeket, a
megfeleloségértékelési eljarasokat,
valamint azokat az eszkoztipusokat,

foglalkoz6 koordinacids csoportnak. A
kozos értékelési csoport véleményének
beérkezésétdl szamitott 21 napon beliil az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoport a kijelolés
tervezetérol ajanlast bocsat ki. A megfelelo
nemzeti hatosag a kijelolt szervezet
kinevezésérdl hozando dontését az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport ezen ajanldsdra
alapozza. A megfelelo nemzeti hatosag —
amennyiben dintése kiilonbozik az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindacios csoport ajanldsatol — a
dontésével kapcsolatos minden sziikséges
indokoldst irasban biztosit az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport szamdra.

Modositas

(2) A tagallamok csak olyan
megfeleloségértékeld szervezeteket
jelolhetnek ki, amelyek eleget tesznek a
VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek, és amelyek esetében a
keérelmezésre vonatkozo értékelési eljards
a 32. cikknek megfeleloen lezajlott.

(4) A kijelolésnek egyértelmiien rogzitenie
kell a kinevezés hataskorét, feltiintetve a
megfeleloségértékelési tevékenységeket, a
megfeleloségértékelési eljarasokat,
valamint azokat a kockdzati osztalyokat és
eszkoztipusokat, amelyeket a kijelolt
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amelyeket a kijelolt szervezet értékelhet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok titjan
listat készit a kodokrol és a kapcsolodo
eszkoztipusokrol, hogy meghatarozza a
tagallamok altal a bejelentésben feltiintetett
kijelolt szervezetek kinevezésének
hataskorét. Ezen végrehajtasi aktusokat a
88. cikk (2) bekezdésében emlitett
tanacsado bizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

(8) Ha egy adott tagallam vagy a Bizottsag
a (7) bekezdéssel dsszhangban kifogast
emel, a kijelolés hatalya felfiiggesztésre
keriil. Ilyen esetben a Bizottsag a (7)
bekezdésben emlitett idoszak lejartatol
szamitott 15 napon beliil az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacios
csoport elé terjeszti az ligyet. Az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport az ligy
el6terjesztésétdl szamitott 28 napon beliil
véleményt nyilvanit. Ha a kijel6lo tagallam
nem ért egyet az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport véleményével, a Bizottsdgot
véleménynyilvanitasra kérheti fel.

(9) Ha a (7) bekezdés szerint nem emelnek
kifogast, vagy ha az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport vagy a Bizottsag a (8) bekezdés
szerint veliik lefolytatott konzultaciot
kovetden véleményében a kijeldlést teljes
mértékben vagy részben elfogadhatonak
mindsiti, a Bizottsdg ennek megfelelden
kozzéteszi a kijeldlést.

szervezet értékelhet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok tjan
listat készit a kodokrol és a kapcsolodo
kockazati osztalyokrol és eszkoztipusokrol,
hogy meghatarozza a tagallamok altal a
bejelentésben feltiintetett kijeldlt
szervezetek kinevezésének hataskorét.
Ezen végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

(8) Ha egy adott tagallam vagy a Bizottsag
a (7) bekezdéssel 0sszhangban kifogast
emel, a kijelolés hatalya haladéktalanul
felfliggesztésre keriil. [lyen esetben a
Bizottsag a (7) bekezdésben emlitett
1d6szak lejartatol szdmitott 15 napon beliil
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoport elé terjeszti az ligyet.
Az érintett felekkel folytatott konzultaciot
kovetden az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacios csoport az iigy
el6terjesztésétdl szamitott 28 napon beliil
véleményt nyilvanit. Ha a kijel6l6 tagallam
nem ért egyet az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport véleményével, a Bizottsagot
véleménynyilvanitasra kérheti fel.

(9) Ha a (7) bekezdés szerint nem emelnek
kifogast, vagy ha az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo6 koordinacios
csoport vagy a Bizottsag a (8) bekezdés
szerint veliik lefolytatott konzultaciot
kovetden véleményében a kijeldlést teljes
mértékben elfogadhatonak mindsiti, a
Bizottsag ennek megfelelden kozzéteszi a
kijelolést.

Ezzel parhuzamosan a Bizottsdg a 27.
cikk (2) bekezdésében meghatarozott
elektronikus rendszerbe a kijelolt
szervezet kijelolésével kapcsolatos
informdcidkat is beviszi. Ehhez a
kozzétételhez mellékelni kell a kijelolt
szervezetekért felelos nemzeti hatosdag
végleges értékelési jelentését, a kozos
értékelési csoport véleményét és az e cikk
bekezdésében emlitett, az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport ajanldsdt.
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Modositas 139

Rendeletre iranyulé javaslat
34 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag mindegyik kijeldlt
szervezet szamara, amelyre vonatkozdan a
33. cikk szerint a kijelolést elfogadtak,
azonosito szamot ad ki. A Bizottsag
egyetlen azonosité szamot ad ki akkor is,
ha a szervezetet tobb unids jogi aktus
szerint jelolik ki.

A kijelolés teljes részletes adatait,
beleértve az eszkozok osztalydt és tipusdt,
valamint a mellékleteket nyilvanosan
elérhetiové teszik.

Modositas

(1) A Bizottsag mindegyik kijelolt
szervezet szamara, amelyre vonatkozdan a
33. cikk szerint a kijelolést elfogadtak,
azonosito szamot ad ki. A Bizottsag
egyetlen azonositd szamot ad ki akkor is,
ha a szervezetet tobb unios jogi aktus
szerint jelolik ki. 4 90/385/EGK és
93/42/EGK iranyelv alapjan kijelolt
szervezetek sikeres ujrakijelolést kovetoen
megtartjak a hozzdjuk rendelt azonosito
szdamot.

Indokolas

A mar meglévé kijelolt szervezetek ujrakijelélést kovetden tarthatjak meg azonosito szamukat.
Igy elkeriilhetd a felesleges biirokrdcia, mint példaul a kiilonbozd eurdpai adatbankok
modositasa az uj azonosito szamoknak megfeleléen vagy a termékek cimkézésének kéltséges

cseréje.
Modositas 140

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A Bizottsag nyilvanosan
hozzaférhet6vé teszi az e rendelet szerint
kijelolt szervezetek listajat, beleértve a
kiadott azonositd szdmokat és azokat a
tevékenységeket is, amelyekre kijeloltek
oket. A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy
a listat folyamatosan aktualizaljak.

Mbodositas

(2) A Bizottsag nyilvanosan és konnyen
hozzaférhetévé teszi az e rendelet szerint
kijelolt szervezetek listajat, beleértve a
kiadott azonositd szdmokat és azokat a
tevékenységeket is, amelyekre kijelolték
Oket. A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy
a listat folyamatosan aktualizaljak.
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Modositas 141

Rendeletre iranyulé javaslat
35 cikk

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatosag folyamatosan figyelemmel
kiséri a kijelolt szervezeteket annak
biztositasara, hogy tartésan megfeleljenek
a VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek. A kijelolt szervezetek
kérésre minden olyan relevans informaciot
és dokumentumot rendelkezésre bocsatnak,
amelyekre a hatdsagnak sziiksége van az
emlitett kritériumoknak valé megfelelés
igazolaséhoz.

A kijelolt szervek haladéktalanul
tajékoztatjak a kijelolt szervezetekért
felel6s nemzeti hatosagot minden olyan,
kiilondsen a személyzetiiket,
létesitményeiket, lednyvallalataikat vagy
alvallalkozoéikat érint6 valtozasrol,
amelyek befolyasolhatjak a VI.
mellékletben szerepld kovetelményeknek
val6 megfelelést vagy a kinevezésiik
targyat képez6 eszkozokkel kapcsolatos
megfeleloségértékelési eljarasok
lebonyolitasat illetd képességiiket.

(2) A kijelolt szervezetek haladéktalanul
valaszolnak a sajat hatosaguk, egy masik
tagallambeli hatosag vagy a Bizottsag altal
az altaluk végzett
megfeleléségértékelésekkel kapcsolatban
benyujtott kérésekre. A szervezet
sz€khelye szerinti tagallambeli, a kijelolt
szervezetekért felelos nemzeti hatosag
gondoskodik arrol, hogy figyelembe
vegyék a barmely mas tagallam hatosagai
vagy a Bizottsag altal benyujtott kéréseket,
kivéve, ha jogszerii oka van ezzel
ellentétben eljarni; ez utobbi esetben
mindkét fél konzultaciot folytathat az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacids csoporttal. A kijelolt szervezet

Modositas

(1) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsag és adott esetben az
Europai Gyogyszeriigynokség
folyamatosan figyelemmel kiséri a kijelolt
szervezeteket annak biztositasara, hogy
tartosan megfeleljenek a VI. mellékletben
meghatarozott kovetelményeknek. A
kijelolt szervezetek kérésre minden olyan
relevans informaciot és dokumentumot
rendelkezésre bocsatnak, amelyekre a
hat6sagnak sziiksége van az emlitett
kritériumoknak val6 megfelelés
igazolasahoz.

A kijelolt szervek haladéktalanul, de
legkésobb 15 napon beliil tajékoztatjak a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hat6sagot minden olyan, kiilonosen a
személyzetiiket, 1étesitményeiket,
leanyvallalataikat vagy alvallalkozoikat
érint0 valtozasrol, amelyek
befolyasolhatjak a VI. mellékletben
szereplo kovetelményeknek valo
megfelelést vagy a kinevezésiik targyat
képez6 eszkozokkel kapcsolatos
megfeleloségértékelési eljarasok
lebonyolitasat illetd képességiiket.

(2) A kijelolt szervezetek haladéktalanul,
de legkésobb 15 napon beliil valaszolnak a
sajat hatosaguk, egy masik tagallambeli
hatdsag vagy a Bizottsag altal az altaluk
végzett megfeleloségértékelésekkel
kapcsolatban benyujtott kérésekre. A
szervezet sz€khelye szerinti tagallambeli, a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hat6sag gondoskodik arrol, hogy
figyelembe vegyék a barmely mas tagallam
hatosagai vagy a Bizottsag altal benytjtott
kéréseket. Amennyiben jogszeri okuk van
ezzel ellentétben eljarni, a kijelolt
szervezetek irdasban kifejtik ezen okokat,
és konzultalnak az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
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vagy a kijelilt szervezetekeért felelos
nemzeti hatosdgok kérhetik, hogy a mds
tagallam hatosdgainak vagy a
Bizottsdagnak tovabbitott informdaciokat
bizalmasan kezeljék.

(3) A kijelolt szervezetekért felelos
nemzeti hatosag legalabb évente egyszer
értékeli, hogy a felelssége ala tartozo
egyes kijeldlt szervezetek tovabbra is
eleget tesznek-e a VI. mellékletben
szerepld kovetelményeknek. Az értékelés
keretében mindegyik kijeldlt szervezetnél
helyszini ldatogatdst tartanak.

(4) A kijelolt szervezet kijelolését kovetd
hdarom évvel, majd ezutan haromévente a
szervezet sz€khelye szerinti tagallamnak a
kijelolt szervezetekért felelés nemzeti
hatosaga és a 32. cikk (3) és (4)
bekezdésében leirt eljaras szerint
kinevezett kozds értékelési csoport
értékelést végez annak meghatarozasa
érdekében, hogy a kijelolt szervezet
tovabbra is eleget tesz-e a V1. mellékletben
meghatarozott kovetelményeknek. A
Bizottsag vagy egy tagallam kérésére az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport barmikor
megindithatja az ebben a bekezdésben leirt
értékelési folyamatot, ha indokolt
aggodalom mertil fel azzal kapcsolatban,
hogy a kijeldlt szervezet tovabbra is
megfelel-e a VI. mellékletben szerepld
kovetelményeknek.

csoporttal, amelynek ezt kovetdoen ajanlast
kell kiadnia. A kijelolt szervezetekért
felelos nemzeti hatosdgok betartjak az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport ajanldsat.

(3) A kijelolt szervezetekért felelos
nemzeti hatosag legalabb évente egyszer
értékeli, hogy a felelossége ala tartozo
egyes kijelolt szervezetek tovabbra is
eleget tesznek-e a VI. mellékletben
szerepld kovetelményeknek, azt is
megvizsgdlva, hogy az érintett
alvdllalkozo(k) és ledanyvdllalat(ok) is
teljesiti(k)-e ezeket a kovetelményeket. Az
értékelés keretében mindegyik kijeldlt
szervezetnél, és ha sziikséges, az Unioban
vagy azon kiviil talalhato
leanyvallalataindl és alvillalkozoindl is
helyszini latogatds keretében elore nem
bejelentett vizsgalatot tartanak.

Az értékelés soran tovabba meg kell
vizsgadlni a kijelolt szervezet dltal végzett
tervdokumentdcio-értékelés mintdit,
felmérve ezaltal a kijelolt szervezet
folyamatos alkalmassadgat és értékelései
mindségét, kiilonosen a klinikai
bizonyitékok értékelésére és vizsgalatdra
valo képességét.

(4) A kijelolt szervezet kijelolését koveto
két évvel, majd ezutan kétévente a
szervezet sz€khelye szerinti tagallamnak, a
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatosaga és a 32. cikk (3) és (4)
bekezdésében leirt eljaras szerint
kinevezett kzos értékelési csoport
értekelést végez annak meghatarozasa
érdekében, hogy a kijeldlt szervezet és
annak ledanyviallalatai és alvillalkozoi
tovabbra is eleget tesznek-e a V1.
mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek. A Bizottsag vagy egy
tagallam kérésére az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport barmikor megindithatja az ebben a
bekezdésben leirt értékelési folyamatot, ha
indokolt aggodalom mertil fel azzal
kapcsolatban, hogy a kijelolt szervezet
vagy egy kijelélt szervezet leanyvillalata
vagy alvillalkozdja tovabbra is megfelel-e
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(5) A tagallamok legalabb évente egyszer
jelentést tesznek figyelemmel kisérési
tevékenységeikrol a Bizottsagnak ¢€s a
tobbi tagallamnak. Ez a jelentés egy
Osszefoglalot is tartalmaz, amelyet
nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

Modositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat
35 a cikk (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 143

Rendeletre iranyulo javaslat
36 cikk

a VI. mellékletben szerepld
kovetelményeknek.

A 43a. cikk szerinti kiilonleges kijelolt
szervezetek esetében az e bekezdésben
hivatkozott értékelést minden évben el kell
végezni.

Az értékelés dtfogo eredményeit teljes
koriien nyilvanossdgra kell hozni.

(5) A tagallamok legalabb évente egyszer
jelentést tesznek figyelemmel kisérési
tevékenységeikrol a Bizottsagnak és a
tobbi tagallamnak. Ez a jelentés egy
Osszefoglalot is tartalmaz, amelyet
nyilvanosan hozzaférhetové kell tenni.

(5a) A kijelolt szervezetek minden évben a
VI. melléklet 3.5. pontjaban
meghatdrozott informdciokat tartalmazo
éves tevékenységi jelentést kiildenek az
illetékes hatosdagnak és a Bizottsagnak,
amely tovabbitja azt az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak.

Modositas
35a. cikk

Szankciok

A tagdllamok biztositjak szankciorendszer
meglétét arra az esetre, ha a kijelolt
szervegtek nem teljesitik a
minimumkovetelményeket. E rendszernek
dtlathatonak, valamint a rendelkezések
megsértésének jellegével és mértékével
aranyosnak kell lennie.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsagot €s a tobbi tagallamot
értesiteni kell a kijel6lést érint6 barmely
késobbi, relevans valtoztatasrol. A 32. cikk
(2)—(6) bekezdésében és a 33. cikkben leirt
eljarasok azokra a valtoztatasokra
vonatkoznak, amelyek a kijel6lés
hataskorének kiterjesztésével jarnak.
Minden mas esetben a Bizottsag azonnal
kozzéteszi a modositott kijelolést a 33. cikk
(10) bekezdésében emlitett elektronikus
bejelentd eszk6zon keresztiil.

(2) Amennyiben a kijeldlt szervezetekért
felelos nemzeti hatdsag azt allapitja meg,
hogy egy kijeldlt szervezet mar nem felel
meg a VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek, vagy elmulasztja
teljesiteni kotelezettségeit, a hatdsag
felfiiggesztheti, korlatozhatja vagy teljes
mértékben vagy részlegesen visszavonhatja
a kijelolést attol fliggden, hogy milyen
sulyos a kovetelményeknek valod
megfelelés hianya vagy a kotelezettségek
teljesitésének elmulasztasa. A felfiiggesztés
legfeljebb egy évre szolhat, és egyszer
hosszabbithato, szintén egy évvel.
Amennyiben a kijeldlt szervezet
megsziintette tevékenységét, a kijelolt
szervezetekért felel6s nemzeti hatdsag
visszavonja a kijeldlést.

A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti
hatosag egy adott kijelolés
felfiiggesztésérol, korlatozasarol vagy
visszavonasarol haladéktalanul tajékoztatja
a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

(3) Ha egy kijelolés korlatozasra,
felfiiggesztésre vagy visszavonasra keriil, a
tagallam megteszi a sziikséges 1épéseket
annak biztositasara, hogy az érintett kijelolt
szervezet dossziéjat egy masik kijelolt

Modositas

(1) A Bizottsagot €s a tobbi tagallamot
értesiteni kell a kijelolést érint barmely
késobbi, relevans valtoztatasrol. A 32. cikk
(2)—(6) bekezdésében és a 33. cikkben leirt
eljarasok azokra a valtoztatasokra
vonatkoznak, amelyek a kijel6lés
hataskorének kiterjesztésével jarnak.
Minden mas esetben a Bizottsag azonnal
kozzéteszi a modositott kijeldlést a 33. cikk
(10) bekezdésében emlitett elektronikus
bejelentd eszk6zon keresztiil.

(2) Amennyiben a kijeldlt szervezetekért
felel6s nemzeti hatdsag azt allapitja meg,
hogy egy kijeldlt szervezet mar nem felel
meg a VI. mellékletben meghatarozott
kovetelményeknek, vagy elmulasztja
teljesiteni kotelezettségeit, a hatdsag
felfiiggesztheti, korlatozhatja vagy teljes
mértékben vagy részlegesen visszavonhatja
a kijelolést attol fiiggden, hogy milyen
sulyos a kovetelményeknek valod
megfelelés hianya vagy a kotelezettségek
teljesitésének elmulasztasa. A felfiiggesztés
mindaddig érvényben van, ameddig az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport nem hoz a
felfiiggesztést hatalyon kiviil helyezo
hatarozatot, melyet a 32. cikk (3)
bekezdése szerinti eljards alapjan kijelolt
kozos értékelési csoport értékelésére
alapoz. Amennyiben a kijelolt szervezet
megsziintette tevékenységét, a kijelolt
szervezetekért felelos nemzeti hatosag
visszavonja a kijelolést.

A kijelolt szervezetekért felel6s nemzeti
hatosag egy adott kijelolés
felfiiggesztésérol, korlatozasarol vagy
visszavonasarol haladéktalanul, de
legkésobb 10 napon beliil tajékoztatja a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot, az érintett
gydrtokat és egészségiigyi szakembereket.

(3) Ha egy kijelolés korlatozasra,
felfiiggesztésre vagy visszavonasra keriil, a
tagallam tdjékoztatja errol a Bizottsagot és
megteszi a sziikséges lépéseket annak
biztositasara, hogy az érintett kijelolt
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szervezet kezelje, vagy hogy az kérésre a
kijelolt szervezetekért és a
piacfeliigyeletért felelds nemzeti hatosagok
rendelkezésére alljon.

(4) A kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsag értékeli, hogy a kijeldlés
megvdltoztatdsdt e16idéz6 okok hatassal
vannak-e a kijelolt hatosag altal kiadott
tanusitvanyokra, tovabba megéallapitasairdl
a kijeloléseket érintd valtoztatasok
bejelentésétdl szamitott harom honapon
beliil jelentést nyujt be a Bizottsagnak ¢és a
tobbi tagallamnak. Amennyiben a piacon
forgalmazott eszk6zok biztonsagossaganak
garantalasa érdekében sziikséges, az
emlitett hatosag a kijelolt szervezetet arra
utasitja, hogy a hatosag altal meghatarozott
ésszertl hataridon beliil fiiggesszen fel vagy
vonjon vissza minden olyan tanusitvanyt,
amelyet jogtalanul allitottak ki. Ha a
kijelolt szervezet a megadott hataridén
beliil ezt nem teszi meg, vagy mar
besziintette tevékenységeit, akkor maga a
kijelolt szervezetekért felelos nemzeti
hat6sag fiiggeszti fel vagy vonja vissza a
jogtalanul kiadott tanusitvanyokat.

(5) Azok a tanusitvanyok, kivéve az
jogtalanul kiadottakat, amelyeket olyan
kijelolt szervezet adott ki, amelynek
kijelolését felfliggesztették, korlatoztak
vagy visszavontak, az alabbi koriilmények
kozott érvényesek maradnak:

a) a kijelolés felfiiggesztése esetén: feltéve,
hogy a felfiiggesztés utan harom hénapon
beliil a tanusitvany targyat képezd eszkoz

szervezet dossziéjat egy masik kijelolt
szervezet kezelje, vagy hogy az kérésre a
kijelolt szervezetekért és a
piacfeliigyeletért felelos nemzeti hatésagok
rendelkezésére alljon.

(4) A kijelolt szervezetekért felelOs
nemzeti hatdsag értékeli, hogy a kijelolés
felfiiggesztését, korlatozdsdt vagy
visszavondsadt el6idéz6 okok hatédssal
vannak-e a kijelolt hatosag altal kiadott
tantsitvanyokra, tovabba megéllapitasairol
a kijeloléseket érintd valtoztatasok
bejelentésétdl szamitott harom honapon
beliil jelentést nytjt be a Bizottsagnak és a
tobbi tagallamnak. Amennyiben a piacon
forgalmazott eszk6zok biztonsagossaganak
garantdlasa érdekében sziikséges, az
emlitett hatosag a kijeldlt szervezetet arra
utasitja, hogy a hatosag altal meghatarozott
ésszer(l hataridon, de legkésobb a jelentés
kozzétételétol szamitott 30 napon beliil
fiiggesszen fel vagy vonjon vissza minden
olyan tanusitvanyt, amelyet jogtalanul
allitottak ki. Ha a kijelolt szervezet a
megadott hataridén beliil ezt nem teszi
meg, vagy mar besziintette tevékenységeit,
akkor maga a kijelolt szervezetekért felelds
nemzeti hatdsag fiiggeszti fel vagy vonja
vissza a jogtalanul kiadott tantsitvanyokat.

Annak ellendrzéséhez, hogy a kijelolés
felfiiggesztését, korldatozdsdt vagy
visszavondsdt eloidézo okok hatdssal
vannak-e a kiadott tanusitvanyokra, a
kijelolt szervezetekért felelos nemzeti
hatosag felkeéri az érintett gydrtokat, hogy
szolgaltassanak bizonyitékokat a kijelolés
idopontjaban fenndllo megfelelésiikrdl, és
ennek teljesitésére 30 napos hataridé dll a
gyartok rendelkezésére.

(5) Azok a tanusitvanyok, kivéve az
jogtalanul kiadottakat, amelyeket olyan
kijelolt szervezet adott ki, amelynek
kijelolését felfliggesztették, korlatoztak
vagy visszavontak, az alabbi koriilmények
kozott érvényesek maradnak:

a) a kijelolés felfiiggesztése esetén: feltéve,
hogy a felfiiggesztés utan harom hénapon
beliil mas kijelolt szervezet irasban
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gyartojanak székhelye szerinti
tagdallamnak az orvostechnikai
eszkozokert felelds illetékes hatosdga vagy
mas kijeldlt szervezet irdsban megerositi,
hogy a felfiiggesztés ideje alatt ellatja a
kijelolt szervezet feladatait,

b) a kijelolés korlatozasa vagy
visszavondsa esetén: a korlatozastol vagy
visszavonastol szamitott harom honapig. A
tanusitvany targyat képezo eszkoz
gyartdjanak székhelye szerinti tagallamnak
az orvostechnikai eszkozokeért felelos
illetékes hatosaga tovabbi harom honapra
meghosszabbithatja a tanusitvanyok
érvényességét — amely azonban 6sszesen
legfeljebb 12 honap lehet — feltéve, hogy
ezen id6szak alatt ellatja a kijelolt
szervezet feladatait.

A kijeldlés valtoztatasaban érintett kijelolt
szervezet feladatait ellato hatosag vagy
kijelolt szervezet err6l haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot, a tobbi
tagallamot és a tobbi kijelolt szervezetet.

Modositas 144

Rendeletre iranyulé javaslat
37 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Amennyiben a Bizottsag
megbizonyosodik arrol, hogy a kijeldlt
szervezet mar nem tesz eleget a
kijelolésére vonatkozo kdvetelményeknek,
errdl tajékoztatja a kijel6ld tagallamot, és
felkéri a sziikséges korrekcios intézkedések
megtételére, sziikség esetén akar a kijelolés
felfliggesztésére, korlatozasara vagy
visszavonasara.

megero6siti, hogy a felfiiggesztés ideje alatt
ellatja a kijelolt szervezet feladatait,

b) a kijelolés korlatozasa vagy
visszavondsa esetén: a korlatozastol vagy
visszavonastol szamitott harom honapig. A
tantsitvany targyat képezo eszkoz
gyartojanak székhelye szerinti tagallamnak
az orvostechnikai eszkozokért felelds
illetékes hatosaga tovabbi harom hénapra
meghosszabbithatja a tantsitvanyok
érvényességét — amely azonban dsszesen
legfeljebb 12 honap lehet — feltéve, hogy
ezen idoszak alatt ellatja a kijelolt
szervezet feladatait.

A kijelolés valtoztatasaban érintett kijelolt
szervezet feladatait ellaté hatosag vagy
kijelolt szervezet err6l haladéktalanul, de
legkésobb 10 napon beliil tajékoztatja a
Bizottsagot, a tobbi tagallamot és a tobbi
kijelolt szervezetet.

A Bizottsag haladéktalanul, de legkésobb
10 napon beliil beviszi a 27. cikk (2)
bekezdésében meghatarozott elektronikus
rendszerbe a kijelolt szervezet kijelolésére
vonatkozo valtozdasokkal kapcsolatos
informadciokat.

Modositas

Amennyiben a Bizottsdg megbizonyosodik
arrol, hogy a kijeldlt szervezet mar nem
tesz eleget a kijeldlésére vonatkozo
kovetelményeknek, errdl tajékoztatja a
kijelo16 tagallamot, és felkéri a sziikséges
korrekcios intézkedések megtételére,
sziikség esetén akar a kijelolés
felfiiggesztésére, korlatozasara vagy
visszavonasara. Az értékelést kovetoen a
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Moédositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy a
kijelolt szervezetek kozott az
orvostechnikai eszk6zok terén, ideértve az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoket is, a kijelolt szervezetekhez
kapcsolodo koordinacios csoport
formajaban megfelelé koordinacio és
egylttmiikodés jojjon 1étre és miikodjon.

Bizottsdag kiozzéteszi a tagdllamok
véleményét tartalmazo jelentést.

Modositas

A Bizottsag az orvostechnikai eszkozokkel
Jfoglalkozo koordindcids csoporttal
egyeztetve gondoskodik arrdl, hogy a
kijelolt szervezetek kozott az
orvostechnikai eszk6zok terén, ideértve az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoket is, a kijelolt szervezetekhez
kapcsolodo koordinacids csoport
formajaban megfeleld koordinacio és
egylttmiikddés jojjon 1étre és miikodjon. E
csoport rendszeresen és évente legalabb
kétszer iilésezik.

Indokolas

A koordinacios csoportnak valodi vitaforumnak kell lennie, és lehetové kell tennie a
tapasztalatok kijelolt szervezetek, de a kijelolt szervezetek és az illetékes hatosagok kozotti

megosztasat is.
Modositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

A Bizottsag és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport eloirhatja a kijelolt szervezetek
kozremiikodését.

Indokolds

A koordinacios csoportnak valodi vitaforumnak kell lennie, és lehetové kell tennie a Bizottsdg
és az illetekes hatosagok altali ellendrzést is. Egyértelmiive kell tenni, hogy a Bizottsag vagy az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport kérése esetén a reszvétel kotelezo.
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Modositas 147

Rendeletre iranyulé javaslat
39 cikk — 2 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan olyan intézkedéseket fogadhat el,
amelyek meghatdrozzak az e cikk szerinti,
kijelolt szervezetekhez kapcsolodo
koordindcios csoport miikodésének
mdodozatait. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 84. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsdagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Indokolas

A koordindcios csoportnak valodi vitaforumnak kell lennie és lehetove kell tennie a
tapasztalatok cseréjét nemcesak a kijelolt szervezetek, hanem a kijelolt szervezetek és az illetékes
hatosdagok kozott is. A koordinacios csoport mitkédésének modozatait végrehajtasi jogi aktusok

keretében részletesebben ki kell dolgozni.
Moédositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Dijak

(1) A szervezetek székhelye szerinti
tagallamok a kérelmezd
megfeleloségértékeld szervezetek €s a
kijelolt szervezetek tekintetében dijakat
szabnak ki. Ezek a dijak teljes mértékben
vagy részben fedezik a kijelolt
szervezetekért felelés nemzeti hatésagok
altal az e rendelettel 6sszhangban végzett
tevékenységekkel kapcsolatos koltségeket.

(2) A Bizottsag a 89. cikk szerint az (1)
bekezdésben emlitett dijak felépitésérdl és
mértékérdl felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadhat el, figyelembe véve az
emberi egészség €s biztonsag védelmének,
valamint az innovacionak ¢és
koltséghatékonyagnak a célkitiizését.

Modositas

A nemzeti hatosdagok tevékenységeivel
kapcsolatos dijak

(1) A szervezetek székhelye szerinti
tagallamok a kérelmezo
megfeleloségértékeld szervezetek és a
kijelolt szervezetek tekintetében dijakat
szabnak ki. Ezek a dijak teljes mértékben
vagy részben fedezik a kijelolt
szervezetekért felel6s nemzeti hatdésagok
altal az e rendelettel 6sszhangban végzett
tevékenységekkel kapcsolatos koltségeket.

(2) A Bizottsag a 89. cikk szerint az (1)
bekezdésben emlitett dijak felépitésérol és
0sszehasonlithatd mértékérdl
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadhat el, figyelembe véve az emberi
egészség €s biztonsag védelmének, az
innovéacionak és koltséghatékonyagnak a
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Kiilonleges figyelmet kell forditani
azoknak a kijeldlt szervezeteknek az
érdekeire, amelyek a 31. cikk (2)
bekezdésében emlitettek szerint a nemzeti
akkreditalo testiilet altal kiallitott érvényes
tantsitvanyt nyujtottak be, tovabba
amelyek a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas
meghatarozasa szerint kis- és
kozépvallalkozasoknak mindsiilnek.

Modositas 149

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 a cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

célkitlizését, valamint azt, hogy
valamennyi tagdllamban egyenlo
versenyfeltételeket kell teremteni.
Kiilonleges figyelmet kell forditani
azoknak a kijeldlt szervezeteknek az
érdekeire, amelyek a 31. cikk (2)
bekezdésében emlitettek szerint a nemzeti
akkreditalo testiilet altal kiallitott érvényes
tanusitvanyt nyujtottak be, tovabba
amelyek a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas
meghatarozasa szerint kis- és
kozépvallalkozasoknak mindsiilnek.

A dijak a nemzeti életszinvonallal
ardanyosak és annak megfeleléek. A dijak
mértékét nyilvanossdagra hozzdk.

Modositas
40a. cikk

A kijelolt szervezetek dltal a
megfeleloségértékelési tevékenységek
tekintetében felszamitott dijak
dtlathatosaga
(1) A tagallamok rendelkezéseket
fogadnak el a kijelolt szervezetek szamdra
fizetendo standard dijakra vonatkozoan.

(2) A dijak valamennyi tagallamban
dsszehasonlithatoak. A Bizottsdg e
rendelet hatalybalépésétol szamitott 24
honapon beliil e dijak
osszehasonlithatésdganak eldsegitése
érdekében iranymutatdst nyujt.

(3) A tagallamok tovabbitjak a
Bizottsagnak a standard dijak listdjat.

(4) A nemzeti hatosdg biztositja, hogy a
kijelolt szervezetek a
megfeleloségértékelési tevékenységekre
vonatkozo standard dijak listdjat
nyilvanosan hozzdférhetové teszik.
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Modositas 150

Rendeletre iranyulé javaslat
41 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az illetékes hatdsag barmely dontés elott
legalabb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol.

Modositas 151

Rendeletre iranyul6 javaslat
41 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A Bizottsag egy tagallam kérésére vagy
sajat kezdeményezésére végrehajtasi jogi
aktus utjan a VII. mellékletben szerepld
osztalyozasi kritériumok alkalmazasarol
hatarozhat egy adott eszkdz,
eszkozkategoria vagy eszkozcsoport
tekintetében, azok osztalyanak
meghatarozasa céljabol.

Modositas 152

Rendeletre iranyulé javaslat
41 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.

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

Modositas

Az illetékes hatdsag barmely dontés elott
legalabb 14 nappal értesiti az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoportot és a Bizottsagot a
tervezett dontésérol. A végleges dontést az
Eudamedben nyilvanosan elérhetévé
teszik.

Modositas

A Bizottsag egy tagallam kérésére vagy
sajat kezdeményezésére végrehajtasi jogi
aktus utjan a VII. mellékletben szerepld
osztalyozasi kritériumok alkalmazasarol
hatarozhat egy adott eszkdz,
eszkdzkategoria vagy eszkdzcsoport
tekintetében, azok osztalyanak
meghatarozasa céljabol. Ilyen hatdrozatra
kiilonosen a tagdallamok kozotti eltéro
hatarozatok iigyének rendezése érdekében
van sziikség.

Modositas

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden
kell elfogadni. A végrehajtdsi jogi aktusok
elfogadasa elott a Bizottsag konzultdaciot
folytat az érdekelt felekkel és javaslataikat
figyelembe veszi.
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Indokolds

A végrehajtasi és felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasat megeldzo folyamat
atlathatosaganak javitasa érdekében a Bizottsagnak konzultalnia kell az érdekelt felekkel, és

figyelembe kell vennie javaslataikat.

Modositas 153
Rendeletre iranyul6 javaslat
41 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A muszaki fejlédés, és barmely olyan
informécio6 fényében, amely a 61-75
cikkekben leirt vigilanciai €s
piacfeliigyeleti tevékenységek soran
Ujonnan valik ismertté, a Bizottsag a 89.
cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadhat el a
kovetkezOkrol:

Modositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Ila. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoi
— arendelésre késziilt eszk6zok és a
vizsgalatra szant eszk6zok gyartdinak
kivételével — a VIII. mellékletben
ismertetett, teljes korli mindségbiztositason
¢s tervdokumentacio-vizsgalaton alapuld
megfeleldségértékelést végeznek, kivéve a
melléklet II. fejezetét, valamint
reprezentativ alapon elvégzik a miiszaki
dokumentacio részét képezo
tervdokumentacio értékelését. Ennek
alternativajaként a gyart6 donthet ugy,
hogy a II. mellékletben ismertetett miiszaki
dokumentéciot késziti el a X. melléklet A.
részének 7. szakaszaban vagy B. részsének
8. szakaszaban ismertetett
termékmegfeleldség-ellendrzésen alapuld
megfeleloségértékeléssel kombinalva.

Modositas

(4) A miuszaki fejlédés, és barmely olyan
informacio6 fényében, amely az 61-75.
cikkekben leirt vigilanciai és
piacfeliigyeleti tevékenységek soran
ujonnan valik ismertté, a Bizottsag, miutdn
konzultilt a megfelelo érdekeltekkel,
koztiik az egészségiigyi dolgozok
szervezeteivel, a 89. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadhat el a kovetkezokrol:

Modositas

(4) A Ila. osztalyba sorolt eszkdzok gyartoi
— arendelésre késziilt eszk6zok és a
vizsgalatra szant eszk0zok gyartdinak
kivételével — a VIII. mellékletben
ismertetett, teljes korli mindségbiztositason
¢és tervdokumentacio-vizsgalaton alapulo
megfeleloségértékelést végeznek, kivéve a
melléklet II. fejezetét, valamint
reprezentativ alapon elvégzik a prototipus
és a miiszaki dokumentacié részét képezo
tervdokumentacio6 értékelését. Ennek
alternativajaként a gyart6 donthet ugy,
hogy a II. mellékletben ismertetett mliszaki
dokumentaciot késziti el a X. melléklet A.
részének 7. szakaszaban vagy B. részsének
8. szakaszaban ismertetett
termékmegfeleldség-ellendrzésen alapuld
megfeleloségértékeléssel kombinalva.
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Modositas 155

Rendeletre iranyulé javaslat
42 cikk — 10 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatdarozhatjia meg a megfeleldségértékelési hatdrozza meg a megfeleloségértékelési
eljarasok kijeldlt szervezetek altali eljarasok kijeldlt szervezetek altali
harmonizalt alkalmazasanak biztositdsdhoz harmonizalt alkalmazasanak biztositdsdhoz
sziikséges modozatokat €s eljarasi sziikséges modozatokat és eljarasi
szempontokat a kovetkezok tekintetében: szempontokat a kovetkezok tekintetében:

Indokolas

A modositas célja annak biztositisa, hogy a megfeleloségértekelési eljarast valamennyi kijelolt
szervezet egysegesen magas szinvonalon alkalmazza.

Moédositas 156

Rendeletre iranyulé javaslat
42 cikk — 10 bekezdés — 2 albekezdés — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

— a kijelolt szervezetek dltal a VIII. torolve
melléklet 4.4. szakasza szerint végzendd,

be nem jelentett gyari vizsgdlatok és

mintaellendrzések minimadlis gyakorisdga,

figyelembe véve az eszkoz kockdzati

osztdlyt és tipusdt;

Indokolas

A VIII. melléklet 4.4. szakasza szerinti be nem jelentett vizsgalatok szamat egyértelmiien meg
kell hatdrozni a sziikséges ellendrzések megerdsitése és annak érdekében, hogy a be nem
Jelentett vizsgalatokat valamennyi tagdllamban azonos szinten és gyakorisaggal végezzék. Ezért
tanusitasi ciklusonként, valamint gyartonként és generikus eszkozcsoportonként legalabb egy be
nem jelentett vizsgalatot kell végezni. Tekintettel ezen eszkoz rendkiviili jelentoségeére, a be nem
Jelentett vizsgalatok alkalmazasi kérerdl és eljarasairol magaban a rendeletben és nem
alarendelt szabalyokban, példaul végrehajtasi aktusokban kell rendelkezni.

Maoédositas 157

Rendeletre iranyul6 javaslat
42 cikk — 10 a bekezdés (1j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 158

Rendeletre iranyul6 javaslat
42 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) A miiszaki fejlodeés, és barmely olyan
informdcio fényében, amely a 28—40
cikkekben leirt, a szervezetek kijelolése és
ellenorzése, vagy a 61-75 cikkekben leirt
vigilanciai és piacfeliigyeleti
tevékenységek sordn ujonnan valik
ismertté, a Bizottsdg a 89. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogadhat el a
megfeleldségértékelési eljarasok
mddositasarol vagy kiegészitésérol.

Modositas 159

Rendeletre iranyul6 javaslat
43 cikk — cim és 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kijelolt szervezetek bevonasa

Modositas

(10a) Az elore be nem jelentett
ellenorzések — jellegiik és mértékiik
tekintetében — rendszeres ellendrzésnek
szamithatnak az elére be nem jelentett
ellendorzések nyomdn a gazdasagi
szereploket terhelo koltségek
ellentételezése mellett, amennyiben az
elore be nem jelentett ellendrzések sordn
nem tarnak fel jelentés meg nem
feleléseket. Az elore be nem jelentett
ellendrzések elrendelésekor és
végrehajtasa soran mindig figyelembe kell
venni az ardnyossdg elvét, mindenekelott
a termék mindenkori kockdzati
potencidljanak megfeleléen.

Modositas

torolve

Mbddositas

A kijelolt szervezetek
megfeleloségértékelési eljarasokba torténo
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(1) Amennyiben a megfelelségértékelési
eljaras kijelolt szervezet bevonasat kivanja
meg, a gydrto egy valasztasa szerinti
kijelolt szervezethez fordulhat kérelmével,
feltéve, hogy a szervezet ki van jelolve
megfeleloségértékelési tevékenyseégek €s
megfeleloségértékelési eljarasok végzésére
az érintett eszk6zok tekintetében. Kérelmet
nem lehet egyszerre tobb kijelolt
szervezethez benytjtani ugyanazon
megfeleloségértékelési tevékenységre.

Moédositas 160

Rendeletre iranyul6 javaslat
43 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az adott kijelolt szervezet értesiti a
tobbi kijeldlt szervezetet, amennyiben
barmely gyarto visszavonja kérelmét azt
megel6zden, hogy a kijelolt szervezet
dontést hozna a megfeleldségértékeléssel
kapcsolatban.

Modositas 161

Rendeletre iranyulé javaslat
V fejezet — 2 a szakasz (ij) — cim (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

bevonasa

(1) Amennyiben a megfelel0ségértékelési
eljaras kijelolt szervezet bevonasat kivanja
meg, a 43a. cikk (1) bekezdésében
felsoroltakon kiviili eszkozok gydrtija egy
valasztasa szerinti kijelolt szervezethez
fordulhat kérelmével, feltéve, hogy a
szervezet ki van jelolve
megfeleloségértékelési tevékenységek €s
megfeleldségértékelési eljardsok végzésére
az ¢érintett eszk6zok tekintetében.
Amennyiben valamely gydrto a
nyilvantartdsba vételi helye szerinti
tagallamtol eltérd tagdallamban lévd
kijelolt szervezethez nyujt be kérelmet,
errdl értesiti a kérelmekkel foglalkozo
kijelolt szervezetekért felelds nemzeti
hatosdgot. Kérelmet nem lehet egyszerre
tobb kijeldlt szervezethez benyujtani
ugyanazon megfeleldségértékelési
tevékenységre.

Modositas

(2) Az adott kijelolt szervezet értesiti a
tobbi kijeldlt szervezetet, amennyiben
barmely gyarto visszavonja kérelmét azt
megeldzbden, hogy a kijeldlt szervezet
dontést hozna a megfeleldségértékeléssel
kapcsolatban. Mdsrészt errél
haladéktalanul tajékoztatja az dsszes
illetékes nemzeti hatosdgot is.

Modositas

2a. szakasz — Tovabbi rendelkezések
magas kockdzatu eszkozok
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megfeleloségértékeléséhez: kijelolt
kiilonleges szervezetek bevondsa

Modositas 162

Rendeletre iranyulo javaslat
43 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

43a. cikk

Kiilonleges kijelolt szervezetek bevondsa
magas kockazatii eszkozok
megfeleloségértékelési eljardasaiba

(1) A kovetkezo eszkiozok
megfeleloségértékelését csak kiilonleges
kijelolt szervezetek végezhetik:

— beiiltetheto eszkozok,

— olyan eszkozok, amelyek szerves
résziikkent az 1. cikk (4) bekezdésében és
a VII. melléklet 6.1. pontjaban emlitett
(13. szabaly) anyagokat tartalmaznak,

—az 1. cikk (5) bekezdésében és a VII.
melléklet 5.3. pontjaban emlitettek (11.
szabadly) szerinti, gyogyszerek testbe
Jjuttatasdara és/vagy testbol valo
eltavolitisdra szolgdlo, a Ila. osztilyba
tartozo eszkozok,

— életképtelen vagy életképtelenné tett
emberi vagy dllati eredetii szoveteknek
vagy sejteknek vagy ezek szarmazékainak
felhasznadldasaval gyartott eszkozok vagy

— minden egyéb I1I. osztalyba tartozo
eszkoz.

(2) Kérelmet benyujto kiilonleges kijelolt
szervezetek, amelyek ugy itélik meg, hogy
megfelelnek a VI. melléklet 3.6. pontjaban
foglalt, kiilonleges kijelolt szervezetekre
vonatkozo kovetelményeknek, kérelmiiket
az Europai Gyogyszeriigyniokséghez
nyujtjak be.

(3) A kérelemhez mellékelni kell az
Eurdpai Gyogyszeriigyniokségnek
fizetendd dijat a kérelem vizsgdlatdival
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kapcsolatos koltségek fedezése érdekében.

(4) Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség e
jelentkezok koziil a VI. mellékletben
felsorolt kovetelmények alapjdan
kivdlasztja a kiilonleges kijelolt szervezetet
és 90 napon beliil véleményt fogad el az
(1) bekezdésben felsorolt eszkozokre
vonatkozo megfeleldségértékelések
elvégzésével kapcsolatos engedélyezésrol,
majd elkiildi azt a Bizottsagnak.

(5) A Bizottsdg ezutan ennek megfeleloen
kozzéteszi a kijelolést és a kiilonleges
kijelolt szervezetek neveét.

(6) A kijelolés egy nappal az utdn lép
érvénybe, hogy a kijelolést a kijelolt
szervezetek Bizottsdg dltal kifejlesztett és
kezelt adatbazisaban kozzétették. A
kozzétett kijelolés hatdrozza meg a
kiilonleges kijelolt szervezet jogszerii
tevékenységének hatdaskorét.

A kijelélés ot évig érvényes és dtévenként
megujithato az Europai
Gyogyszeriigynokséghez benyujtott ijjabb
keérelmet kiovetien.

(7) Az (1) bekezdésében felsorolt eszkiozok
gydrtoja dltala valasztott kiilonleges
kijelolt szervezethez fordulhat, amelynek
neve szerepel a 43b. cikk (1j) szerinti
elektronikus rendszerben.

(8) Kérelmet nem lehet egyszerre tobb
kiilonleges kijelolt szervezethez benyiijtani
ugyanazon megfeleloségértékelési
tevékenységre.

(9) A kiilonleges kijelolt szervezet értesiti
az Europai Gyogyszeriigynokséget és a
Bizottsagot az (1) bekezdésben felsorolt
eszkozokre vonatkozo
megfeleloségértékelési kérelmekrol.

(10) A kiilonleges kijelolt szervezetekre a
43. cikk (2), (3) és (4) bekezdése
vonatkozik.
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Moédositas 163

Rendeletre iranyulé javaslat
43 b cikk (ij)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 164

Rendeletre iranyulo javaslat
43 c cikk (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas
43b. cikk

A kiilonleges kijelolt szervezetek
elektronikus rendszere

(1) A Bizottsag a kovetkezok céljabol — az
Europai Gyogyszeriigynokséggel
egyiittmiikodve — elektronikus
nyilvantartdsi rendszert hoz létre és azt
rendszeresen frissiti:

— kiilonleges kijelolt szervezetekként
megfeleloségértékelések elvégzésére
vonatkozo, e szakasz, szerint benyujtott
kérelmek és megadott engedélyek
nyilvantartdsba vétele, valamint a
kiilonleges kijelolt szervezetek nevéhez
tartozo informadciok osszegyiijtése és
feldolgozdsa;

— informdciocsere nemzeti hatosdagokkal;
valamint

— az értékelési jelentések kozzététele.

(2) Az elektronikus rendszerben a
kiilonleges kijelolt szervezetekkel
kapcsolatos osszegyiijtott és feldolgozott
informdcidkat az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség viszi be az
elektronikus nyilvdantartdsi rendszerbe.
(3) Az elektronikus rendszerben
dsszegyiijtott és feldolgozott, illetve a
kiilonleges kijelolt szervezetekkel

kapcsolatos informdcidkat a nyilvanossdag
szamdra hozzdférhetoévé teszik.

Mbddositas

43c. cikk
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Maoédositas 165

Rendeletre iranyul6 javaslat
44 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

44. cikk

Bizonyos megfeleloségértékelési eljardsok
ellenorz6 mechanizmusai

(1) A kijelolt szervezetek értesitik a

A kijelolt kiilonleges szervezetek halozata

(1) A kiilonleges kijelolt szervezetek
halozatdt az Europai Gydgyszeriigynokség
hozza létre, fogadja be, koordindlja és
iranyitja.

(2) A hdlozat céljai a kovetkezok:

a) az europai egyiittmiikodésben rejlo
lehetiségek kiaknazasdnak tamogatdsa a
nagymértékben specializdlodott
gyogydszati technologiak tekintetében az
orvostechnikai eszkozok teriiletén;

b) az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos ismeretek dsszegyiijtése;

c) megfeleloségértékelési mutatok
kifejlesztésének osztonzése és bevalt
gyakorlatok kialakitasanak és
terjesztésének tamogatdsa a hdlozaton
beliil és azon kiviil;

d) szakemberek felkutatdsa az innovativ
teriileteken;

e) osszeférhetetlenségi szabdlyok
kidolgozdsa és naprakésszé tétele;
valamint

P kozos vilaszok megtalalasa az innovativ
technoldgiak terén végzett
megfeleloségértékelési eljarasokkal
kapcsolatos hasonlo kihivdsokra.

(3) A hdlozat iiléseit annak legalabb két
tagja vagy az Europai
Gyogyszeriigynikség kérésére kell
osszehivni. A halozat évente legalabb
kétszer iilésezik.

Modositas

torolve
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Bizottsagot a I11. osztalyba sorolt
eszkozokkel kapcsolatos,
megfeleloségértékelés iranti kérelmekrol,
kivéve a meglévo tanusitvanyok
kiegészitésére vagy megujitasdra iranyulo
kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell
az I. melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
haszndlati utmutato tervezetét és a 26.
cikkben emlitett, a biztonsdgi és klinikai
teljesitoképesség osszefoglalojanak
tervezetét. Ertesitésében a kijelolt
szervezet megadja a megfeleldségértékelés
befejezésének tervezett idopontjat. A
Bizottsag haladéktalanul tovabbitja az
értesitést és a kisérd dokumentumokat az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoportnak.

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport az (1)
bekezdésben emlitett informaciok
beérkezésétol szamitott 28 napon beliil, a
tanusitvany kidllitasdat megelézdoen
megkérheti a bejelentett szervezettél az
elozetes megfeleldségértékelés
osszefoglalojat. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport a csoport barmely tagjanak vagy a
Bizottsagnak a javaslatdra dont arrol,
hogy erre iranyulo kérelmet nyuijt be a 78.
cikk (4) bekezdésében ismertetett eljaras
szerint. Kérelmében az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport feltiinteti azokat a tudomdnyosan
megalapozott egészségiigyi okokat,
amelyek alapjdan az adott dosszié kapcsdan
kérelmet nyujt be az eldzetes
megfeleloségértékelés osszefoglaldja irdant.
Egy adott dosszié benyujtasra torténé
kivdlasztaskor az egyenld bandasmod elvét
megfelelo mértékben figyelembe kell
venni.

A kijelolt szervezet az orvostechnikai
estkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport kérelmének beérkezésétol
szamitott 5 napon beliil tajékoztatia arrol
a gydrtot.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport legkésobb
60 nappal az elézetes
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megfeleloségértékelés dsszefoglalojanak
beérkezését kovetoen észrevételeket tehet
az dsszefoglaloval kapcsolatban. Ezen
idoszakon beliil, és legkésobb 30 nappal a
benyujtast kovetden az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport kiegészitd informdciok
benyujtasdt kérheti, amennyiben azokra a
kijelolt szervezet elozetes
megfeleloségértékelésének elemzéséhez
tudomanyosan megalapozott okokbol
szitksége van. Ez mintak bekérését, vagy
egy, a gyarto telephelyén torténd
latogatast is magaban foglalhat. A kért
kiegészito informacio beérkezéséig az ezen
albekezdés elso mondatdiban emlitett,
észrevételek megtételére szolgalo
idoszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport tovabbi kiegészito
informdciok bekérésére vonatkozo
jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utin
az észrevételek tételére eldirt idoszak
felfiiggesztését.

(4) A kijelolt szervezet kello alapossaggal
megfontol minden, a (3) bekezdés szerint
hozza eljuttatott észrevételt. Tovabbitja a
Bizottsdg részére annak magyarazatit,
hogy a beérkezett észrevételeket milyen
modon vette figyelembe, ideértve annak
megfelelo indokldsat is, hogy azokat
milyen okbol nem vette figyelembe,
valamint megkiildi a kérdéses
megfeleloségértékeléssel kapcsolatos
végso dontését. A Bizottsdag
haladéktalanul tovibbitja ezen
informdciokat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak.

(5) Amennyiben a Bizottsdg a betegek és a
kozegészségiigy biztonsdgdanak védelme
érdekében sziikségesnek itéli, végrehajtdsi
jogi aktusok utjan kiilon kategoridkat
vagy eszkdzcsoportokat hatarozhat meg a
II1. osztilyba sorolt eszkizoktol eltérd
eszkozokre, amelyekre az (1)—(4)
bekezdések elore meghatdrozott ideig
vonatkoznak. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
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emlitett vizsgalobizottsagi eljardasnak
megfeleloen kell elfogadni.

Az e bekezdés alapjan hozott
intézkedéseket kizdarodlag az alabbiakban
felsorolt kritériumok legalabb egyikének
fennalldasa indokolhatja:

a) az eszkoz, vagy azon technoligia
ujdonsdaga, amelyen alapul, és annak
jelentos klinikai vagy népegészségiigyi
hatasa;

b) az eszkozok egy meghatdrozott
kategoridjanak vagy csoportianak
elony/kockazat profiljat érinto,
kedvezotlen irdanyu valtozas
tudomdnyosan megalapozott egészségiigyi
aggdlyok kivetkeztében, azok dsszetevije
vagy kiindulasi anyaga, illetve a
meghibasoddsuk esetén fellépo
egészségiigyi kovetkezmények
tekintetében;

¢) a 61. cikknek megfeleloen bejelentett
balesetek megnévekedett aranya az
eszkozok egy meghatdrozott
kategoriajdaval vagy csoportjaval
kapcsolatban;

d) jelentos eltérések a kiilonbozo kijelolt
szervezetek dltal végzett
megfeleloségértékelésekben alapvetden
hasonlo eszkozok esetében;

e) népegészségiigyi aggdalyok az estkiozok
egy meghatdrozott kategoridjaval vagy
csoportjaval, vagy azon technolégiaval
kapcsolatban, amelyen alapulnak.

(6) A Bizottsag nyilvanosan hozzdférheto
osszefoglalot készit a (3) bekezdésnek
megfeleloen benyujtott észrevételekbdl és
a megfeleloségértékelési eljards
eredményérol. A Bizottsag személyes
adatokat és iizleti titoknak mindosiilo
informadciokat nem hoz nyilvanossdgra.

(7) E cikk alkalmazdsa céljabol a
Bizottsag létrehozza a miiszaki
infrastrukturdt a kijelolt szervezetek és az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport kozotti elektronikus
adatcseréhez.
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(8) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok
utjan elfogadhatja az elézetes
megfeleloségértékelés dsszefoglalojanak a
(2) és (3) bekezdésnek megfeleloen torténo
benyujtasdara és elemzésére vonatkozo
mddozatokat és eljarasi szempontokat.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljardasnak megfelelden
kell elfogadni.

Maoédositas 166

Rendeletre iranyul6 javaslat
44 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mbddositas
44a. cikk

Eseti alapon végrehajtott értékelési eljaras
bizonyos magas kockazatu eszkiozok
megfeleloségértékelésére

(1) A kiilonleges kijelolt szervezetek
értesitik a Bizottsdgot a 43a. cikk (1)
bekezdésében hivatkozott eszkozokkel
kapcsolatos, megfeleloségértékelés iranti
kérelmekrdl, kivéve a meglévo
tanusitvanyok megujitasara iranyulo
kérelmeket. Az értesitéshez mellékelni kell
az 1. melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
hasznalati utmutato tervezetét és a 26.
cikkben emlitett, a biztonsdgi és klinikai
teljesitoképesség osszefoglaldjanak
tervezetét. Az értesitésben a kiilonleges
kijelolt szervezet megadja a
megfeleloségértékelés befejezésének
tervezett idopontjdat. A Bizottsdag
haladéktalanul tovabbitja az értesitést és a
kiséro dokumentumokat a 78b. cikkben
emlitett, orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsdg
koordindcios csoportjianak. A
koordindcios csoport haladéktalanul
tovdbbitja az értesitést és a kiséro
dokumentumokat az illetékes
alcsoportoknak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
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informdciok kézhezvételétil szamitott 20
napon beliil a koordindcios csoport — az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsag illetékes
alcsoportjainak legalabb harom tagja
vagy a Bizottsdg javaslatira — ugy
donthet, hogy felkéri a kiilonleges kijelolt
szervezetet, hogy a tanusitvdany
kibocsdtasat megelozoen nyujtsa be ag
alabbi dokumentumokat:

— elozetes megfeleloségértékelésrol szolo
osszefoglalo,

— a XIII. mellékletben emlitett klinikai
értekelési jelentés és ezen beliil a

X1V. mellekletben emlitett klinikai
vigsgdlatokrol sz0lo jelentés,

—a XIII. mellékletben emlitett,
forgalomba hozatal utdni klinikai
termékkovetési terv, valamint

— az eszkoz harmadik orszdagokban torténo
forgalmazdsdval vagy annak hianydval
kapcsolatos informdciok és — ha
rendelkezésre dllnak — ezen orszagokban
az illetékes hatosdgok dltal végzett
értékelés eredményei.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsag illetékes
alcsoportjainak tagjai dontenek az ilyen
eseti alapon torténd kérelemrdl konkrétan
az alabbi kritériumok alapjan:

a) azg esgkoz, vagy azon technologia
ujdonsdaga, amelyen alapul, és annak
Jjelentds klinikai vagy népegészségiigyi
hatasa;

b) az eszkozok egy meghatdrozott
elony/kockazat profiljdat érintd,
kedvezdtlen iranyu valtozds
tudomdnyosan megalapozott egészségiigyi
aggalyok kivetkeztében, azok dsszetevije
vagy kiindulasi anyaga, illetve a
meghibdsodadsuk esetén fellépd
egészségiigyi kovetkezmények
tekintetében;

¢) a 61. cikknek megfeleloen bejelentett
balesetek megnovekedett aranya az
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eszkozok egy meghatarozott
kategoriajdaval vagy csoportjaval
kapcsolatban;

d) jelentés eltérések a kiilonbozo
kiilonleges kijelolt szervezetek dltal végzett
megfeleloségértékelésekben alapvetden
hasonlo eszkozok esetében;

A miiszaki fejlodés és az ujonnan ismertté
vdlo informdciok fényében, a Bizottsdg a
89. cikknek megfeleloen felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogad el e
kritériumok modositasarol vagy
kiegészitésérol.

Kérelmében az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsag feltiinteti
azokat a tudomdnyosan megalapozott
egészségiigyi okokat, amelyek alapjan az
adott dossziét kivalasztotta.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsag kérelmének hianydaban
az (1) bekezdésben emlitett informdciok
beérkezésétol szamitott 20 napon beliil, a
kiilonleges kijelolt szervezet elvégzi a
megfeleloségértékelési eljarast.

(3) Az illetékes alcsoportokkal folytatott
konzultaciot kévetden az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsdg
a benyujtast kovetoen legkésobb 60
nappal véleményt ad ki a (2) bekezdésben
emlitett dokumentumokrol. Ezen
idoszakon beliil, és legkésobb 30 nappal a
benyuijtast kovetéen az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsdag
kiegészito informdciok benyujtdsdt
kérheti, amennyiben azokra a kiilonleges
kijelolt szervezet elozetes
megfeleloségértékelésének elemzéséhez
tudomdnyosan megalapozott okokbol
szitksége van. Ez mintak bekérését, vagy
egy, a gyarto telephelyén torténd
latogatast is magaban foglalhat. A kért
kiegészito informadcio beérkezéséig az e
bekezdés elso mondatdiban emlitett,
észrevételek megtételére szolgalo
idoszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsag tovabbi kiegészito
informdciok bekérésére vonatkozo
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jovobeli kérelmei nem vonjak maguk utdn
az észrevételek tételére eldirt iddszak
felfiiggesztéseét.

(4) Véleményében az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsag
javasolhatja a (2) bekezdésben hivatkozott
dokumentumok modositasdt.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsag a
véleménye elfogaddsatol szamitott 5
napon beliil tajékoztatia arrol a
Bizottsdagot, a kiilonleges kijelolt
szervezetet és a gydrtot.

(6) Az (5) bekezdésben emlitett vélemény
kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil a
kiilonleges kijelolt szervezet jelzi, hogy
egyet ért-e vagy sem az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsag
véleményével. Ez utobbi esetben irdasban
értesitheti az orvostechnikai eszkozokkel
Jfoglalkozo értékelési bizottsagot arrdl,
hogy kérvényezni kivanja a vélemény
feliilvizsgalatdat. Ebben az esetben a
kiilonleges kijelolt szervezet a vélemény
kézhezvételét koveto 30 napon beliil
tovabbitja az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsagnak a
feliilvizsgalati kérelem részletes
indokoldsdt. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsag
haladéktalanul tovabbitja ezen
informdcidkat a Bizottsagnak.

A feliilvizsgalati kérelem indokldasanak
kézhezvételét kivetd 30 napon beliil az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsagot feliilvizsgalja
véleményét. Kovetkeztetéseinek
indokolasat mellékeli végso véleményhez.

(7) Az elfogaddst kovetd 15 napon beliil az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
értékelési bizottsag elkiildi végleges
véleményét a Bizottsagnak, a kiilonleges
kijelolt szervezetnek és a gyartonak.

(8) A kiilonleges kijelolt szervezet
egyetértése esetén a (6) bekezdésben
emlitett vélemény, illetve a (7)
bekezdésben emlitett végleges vélemény

PE519.332/ 112

HU



kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil, a
Bizottsag — az informdciok alapjan —
elkésziti a megfeleloségértékelésre
vonatkozo vizsgdlati kérelem tekintetében
meghozando hatdrozat tervezetét. Ez a
hatdrozattervezet magdaban foglalja a (6)
vagy adott esetben a (7) bekezdésben
emlitet véleményt vagy hivatkozik arra.
Ha a hatdrozattervezet nem dll
osszhangban az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsdg
véleményével, a Bizottsdag mellékeli az
eltérések indokainak részletes
magyardzatdt.

A hatdrozattervezetet eljuttatiak a
tagallamoknak, a kiilonleges kijelolt
szervezetnek és a gydrtonak.

A Bizottsag a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgdlati eljardssal osszhangban
— és annak befejezését kioveto 15 napon
beliil — végleges hatarozatot hoz.

(9) Amennyiben a betegek és a
kozegészségiigy biztonsdgdanak védelme
érdekében sziikségesnek itélik, a Bizottsdag
felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikkel
osszhangban felhatalmazdason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el az (1)
bekezdésben hivatkozott eszkozoktol eltéré
kiilon eszkozkategoriak vagy -csoportok
meghatarozdsdra, amelyekre az (1)—(8)
bekezdések elore meghatdrozott ideig
vonatkoznak.

Az e bekezdés alapjdan hozott
intézkedéseket kizdrolag a

(2) bekezdésben hivatkozott egy vagy tobb
kritérium teljesiilése indokolhatja:

(10) A Bizottsag nyilvanosan hozzdférhetd
osszefoglalot készit a (6) és (7)
bekezdésben hivatkozott véleményrol. A
Bizottsag személyes adatokat és iizleti
titoknak mindsiilo informdciokat nem hoz
nyilvdanossdgra.

(11) E cikk alkalmazdsa céljabol a
Bizottsdg létrehozza a miiszaki
infrastrukturat a kiilonleges kijelolt
szervezetek és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsdag
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Modositas 167

Rendeletre iranyul6 javaslat
45 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A kijelolt szervezetek altal a VIII., IX.
¢s X. mellékletek szerint kiadott
tanusitvanyok nyelve az Uni6 azon
hivatalos nyelve, amelyet a kijelolt
szervezet sz€khelye szerinti tagallam e
célbol kijeldl, vagy egy, a kijeldlt szervezet
altal elfogadhat6 uniés nyelv. A
tanusitvanyok minimalis tartalmanak
meghatarozasa a XII. mellékletben
talalhato.

Moédositas 168

Rendeletre iranyulo javaslat
45 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(3) Amennyiben egy kijelolt szervezet ugy
talalja, hogy e rendelet vonatkozo
kovetelményeinek a gyarté mar nem tesz

kozotti, illetve az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsag
és sajat maga kozotti elektronikus
adatcseréhez.

(12) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan elfogadhatja az e cikknek
megfeleloen benyujtott dokumentdcio
benyiijtasdara és elemzésére vonatkozo
modozatokat és eljarasi szempontokat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsdagi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni.

Modositas

(1) Mielétt az értékelést végzo kijelolt
szervezet barmilyen tanusitvanyt kiadna,
figyelembe veszi az 59. cikk (4)
bekezdésében hivatkozott klinikai
vizsgdlati jelentésben foglalt
eredményeket. A kijelolt szervezetek altal
a VIIL., IX. és X. mellékletek szerint
kiadott tanusitvanyok nyelve az Unid azon
hivatalos nyelve, amelyet a kijelolt
szervezet székhelye szerinti tagallam e
célbol kijeldl, vagy egy, a kijelolt szervezet
altal elfogadhat6 unios nyelv. A
tanusitvanyok minimalis tartalmanak
meghatarozasa a XII. mellékletben
talalhato.

Modositas

(3) Amennyiben egy kijelolt szervezet ugy
talalja, hogy e rendelet vonatkozo
kovetelményeinek a gyarté mar nem tesz
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eleget, az aranyossag elvét figyelembe
véve felfiiggeszti vagy visszavonja a
kiadott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat
vezet be arra, kivéve, ha a gyartdo megfeleld
korrekcios intézkedéssel biztositja az ilyen
kovetelményeknek valdo megfelelést a
kijelolt szervezet altal meghatarozott
megfeleld hataridon belil. A kijelolt
szervezet dontését megindokolja.

Médositas 169

Rendeletre iranyul6 javaslat
46 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maédositas 170

Rendeletre iranyulé javaslat
47 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 42. cikktd] eltérve kell6en indokolt
kérelem alapjan barmely illetékes hatdsag
engedélyezheti az érintett tagallam
teriiletén egy olyan meghatarozott eszkoz
forgalomba hozatalat vagy {izembe
helyezését, amelyre a 42. cikkben emlitett
eljarasokat nem folytattak le, amennyiben
annak hasznalata a kozegészség védelme és
a betegbiztonsag érdekében all.

eleget, az aranyossag elvét figyelembe
véve felfiiggeszti vagy visszavonja a
kiadott tanusitvanyt, vagy korlatozasokat
vezet be arra, kivéve, ha a gyartdo megfeleld
korrekcios intézkedéssel biztositja az ilyen
kovetelményeknek valo megfelelést a
kijelolt szervezet altal meghatarozott
megfeleld hataridon beliil. A kijelolt
szervezet dontését megindokolja, és arrol
tajékoztatja azon tagallamok illetékes
hatosdgait, amelyek teriiletén az
orvostechnikai eszkozt gydrtottik és
forgalomba hoztik, valamint az Europai
Bizottsagot és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportot.

Modositas

(2a) Tdjékoztatja az orvostechnikai eszkoz
gyartdsdaban és forgalomba hozataldban
érintett tagallamok illetékes hatosdgait,
valamint az Europai Bizottsdgot és az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoportot.

Modositas

(1) A 42. cikktdl eltérve kelléen indokolt
kérelem alapjan barmely illetékes hatosag
engedélyezheti az érintett tagallam
terliletén egy olyan meghatarozott eszkz
forgalomba hozatalat vagy tizembe
helyezését, amelyre a 42. cikkben emlitett
eljarasokat nem folytattak le, amennyiben
annak hasznalata a kozegészség védelme és
a betegbiztonsag érdekében all, feltéve
hogy az orvostechnikai eszkozokkel
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Modositas 171

Rendeletre iranyul6 javaslat
47 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallam tajékoztatja a Bizottsagot és
a tobbi tagallamot barmely olyan eszkoz
forgalomba hozatalanak vagy {izembe
helyezésének az (1) bekezdésnek
megfeleld engedélyezésére vonatkozo
dontésérdl, amennyiben az engedélyt nem
egyetlen beteg altal torténd hasznalatra
adta ki.

Modositas 172

Rendeletre iranyul6 javaslat
49 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amennyiben ugy itélik meg, hogy a
biztonsagossagra ¢€s teljesitoképességre
vonatkozo6 altalanos kdvetelményeknek
valé megfelelés klinikai adatokon alapulo
bizonyitasa nem megfeleld, barmely ilyen
kivételt megfelelden indokolni kell, mely
indoklas alapjat a gyarto
kockazatkezelésének eredményei, tovabba
az eszk0z és az emberi test kozotti
kolcsonhatas sajatossagainak, a szandékolt
klinikai teljesitoképességnek és a gyarto

megallapitasainak figyelembevétele képezi.

Amennyiben a biztonsagossagra és
teljesitéképességre vonatkozo altalanos

foglalkozo koordindcios csoport
engedélyezte azt. Erre a kivételre csak
akkor van lehetiség, ha a gyarto az eloirt
hataridon beliil az illetékes hatésag
rendelkezésére bocsdtja a sziikséges
klinikai adatokat.

Modositas

(2) A tagallam tajékoztatja a Bizottsagot,
az érintett orvostechnikai eszkoz
értékelését végzd kijelolt szervezetet, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoportot és a tobbi
tagallamot barmely olyan eszkoz
forgalomba hozatalanak vagy iizembe
helyezésének az (1) bekezdésnek
megfeleld engedélyezésére vonatkozo
dontésérol, amennyiben az engedélyt nem
egyetlen beteg altal torténd hasznalatra
adta ki.

Modositas

3. A harmadik osztdlyba sorolt eszkézok
kivételével, amennyiben gy itélik meg,
hogy a biztonsagossagra ¢s
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek vald megfelelés klinikai
adatokon alapuld bizonyitdsa nem
megfeleld, barmely ilyen kivételt
megfeleléen indokolni kell, mely indoklas
alapjat a gyart6 kockazatkezelésének
eredményei, tovabba az eszkoz és az
emberi test kozotti kdlesonhatas
sajatossagainak, a szandékolt klinikai
teljesitoképességnek és a gyartd
megallapitasainak figyelembevétele képezi.
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kovetelményeknek valo megfelelés
bizonyitasa kizarolag nem klinikai
vizsgalati modszerek, tobbek kozott
teljesitoképesség-értékelés, a
terméksorozat vizsgalata és az orvosi
alkalmazas el6tti értékelés alapjan torténik,
azt kellden indokolni kell a II. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacioban.

Amennyiben a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek vald megfelelés
bizonyitasa kizarolag nem klinikai
vizsgalati modszerek, tobbek kozott
teljesitoképesség-értékelés, a
terméksorozat vizsgalata és az orvosi
alkalmazas el6tti értékelés alapjan torténik,
azt kellden indokolni kell a II. mellékletben
emlitett miiszaki dokumentacioban.

A biztonsdgossdagra és teljesitoképességre
vonatkozo dltaldnos kovetelményeknek
valo megfelelés klinikai adatokon alapulo
bizonyitasa aloli, az elsé albekezdés
szerinti kivétel feltétele az illetékes
hatosag elozetes jovahagydsa.

Indokolas

A cél, hogy az érintett ne bujhasson ki a klinikai értékelések alol, kiilonosen a magas kockdazatu

eszkozok tekintetében.
Maodositas 173

Rendeletre iranyulé javaslat
49 cikk — 5 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 174

Rendeletre iranyulé javaslat
50 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) annak ellendérzése, hogy standard
felhasznalasi feltételek mellett az eszkozok
tervezése, gyartasa és csomagoldsa azokat
alkalmassa teszi az orvostechnikai
eszkozok tekintetében a 2. cikk (1)

Modositas

A I1I. osztalyba sorolt eszkizok és a
beiiltethetd eszkozok esetében a
biztonsdgossdgra és a klinikai
teljesitéképességre vonatkozo, a 26. cikk
(1) bekezdésében emlitett dsszefoglalot
legaldabb évente aktualizalni kell a klinikai
értékelési jelentésekkel.

Modositas

a) annak ellendrzése, hogy standard
felhasznalasi feltételek mellett az eszk6zok
tervezése, gyartasa és csomagolasa azokat
alkalmassa teszi az orvostechnikai
eszkozok tekintetében a 2. cikk (1)
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bekezdésének 1. albekezdésében szereplo
célok valamelyikére és a gyarto altal
meghatarozott tervezett teljesitoképesség
elérésére;

Moédositas 175

Rendeletre iranyulé javaslat
50 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

b) annak ellenérzése, hogy az eszk6zok a
beteg szamdra biztositjak a gydrto dltal
meghatdrozott elonyoket,

Moédositas 176

Rendeletre iranyulo javaslat
50 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 177

Rendeletre iranyul6 javaslat
51 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A klinikai vizsgalat megbizdjanak a
kérelmet a XIV. melléklet I1. fejezetében
emlitett dokumentécioval kisérve
ahhoz/azokhoz a tagallam(ok)hoz kell
benyujtania, amely(ek)ben a vizsgalatot
végezni fogjak. Az érintett tagallam a
kérelem beérkezésétol szamitott hat napon
beliil értesiti a megbizot, hogy a klinikai

bekezdésének 1. albekezdésében szereplo
célok valamelyikére és a gyarto vagy a
megbizo altal meghatarozott tervezett
teljesitoképesség elérésére;

Modositas

b) az eszkoz klinikai biztonsdgossdaganak
és hatékonysdagdnak ellendrzése, beleértve
az eszkoznek a betegre nézve elérni kivant
elonyeit a rendeltetési célra a
célcsoportban és a haszndlati utasitassal
osszhangban torténo alkalmazdsa esetén,

Modositas

(1a) A 43a. cikk (1) bekezdésében emlitett,
uj technoldégian alapulo vagy uj anyagot
alkalmaz orvostechnikai eszkozok esetén,
a klinikai vizsgdlat osszehasonlitas
alapjaul szolgadlo referenciatermékkel
szemben torténik.

Modositas

A klinikai vizsgalat megbizdjanak a
kérelmet a XIV. melléklet I1. fejezetében
emlitett dokumentacioval kisérve
ahhoz/azokhoz a tagallam(ok)hoz kell
benyujtania, amely(ek)ben a vizsgalatot
végezni fogjak. Az érintett tagallam a
kérelem beérkezésétdl szamitott 14 napon
beliil értesiti a megbizot, hogy a klinikai
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vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e,
és a kérelem teljes-e.

Amennyiben a tagallam az elsé
albekezdésben emlitett idészakon beliil
nem értesiti a megbizodt, a klinikai
vizsgalatot e rendelet hatalya ala
tartozonak, a kérelmet pedig teljesnek
kell tekinteni.

Maoédositas 178

Rendeletre iranyulé javaslat
51 cikk — 3 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Amennyiben a tagallam az észrevételek,
illetve a kiegészitett kérelem beérkezésétol
szamitott hdrom napon beliil nem értesiti a
megbizot a (2) bekezdésben emlitett
informaciokrol, a klinikai vizsgalatot e
rendelet hatdlya ala tartozonak, a kérelmet
pedig teljesnek kell tekinteni.

vizsgalat e rendelet hatalya ala tartozik-e,
és a kérelem teljes-e.

Amennyiben egynél tobb tagdllam érintett,
és valamely tagdllam nem ért egyet a
koordinalo tagdllammal abban a
kérdésben, hogy a klinikai vizsgdlatot
alapvetéen nemzeti, helyi vonatkozdsu
vagy etikai jellegii aggdlyoktol eltérd
okokbol jova kell-e hagyni, az érintett
tagallamok megkisérelnek egyezségre
jutni. Ha nem sikeriil kézosen dontést
hozni, a Bizottsag hatdroz, miutdn
konzultdlt az érintett tagdllamokat és —
adott esetben — kikérte az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport tandcsdt. Amennyiben az érintett
tagallamok alapvetéen nemzeti, helyi
vonatkozasu, vagy etikai jellegii okokbol
ellenzik a klinikai vizsgdlatot, az a sz6ban
forgd tagdallamokban nem keriil
végrehajtdsra.

Amennyiben a tagallam az elsé
albekezdésben emlitett idészakon beliil
nem értesiti a megbizdt, a klinikai
vizsgalatot e rendelet hatalya ala
tartozonak, a kérelmet pedig teljesnek
kell tekinteni.

Modositas

Amennyiben a tagallam az észrevételek,
illetve a kiegészitett kérelem beérkezésétol
szamitott hat napon beliil nem értesiti a
megbizot a (2) bekezdésben emlitett
informaciokrol, a klinikai vizsgalatot e
rendelet hatdlya ala tartozonak, a kérelmet
pedig teljesnek kell tekinteni.
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Moédositas 179

Rendeletre iranyulé javaslat
51 cikk — 5 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

c) a (4) bekezdésben szereplo validalas
idépontjat kovetd 35 nap lejartaval, kivéve,
ha az érintett tagallam ezen id6szakon
beliil értesitette a megbizot arrol, hogy a
kozegészséggel, a betegek biztonsagaval
vagy a kézrenddel kapcsolatos
megfontolasok alapjan elutasitotta a
kérelmet.

Moédositas 180

Rendeletre iranyulé javaslat
51 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(6) A tagallamok biztositjak, hogy a
kérelmet értékeld személyek esetén nem all
fenn 0sszeférhetetlenség, az értékelok
fiiggetlenek a megbizotol, a klinikai
vizsgalat helyszinéiil szolgalo
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egy¢b indokolatlan
befolyasolastol.

A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld
szdmu személy, kozosen végzi az
értékelést, akik 6sszességében nézve
rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal. Az értékelés soran
legalabb egy olyan személy allaspontjat is
figyelembe veszik, akinek nem a
tudomanyos teriilet az elsédleges
érdekeltségi teriilete. Figyelembe veszik
tovabba legalabb egy beteg véleményét is.

Modositas

¢) a (4) bekezdésben szerepld validalas
idépontjat kovetd 60 nap lejartaval, kivéve,
ha az érintett tagallam ezen id6szakon
beliil értesitette a megbizot arrol, hogy a
kozegészséggel, a betegek biztonsagaval
vagy a kozrenddel kapcsolatos
megfontolasok alapjan elutasitotta a
kérelmet.

Modositas

(6) A tagallamok biztositjak, hogy a
kérelmet értékeld személyek esetén nem all
fenn 0sszeférhetetlenség, az értékelok
fiiggetlenek a megbizotol, a klinikai
vizsgalat helyszinéiil szolgalo
intézménytol, a részt vevo vizsgaloktol,
valamint minden egy¢b indokolatlan
befolyasolastol.

A tagéllamok biztositjak, hogy megfeleld
szamu személy, kozosen végzi az
értékelést, akik Osszességében nézve
rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és
tapasztalatokkal. Az értékelés soran
legalabb egy olyan személy allaspontjat is
figyelembe veszik, akinek nem a
tudomanyos teriilet az elsddleges
érdekeltségi teriilete. Figyelembe veszik
tovabba a betegek véleményét is.

A feliilvizsgalatot végzo személyek listajat
a megbizo rendelkezésére bocsatjadk.
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Modositas 181

Rendeletre iranyulé javaslat
51 cikk — 6 a - e bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas

(6a) A klinikai vizsgadlat minden egyes
lépését, a vizsgdlat sziikségességének és
indoklasanak elsé mérlegelésétil egészen
az eredmények kozzétételéig, elismert
etikai elvekkel osszhangban kell elvégezni,
ilyen pl. az Orvosok Vilagszovetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevono orvosi kutatds etikai elveirol,
amelyet a Helsinkiben 1964-ben
megrendezett 18. Orvosi Vilagtalalkozon
fogadtak el, és amelyet legutobb 2008-ban
az Orvosok Vilagszovetségének 59.
taldalkozdjan Szoulban fogadtak el.

(6b) A szoban forgo tagdallam csupdn egy
fiiggetlen etikai bizottsag vizsgdlata utdn
kapja meg az engedélyt az e cikk szerinti
klinikai vizsgalat elvégzésére az Orvosok
Vilagszovetsége Helsinki Nyilatkozatinak
megfeleloen.

(6¢) Az etikai bizottsag vizsgalata kiterjed
tobbek kozott a klinikai vizsgalat orvosi
indokaira, a klinikai vizsgdlatban részt
vevo vigsgalati alanyok dltal a klinikai
vizsgdlatra vonatkozo teljes korii
informdcio nyujtasdt kovetoé
beleegyezésére, valamint a vizsgalok és a
vigsgalati létesitmények alkalmassdgdra.

Az etikai bizottsag a vizsgdlat tervezett
elvégzésének helye szerinti orszdg vagy
orszdgok vonatkozo torvényeivel és
szabdlyozdsaival désszhangban jar el, és
kovetnie kell valamennyi mérvado
nemzetkdzi normdt és standardot.
Tovabba olyan hatékonysdaggal kell
dolgoznia, amely lehetové teszi a szoban
forgo tagallam szamdra, hogy teljesitse az
ebben a fejezetben foglalt eljardsi
hatariddket.

Az etikai bizottsag megfeleld szamii taghbol
all, akik egyiittesen mérvado
képesitésekkel és tapasztalattal
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Modositas 182

Rendeletre iranyul6 javaslat
52 cikk — 1 bekezdés — g a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

rendelkeznek ahhoz, hogy képesek
legyenek az ellendrzott klinikai vizsgalat
tudomanyos, orvosi és etikai
vonatkozdsainak értékelésére.

A tagallamok biztositjak, hogy a kérelmet
értékelo személyek esetén nem dll fenn
osszeférhetetlenség, az értekelok
fiiggetlenek a megbizotol, a klinikai
vigsgadlat helyszinéiil szolgalo
intézménytol, a részt vevd vizsgaloktol,
valamint minden egyéb indokolatlan
befolydsolastol. A kérelmet értékelok
nevét, képesitését, és érdekeltségi
nyilatkozatdt nyilvanosan elérhetové kell
tenni.

(6d) A tagdllamok megteszik az klinikai
vizsgdlatok terén miikodo etikai bizottsag
létrehozdsahoz sziikséges intézkedéseket,
amennyiben ilyen bizottsdgok még nem
léteznek, és elosegitik azok munkdjdt.

(6e) A Bizottsag elosegiti az etikai
bizottsagok egyiittmiikodését és a bevalt
gyakorlatok cseréjét etikai kérdésekben,
beleértve az etikus értékelés eljardsait és
alapelveit.

A Bizottsag utmutatiasokat dolgoz ki a
betegek képviseldinek részvételérol az
etikai bizottsagokban, a jelenlegi bevalt
gyakorlatokbdl meritve.

Modositas

ga) az alkalmazando modszer, az érintett
vizsgadlati alanyok szama, és a vizsgdlat
elérni kivant eredménye.
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Modositas 183

Rendeletre iranyulé javaslat
52 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maoédositas 184

Rendeletre iranyul6 javaslat
52 cikk — 3 bekezdés — b pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

b) bizalmas iizleti adatok védelme;

Maoédositas 185

Rendeletre iranyul6 javaslat
53 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Biztossag a tagallamokkal
egylttmiikodve 1étrehoz és kezel egy
elektronikus rendszert, hogy az 51. cikk (1)
bekezdésében emlitett klinikai
vizsgélatokhoz egyedi azonositd szdmot
hozzon létre, valamint hogy Gsszegytijtse
¢s feldolgozza a kovetkezd informacidkat:

a) a klinikai vizsgalatok 52. cikk szerinti
regisztracioja;
b) informacidcsere a tagallamok kozott,

illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott
az 56. cikknek megfelelden;

¢) az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos

Modositas

(2a) A klinikai vizsgalat befejezését
kovetéen a megbizo beviszi az 53a.
cikkben emlitett elektronikus rendszerbe
eredményeinek a laikusok szamdra is
konnyen érthetien elkészitett
osszefoglalasat.

Modositas

b) bizalmas iizleti adatok védelme; a
nemkivanatos eseményekre és a
biztonsdgossdagra vonatkozo adatok nem
minosiilnek bizalmas iizleti adatoknak;

Modositas

(1) A Biztossag a tagallamokkal
egylttmiikodve 1étrehoz és kezel egy
elektronikus rendszert, hogy az 51. cikk (1)
bekezdésében emlitett klinikai
vizsgalatokhoz egyedi azonositd szamot
hozzon 1étre, valamint hogy Gsszegytijtse
¢és feldolgozza a kovetkezd informacidkat:

a) a klinikai vizsgalatok 52. cikk szerinti
regisztracioja;
b) informaciocsere a tagallamok kozott,

illetve a tagallamok és a Bizottsag kozott
az 56. cikknek megfeleléen;

¢) az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
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informacid az 58. cikk szerinti kozos
kérelem esetén;

d) a silyos nemkivanatos eseményekrol és
eszk6zhibakrol sz616 jelentések az 59. cikk
(2) bekezdése szerint az 58. cikkben
szereplO kozos kérelem benyujtasa esetén.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszer 1étrehozasakor a
Bizottsag biztositja, hogy a rendszer
interoperabilis legyen az emberi
felhasznalasra szant gyogyszereken végzett
klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval,
amelyet a(z) [Ref. of future Regulation on
clinical trials]/EU rendelet [...] cikke
szerint hoztak 1étre. Az elektronikus
rendszerein keresztiil 6sszegyljtott és
feldolgozott informaciok az 52. cikkben
emlitett informaciok kivételével csak a
Bizottsag és a tagallamok szamara
hozzaférhetok.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el annak
meghatarozasara, hogy a klinikai
vizsgalatokra vonatkozdan milyen egyéb,
az elektronikus rendszeren keresztiil
Osszegyljtott és feldolgozott informaciok
legyenek nyilvanosan hozzaférhetdk az

informacié az 58. cikk szerinti k6z0s
kérelem esetén;

d) a sulyos nemkivanatos eseményekrol és
eszkozhibakrol szo016 jelentések az 59. cikk
(2) bekezdése szerint az 58. cikkben
szerepld kozds kérelem benyujtasa esetén.

da) a megbizok dltal az 57. cikk (3)
bekezdése szerint benyujtott klinikai
vizsgdlati jelentés és annak dsszefoglaldja

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus rendszer 1étrehozasakor a
Bizottsag biztositja, hogy a rendszer
interoperabilis legyen az emberi
felhasznalasra szant gyogyszereken végzett
klinikai vizsgalatok unios adatbazisaval,
amelyet a(z) [Ref. of future Regulation on
clinical trials]/EU rendelet [...] cikke
szerint hoztak 1étre. Az elektronikus
rendszerein keresztiil 6sszegyljtott és
feldolgozott informéciok az 52. cikkben és
az 53. cikk d) és da) pontjaban emlitett
informéaciok kivételével csak a Bizottsag és
a tagallamok szamara hozzaférhetok. A
Bizottsdg azt is biztositia, hogy az
egészségiigyi szakemberek hozzdférjenek
az elektronikus rendszerhez.

Az 53. cikk d) és da) pontjaban
meghatdrozott informdcio a nyilvanossag
szamadra elérhetd az 52. cikk (3) és (4)
bekezdésének megfelelden.

(2a) Indokolt kérelemre a valamely
meghatdrozott orvostechnikai eszkozre
vonatkozoan az elektronikus rendszerben
rendelkezésre dllo valamennyi
informdciot hozzdférhetové teszik az azt
kérd fél szamadra, kivéve ha valamennyi
informdcionak vagy az informdciok egyes
részeinek bizalmas kezelése az 52. cikk (3)
bekezdése értelmében indokolt.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 89. cikk szerint felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el annak
meghatarozasara, hogy a klinikai
vizsgalatokra vonatkozdan milyen egyéb,
az elektronikus rendszeren keresztiil
Osszegylyjtott és feldolgozott informaciok
legyenek nyilvanosan hozzaférhetok az
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emberi felhasznalasra szant gyogyszereken
végzett klinikai vizsgélatok [.../...]/EU
rendelettel 1étrehozott unids adatbazisaval
vald interoperabilitds megteremtése
érdekében. Az 52. cikk (3) és

(4) bekezdését alkalmazni kell.

Moédositas 186

Rendeletre iranyul6 javaslat
55 cikk — 2 a bekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 187

Rendeletre iranyul6 javaslat
56 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy tagallam elutasitott,
felfiiggesztett vagy leallitott egy klinikai
vizsgalatot, vagy egy klinikai vizsgalat
jelentés modositasat vagy atmeneti
leallitasat kérte, vagy a megbizotol a
klinikai vizsgalat biztonsagi okokbol
torténd 1do elotti leallitasarol értesiilt, az
53. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil valamennyi
tagallamot értesiti dontésérdl és annak
okairol.

Modositas 188

Rendeletre iranyulé javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben a megbiz6 egy klinikai

emberi felhasznalasra szant gyogyszereken
végzett klinikai vizsgalatok [.../...]/EU
rendelettel 1étrehozott unids adatbazisaval
valo interoperabilitds megteremtése
érdekében. Az 52. cikk (3) és

(4) bekezdését alkalmazni kell.

Modositas

(2a) A megbizonak a klinikai vizsgadlat
jelentos modositdsa iranti kérelmét a
tagallam az 51. cikk (6) bekezdésének
megfeleloen értékeli.

Modositas

(1) Amennyiben egy tagallam elutasitott,
felfiiggesztett vagy leallitott egy klinikai
vizsgalatot, vagy egy klinikai vizsgalat
jelentés modositasat vagy atmeneti
leallitasat kérte, vagy a megbizotol a
klinikai vizsgalat biztonsagi vagy
hatékonysdgi okokbol térténd 1do elotti
leallitasarol értesiilt, az 53. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil
valamennyi tagallamot értesiti a
ténydlldasrol, a dontésérol és e dontés
okairol.

Modositas

(1) Amennyiben a megbiz6 egy klinikai
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vizsgalatot biztonsagi okokbol atmenetileg
leallit, az atmeneti leallitast kdvetd 15
napon beliil értesiti err6l az dsszes érintett
tagallamot.

Moédositas 189

Rendeletre iranyulé javaslat
57 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(2) A megbiz6 minden egyes érintett
tagallamot értesit a klinikai vizsgalatnak az
adott tagallam vonatkozasaban torténd
lezarasarél, 1d6 elotti leallitas esetén
megfelel6 indoklassal egyiitt. Az értesitést
a klinikai vizsgalatnak az érintett tagallam
vonatkozasaban torténd lezarasat kovetd 15
napon beliil kell elkiildeni.

Az egynél tobb tagdllamban végzett
klinikai vizsgalatok esetén a megbiz6 az
Osszes érintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgalat altalanos lezardsarol. Az értesitést
a klinikai vizsgalat dltalanos lezarasat
kovetd 15 napon beliil kell elkiildeni.

vizsgalatot biztonsagi vagy hatékonysdgi
okokbol atmenetileg leallit, az &tmeneti
leallitast kovetd 15 napon beliil értesiti
err6l az Gsszes érintett tagallamot.

Modositas

(2) A megbiz6 minden egyes érintett
tagallamot értesit a klinikai vizsgéalatnak az
adott tagallam vonatkozasaban torténd
lezarasaroél, 1do el6tti leallitas esetén
megfeleld indoklassal egyiitt, hogy
valamennyi tagdllam tdjékoztathassa az
ezzel parhuzamosan az Europai Union
beliil hasonlo klinikai vizsgdlatokat végzo
megbizokat a klinikai vizsgdlat
eredményeirol. Az értesitést a klinikai
vizsgalatnak az érintett tagallam
vonatkozasaban torténo lezarasat kovetd 15
napon beliil kell elkiildeni.

Az egynél tobb tagallamban végzett
klinikai vizsgalatok esetén a megbiz6 az
Osszes érintett tagallamot értesiti a klinikai
vizsgalat valamelyik tagallamban tortént
ido elotti ledllitasardl, valamint a vizsgdlat
altalanos lezardsarol. A klinikai vigsgalat
ido elotti ledllitasanak okaira vonatkozo
informdciokat minden tagdllam szamdra
biztositjak, hogy valamennyi tagallam
tajékoztathassa az ezzel parhuzamosan az
Union beliil hasonlo klinikai vizsgalatokat
végzo megbizokat a klinikai vizsgalat
eredményeirol. Az értesitést a klinikai
vizsgalat egy vagy tobb tagdllambeli
lezarasat kovetd 15 napon beliil kell
elkiildeni.
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Modositas 190

Rendeletre iranyulé javaslat
57 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(3) A megbiz6 a klinikai vizsgalat lezarasat
kovetd egy éven beliil benytjtja az érintett
tagallamoknak a klinikai vizsgalat
eredményeinek 0sszefoglalojat a XIV.
melléklet 1. fejezetének 2.7. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati jelentés
formajaban. Amennyiben tudomdnyos
okokbol nincs mod a klinikai vizsgalati
jelentés egy éven beliili benyujtasara, azt
rendelkezésre allasakor a lehetd
leghamarabb be kell nyujtani. Ebben az
esetben a XIV. melléklet I1. fejezetének 3.
szakaszaban emlitett klinikai vizsgalati terv
irja eld, hogy mikor kell —magyardzattal
egylitt — benyujtani a klinikai vizsgalat
eredményeit.

Moédositas 191

Rendeletre iranyulé javaslat

Modositas

(3) A klinikai vizsgalat eredményétol
fiiggetleniil a megbizo a klinikai
teljeitéképesség-vizsgdlat lezarasat, vagy
ido elotti befejezését koveto egy éven
beliil, benyujtja az érintett tagallamoknak a
klinikai vizsgalat eredményeit a XIV.
melléklet 1. fejezetének 2.7. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati jelentés
formajaban. Ezt a laikusok szamdra is
konnyen értheté modon megfogalmazott
osszefoglalo kiséri. A megbizo mind a
jelentést, mind az dsszefoglalot az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszer
segitségével nyujtia be. Amennyiben
tudomdnyosan indokolt okokbol nincs
mod a klinikai vizsgalati jelentés egy éven
beliili benyujtasara, azt rendelkezésre
allasakor a lehetd leghamarabb be kell
nyujtani. Ebben az esetben a XIV.
melléklet II. fejezetének 3. szakaszaban
emlitett klinikai vizsgalati terv irja eld,
hogy mikor kell — indokoldssal egyiitt —
benytjtani a klinikai vizsgélat eredményeit.

(3a) A Bizottsag felhatalmazdst kap arra,
hogy a 89. cikk szerint felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a
laikusoknak sz016 osszefoglalo
tartalmardl és felépitésérol.

A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy
a 89. cikk szerint felhatalmazdson alapulo
jogi aktusokat fogadjon el a klinikai
vizsgdlati jelentés kozlésére vonatkozo
szabdlyok meghatdrozdsarol.

Amennyiben a megbizo a nyers adatok
onkéntes kozzétételérdl dont, a Bizottsag
az adatok formazdsdra és megosztasara
vonatkozo iranymutatdsokat tesz kozzé.
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58 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) Az 51. cikk alkalmazasa céljabol az
egynél tobb tagallamban végzendd klinikai
vizsgalatok megbizdi az 53. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
kozos kérelmet nytjthatnak be, amelyet
beérkezését kovetden elektronikusan
tovabbitanak az érintett tagallamoknak.

Modositas

(1) Az 51. cikk alkalmazasa céljabol a
klinikai vizsgéalatok megbizoi az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil kérelmet nytjthatnak be, amelyet
beérkezését kovetden elektronikusan
tovabbitanak az érintett tagallamoknak.

Indokolas

Valamennyi vizsgalat esetében fenn kell dllnia annak a lehetéségnek, hogy az adatbazison
keresztiil nyujtsanak be kérelmet, még akkor is, ha a vizsgalatot csupan egyetlen tagallamban

végzik.
Moédositas 192

Rendeletre iranyulé javaslat
58 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(2) Az kozos kérelemben a megbizo az
egyik érintett tagdallamot koordindlo
tagdallamnak javasolja. Ha az adott
tagallam nem kivanja a koordindlo
tagallam szerepét betélteni, az
egyetlenkérelem benyujtasatol szamitott
hat napon belill megdllapodik egy madsik,
érintett tagallammal arrol, hogy ez utobbi
tagallam lassa el a koordinalo tagallam
teladatat. Ha egyik tagallam sem villalja
el a koordinadlo tagdllam szerepét, a
megbizo dltal elsoként javasolt
tagdllamnak kell azt betoltenie. Ha
megbizo dltal javasolt tagdllamtol eltéré
tagallam lesz a koordindlo tagdllam, az
51. cikk (2) bekezdésében emlitett

hataridé azon a napon kezdodik, miutin a

tagdllam elfogadta a koordinalo tagallam
szerepét.

Modositas

(2) Az érintett tagdllamok a kozos kérelem
benytjtasatol szamitott hat napon beliil
megdllapodnak arrol, hogy melyik
tagallam lassa el a koordinalo tagallam
feladatat. A tagdallamok és a Bizottsdg az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport tevékenységének
keretében megdllapodnak a koordinald
tagallam kijelolésére vonatkozo
egyértelmii szabdlyokrol.

Indokolas

A bizottsagi szoveg altal javasolt megoldds lehetové teszi, hogy a megbizok kivalasszak a
legkevésbe szigoru eldirasokat alkalmazo, erdforrasokkal a legrosszabbul ellatott vagy
nagyszamu kérelmet feldolgozo, tulterhelt illetékes hatosagokat, ami megterheli a klinikai
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vizsgalatok hallgatolagos jovahagydasanak javasolt rendjét. A mar javasolt orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordinacios csoport is megallapithatia a koordinadlo tagallam
kijelolésének keretét — a 80. cikkben leirt feladataival dsszhangban.

Maoédositas 193

Rendeletre iranyul6 javaslat
58 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) egy jelentésben Osszefoglalja a kérelem
koordinalt értékelésének eredményeit,
amelyeket a tobbi tagallamnak figyelembe
kell vennie a megbizé 51. cikk (5)
bekezdése szerint benyujtott kérelmének az
értékelésekor.

Maoédositas 194

Rendeletre iranyulé javaslat
58 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az 57. cikk (3) bekezdésének
alkalmazasa céljabol a megbizo az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil benyujtia a tagallamoknak a
klinikai vizsgdlati jelentést.

Maédositas 195

Rendeletre iranyulo javaslat
59 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (11))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

b) egy jelentésben dsszefoglalja a kérelem
koordinalt értékelésének eredményeit,
amelyeket a tobbi tagallamnak jova kell
hagynia a megbizo 51. cikk (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelmének az
értékelésekor.

Modositas

torolve

Mbddositas

A felhaszndaloi hibak okozta balesetekre
vonatkozo informdciokat is gyiijteni kell,
mivel az orvostechnikai eszkiozok esetében
a balesetek leggyakoribb okai kozt
szerepelnek. E7 az informdcio
hozzdjarulhat az eszkoz
biztonsdgossdgdnak és ismeretének
Javitasahoz.
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Moédositas 196

Rendeletre iranyulé javaslat
59 cikk — 1 bekezdés — 1 b albekezdés (11j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 197

Rendeletre iranyulo javaslat
59 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgalatra
a megbizo az 58. cikkben emlitett kdzos
kérelmet nytjtott be, a megbizo6 az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil bejelent minden, a (2)
bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést
a beérkezését kdvetden elektronikus titon
tovabbitani kell valamennyi érintett
tagallam szamara.

Modositas 198

Rendeletre iranyulo javaslat
61 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A gyartok, a rendelésre késziilt
eszk0zok €s a vizsgalatra szant eszk6zok
gyartoinak kivételével a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
bejelentik a kovetkezoket:

a) az uniods piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcesolatos minden baleset;

Modositas

A tagdllamok nem elektronikus
formdtumu jelentéstételt is alkalmazzanak
annak biztositdisa érdekében, hogy az
internet-hozzdféréssel nem rendelkezo
betegek is tudjanak jelentést tenni.

Modositas

Abban az esetben, ha a klinikai vizsgélatra
a megbizo6 az 58. cikkben emlitett kozos
kérelmet nyujtott be, a megbizo6 az 53.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil bejelent minden, az (1) és (2)
bekezdésben emlitett eseményt. E jelentést
a beérkezését kovetden elektronikus titon
tovabbitani kell valamennyi érintett
tagallam szamara.

Mbddositas

(1) A gyartok, a rendelésre késziilt
eszk0zok €s a vizsgalatra szant eszkozok
gyartoinak kivételével a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
bejelentik a kovetkezoket:

a) az uniods piacon forgalmazott
eszkozokkel kapcsolatos minden baleset,
beleértve a baleset idopontjat és helyét,
valamint annak jelzését, hogy sulyos-e, a
2. cikk meghatdrozdsaval ésszhangban; a
gydrto a balesetben érintett betegre vagy
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b) minden, az unios piacon forgalmazott
eszkozokkel kapesolatos helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés, ideértve
minden, harmadik orszagban hozott
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést
olyan eszkozzel kapcsolatban, amelyet az
unios piacon is jogszeriien forgalmaznak,
ha a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedés oka nem korlatozodik a
harmadik orszagban forgalmazott eszkdzre.

A gyartdk az els6 albekezdésben emlitett
jelentést késedelem nélkiil elkészitik,
legfeljebb 15 nappal azt kovetden, hogy
értesiiltek az eseményrdl és annak az
eszkoziikkel kapesolatban fennalld okozati
Osszefiiggésérol, vagy arrdl, hogy egy ilyen
Osszefiiggés ésszertien megfontolasok
alapjan lehetséges. A jelentésre
rendelkezésre 4116 id6 a varatlan esemény
sulyossagatol fligg. Amennyiben idében
rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a
gyartonak lehetOsége van arra, hogy
eldszor egy ideiglenes, hianyos jelentést
nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb
kiildje meg.

(2) Ugyanazon eszkdz vagy eszkoztipus
esetében eléforduld olyan, hasonld
balesetek esetén, amelyek tekintetében a
kivaltoé okot azonositottak vagy a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést
végrehajtottak, a gyartoknak lehet6ségiik
van egyedi esetbejelentések helyett
idészakos 0sszefoglalo jelentések
benytjtasara, amennyiben a 62. cikk (5)
bekezdésének a), b) és c) pontjaban
emlitett illetékes hatésagok megallapodtak
a gyartoval az ilyen iddszakos 0sszefoglalo
jelentések formatumardl, tartalmarol és
gyakorisagarol.

(3) A tagallamok minden sziikséges
intézkedést meghoznak az egészségiigyi
szakemberek, felhasznalok és betegek az
iranyu 6sztonzésére, hogy az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett, feltételezett

felhaszndlora, és egészségiigyi
szakemberre vonatkozo informdciokat is
biztosit, amennyiben ilyen informdciok
rendelkezésre dllnak;

b) minden, az unids piacon forgalmazott
eszkozokkel kapesolatos helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés, ideértve
minden, harmadik orszagban hozott
helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést
olyan eszk6zzel kapcsolatban, amelyet az
unids piacon is jogszertien forgalmaznak,
ha a helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedés oka nem korlatozodik a
harmadik orszagban forgalmazott eszkdzre.

A gyéartok az els6 albekezdésben emlitett
jelentést késedelem nélkiil elkészitik,
legfeljebb 15 nappal azt kovetden, hogy
értestiltek az eseményro6l és annak az
eszkoziikkel kapesolatban fennalld okozati
Osszefliggésérol, vagy arrol, hogy egy ilyen
Osszefiiggés ésszertien megfontolasok
alapjan lehetséges. A jelentésre
rendelkezésre 4ll6 id6 a varatlan esemény
sulyossagatol fligg. Amennyiben idében
rendelkezésre kell allnia a jelentésnek, a
gyartonak lehet6sége van arra, hogy
eldszor egy ideiglenes, hianyos jelentést
nyujtson be, a teljes jelentést pedig késobb
kiildje meg.

(2) Ugyanazon eszkdz vagy eszkoztipus
esetében el6forduld olyan, hasonld
balesetek esetén, amelyek tekintetében a
kivalto okot azonositottak vagy a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedést
végrehajtottak, a gyartoknak lehetoségiik
van egyedi esetbejelentések helyett
id6szakos 0sszefoglalo jelentések
benytjtasara, amennyiben a 62. cikk (5)
bekezdésének a), b) és ¢) pontjaban
emlitett illetékes hatosagok megallapodtak
a gyartoval az ilyen iddszakos dsszefoglald
jelentések formatumardl, tartalmarol és
gyakorisagarol.

(3) A tagallamok minden sziikséges
intézkedést meghoznak — tébbek kozott
célzott tajékoztato kampanyokat
folytatnak — az egészségiigyi szakemberek,
koztiik az orvosok és gyogyszerészek,
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baleseteket jelentsék be illetékes
hatoésagaiknak.

Az ilyen bejelentéseket tagallami szinten
kozpontilag kell réogziteni. Amennyiben
egy tagallam illetékes hatosaga ilyen
bejelentéseket kap, megteszi a sziikséges
lépéseket annak biztositisdra, hogy az
érintett eszkoz gydrtoja értesiiljon a
vdaratlan eseményrol. A gyartonak kell
biztositania a megfelel6 nyomon koveto
intézkedések meghozatalat.

A tagallamok egymas kozott
osszehangoljak a balesetek egészségiigyi
szakemberek, felhasznalok €s betegek altal
torténd bejelentésére hasznalando
egységes, webalapu, strukturalt
formanyomtatvanyok kifejlesztését.

(4) A rendeltetésre késziilt eszk6zok
gyartoi az (1) bekezdésben emlitett minden
balesetet és helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedést bejelentenek annak a
tagallamnak, amelyben az adott eszkozt
forgalmazzak.

Moédositas 199

Rendeletre iranyulé javaslat
62 cikk

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag a tagallamokkal
egylttmitkddve egy elektronikus rendszert
hoz létre és kezel a kdvetkez6 informaciok

felhasznalok és betegek az iranyt
Osztonzésére és szamukra annak lehetévé
tételére, hogy az (1) bekezdés a) pontjaban
emlitett, feltételezett baleseteket jelentsék
be illetékes hatosagaiknak. Ezen
intézkedésekrol tajékoztatjik a
Bizottsagot.

A tagadllamok illetékes hatosdgai az ilyen
bejelentéseket tagallami szinten
kozpontilag régzitik. Amennyiben egy
tagallam illetékes hatosaga ilyen
bejelentéseket kap, errol haladéktalanul
tajékoztatja az érintett eszkOz gydrtojat. A
gyartonak kell biztositania a megfeleld
nyomon kovetd intézkedések
meghozatalat.

Valamely tagdllam illetékes hatésdga az
elso albekezdés alapjan kapott
jelentésekrol haladéktalanul értesiti a 62.
cikkben emlitett elektronikus rendszert,
kivéve ha ugyanezt a balesetet a gydrto
madr jelentette.

A Bizottsag — a tagdllamokkal
egyiittmiikodve és az érintettekkel
folytatott konzultaciot kovetoen —
kidolgozza a balesetek egészségligyi
szakemberek, felhasznalok €s betegek altal
torténd elektronikus és nem elektronikus
bejelentésére hasznalando egységes
formanyomtatvanyokat.

(4) A rendeltetésre késziilt eszkozok
gyartoi az (1) bekezdésben emlitett minden
balesetet és helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedést haladéktalanul bejelentenek
annak a tagallamnak, amelyben az adott
eszkozt forgalmazzak.

Modositas

(1) A Bizottsag a tagallamokkal
egylittmitkddve egy elektronikus rendszert
hoz létre és kezel a kovetkezd informaciok
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Osszegyljtésére és feldolgozasara:

a) a gyartoknak a 61. cikk (1)
bekezdésében emlitett, balesetekkel és
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos jelentési,

b) a gyartok 61. cikk (2) bekezdésében
emlitett id0szakos Osszefoglal6 jelentései;

c) az illetékes hatosagok 63. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett jelentései a balesetekrol;

d) a gyartok 64. cikkben emlitett
trendjelentései;

e) a gyartok 63. cikk (5) bekezdésében
emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései;

f) a tagallami illetékes hatosagok kozott,
valamint a tagéllami illetékes hatdsagok és
a Bizottsag kozott a 63. cikk (4) és (7)
bekezdése értelmében kicserélendd
informaciok.

(2) Az elektronikus rendszerben
Osszegylijtott és feldolgozott informaciok
hozzaférhetOk a tagallami illetékes
hatosagok, a Bizottsag €s a kijelolt
szervezetek szamara.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az
egészseégiigyi szakemberek és a
nyilvénossag az elektronikus rendszerhez
megfeleld szintli hozzaféréssel
rendelkezzen.

(4) A Bizottsag ¢s harmadik orszagok
illetékes hatosagai vagy nemzetkozi
szervezetek kozotti megallapodasok
alapjan a Bizottsag ezen illetékes
hat6sagok vagy nemzetkdzi szervezetek
szamara megfeleld szintl hozzaférést
biztosithat az adatbazishoz. E
megallapodasok kolcsondsségen alapulnak

Osszegyljtésére és feldolgozasara:

a) a gyartoknak a 61. cikk (1)
bekezdésében emlitett, balesetekkel és
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos jelentési;

b) a gyartok 61. cikk (2) bekezdésében
emlitett id0szakos 0sszefoglald jelentései;

c) az illetékes hatosagok 63. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett jelentései a balesetekrol;

d) a gyartok 64. cikkben emlitett
trendjelentései;

da) a gyartok dltal készitett, a
63a. cikkben emlitett idiszakos
eszkozbiztonsdgi jelentések;

e) a gyartok 63. cikk (5) bekezdésében
emlitett helyszini biztonsagi feljegyzései,

f) a tagallami illetékes hatdsagok kozott,
valamint a tagallami illetékes hatdsagok és
a Bizottsag kozott a 63. cikk (4) és (7)
bekezdése értelmében kicserélendd
informaciok.

(2) Az elektronikus rendszerben
0sszegyljtott és feldolgozott informaciok
hozzaférhetok a tagallami illetékes
hatésagok, a Bizottsag és a kijelolt
szervezetek, az egészségiigyi szakemberek,
illetve a sajat eszkozokre vonatkozo
informdciok esetén a gydrtok szamdra.

(3) A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a
nyilvanossag az elektronikus rendszerhez
megfeleld szintli hozzaféréssel
rendelkezzen. amennyiben valamely
meghatdrozott orvostechnikai eszkozre
vonatkozoan kérnek informdciot, azt
haladéktalanul, de legkésobb 15 napon
beliil hozzdférhetové teszi.

(4) A Bizottsag és harmadik orszagok
illetékes hatosagai vagy nemzetkozi
szervezetek kozotti megallapodasok
alapjan a Bizottsag ezen illetékes
hat6sagok vagy nemzetkdzi szervezetek
szamara megfeleld szintli hozzaférést
biztosithat az adatbazishoz. E
megallapodasok kolcsondsségen alapulnak
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¢és az adatok bizalmas kezelésére és
védelmére az Unioban alkalmazandokkal
egyenértéki eldirasokat tartalmaznak.

(5) A 61. cikk (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett, balesetekkel és
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket, a
61. cikk (2) bekezdésében emlitett
iddszakos 0sszefoglalo jelentéseket, a 63.
cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett, balesetekkel
kapcsolatos jelentéseket, és a 64. cikkben
emlitett trendjelentéseket az elektronikus
rendszeren keresztiil torténd beérkezésiik
utan automatikusan tovabbitani kell a
kovetkezo tagallamok illetékes
hatésagainak:

a) az a tagallam, ahol a varatlan esemény
tortént;
b) az a tagallam, ahol a helyszini

biztonsagi korrekcids intézkedést
bevezették vagy bevezetni tervezik;

c) az a tagallam, ahol a gyart6 bejegyzett
székhelye talalhato;

d) adott esetben az a tagallam, ahol annak a
kijelolt szervezetnek a bejegyzett
sz€khelye talalhatod, amely a 45. cikk

szerint tanusitvanyt adott ki a szoban forgo
eszkozre.

Moédositas 200

Rendeletre iranyulé javaslat
63 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

A tagiallamok megteszik a megfeleld
1épéseket annak biztositasara, hogy a

¢és az adatok bizalmas kezelésére és
védelmére az Unidban alkalmazanddkkal
egyenértéki eldirasokat tartalmaznak.

(5) A 61. cikk (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett, balesetekkel és
helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos jelentéseket, a
61. cikk (2) bekezdésében emlitett
idészakos 0sszefoglalod jelentéseket, a 63.
cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdésében emlitett, balesetekkel
kapcsolatos jelentéseket, és a 64. cikkben
emlitett trendjelentéseket az elektronikus
rendszeren keresztiil torténd beérkezésiik
utan automatikusan tovabbitani kell a
kovetkezo tagallamok illetékes
hatésagainak:

a) az a tagallam, ahol a varatlan esemény
tortént;
b) az a tagallam, ahol a helyszini

biztonsagi korrekcids intézkedést
bevezették vagy bevezetni tervezik;

c) az a tagallam, ahol a gyart6 bejegyzett
székhelye talalhato;

d) adott esetben az a tagallam, ahol annak a
kijelolt szervezetnek a bejegyzett
szé€khelye talalhato, amely a 45. cikk
szerint tanusitvanyt adott ki a szoban forgo
eszkozre.

(5a) A 62. cikk (5) bekezdésében emlitett
jelentéseket és informdciokat a szoban
forgo eszkiz tekintetében az elektronikus
rendszeren keresztiil automatikusan
tovabbitjak a tanusitvanyt a 45. cikkel
osszhangban kiallito kijelolt szervezet
szdamdra is.

Modositas

A tagéallamok megteszik a megfelel
Iépéseket annak biztositasara, hogy a
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teriiletiikon tortént balesetekkel vagy a
teriiletiikdn meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és a 61. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informaciot az illetékes hatésaguk
kozpontilag értékeljen, lehetség szerint a
gyartoval egyiitt.

Maoédositas 201

Rendeletre iranyulé javaslat
63 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Ha a 61. cikk (3) bekezdése szerint
érkezett bejelentésekbdl az illetékes

tagallam megdllapitja, hogy a bejelentések

balesettel kapcsolatosak, e bejelentéseket
haladéktalanul beviszi a 62. cikkben
emlitett elektronikus rendszerbe, kivéve,
ha ugyanarrol a balesetrol a gydrto mar
bejelentést tett.

Modositas 202

Rendeletre iranyulé javaslat
63 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(2) A tagallami illetékes hatosagok
kockazatértékelést végeznek a bejelentett
balesetekkel vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatban,
olyan kritériumokat figyelembe véve, mint
az okozati kapcsolat, a kimutathatosag és a
probléma megismétlodésének
valoszintlisége, az eszkoz hasznalatanak
gyakorisaga, barmiféle artalom
eléfordulasanak valoszintisége és az
artalom sulyossaga, az eszkoz klinikai
haszna, célfelhasznaldi és potencialis
hasznaloi, valamint az érintett népesség.

terliletiikon tortént balesetekkel vagy a
teriiletiikon meghozott vagy meghozni
tervezett helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésekkel kapcsolatos, és az 61. cikk
szerint tudomasukra jutott minden
informaciot az illetékes hatdésaguk
kozpontilag értékeljen, lehetség szerint a
gyartoval egyiitt. Az illetékes hatosag
figyelembe veszi minden érdekelt fél,
koztiik a betegek és az egészségiigyi
dolgozok szervezeteinek véleményét.

Modositas

Torolve

Modositas

(2) A tagallami illetékes hatosagok
kockazatértékelést végeznek a bejelentett
balesetekkel vagy helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatban,
olyan kritériumokat figyelembe véve, mint
az okozati kapcsolat, a kimutathatosag és a
probléma megismétlodésének
val6szinlisége, az eszkoz hasznalatanak
gyakorisaga, barmiféle artalom
eléfordulasanak valoszintisége és az
artalom sulyossaga, az eszkoz klinikai
haszna, célfelhasznaldi és potencialis
hasznaloi, valamint az érintett népesség.
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Ertékelik a gyarto altal tervezett vagy
meghozott helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések megfeleldségét, tovabba azt,
hogy sziikség van-e barmilyen egyéb
korrekcios intézkedésre, €és ha igen, annak
milyen fajtdjara. Nyomon kovetik a gyartod
altal a varatlan eseménnyel kapcsolatban
folytatott vizsgalatot.

Modositas 203

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az 1. cikk (4) bekezdésének elsoé
albekezdésében emlitett eszkdzok
esetében, valamint ha a baleset vagy
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés
esetlegesen olyan anyaggal hozhat6
kapcsolatba, amely kiilon hasznalva
gyogyszernek mindsiilne, a (6)
bekezdésben emlitett illetékes értékeld
hat6sag vagy illetékes koordinalo hatosag
tajékoztatja a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatosagot vagy az Europai
Gyogyszerligynokséget, amellyel a kijelolt
szervezet a 42. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdése értelmében
konzultalt.

Moédositas 204

Rendeletre iranyulé javaslat
63 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Az 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja
értelmében e rendelet hatalya ala tartozo
eszk6zok esetében, tovabba amennyiben a
baleset vagy helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedés az eszkoz
gyartasahoz felhasznalt emberi eredetii
szovetekkel vagy sejtekkel kapcsolatos, a
(6) bekezdésben emlitett illetékes értékeld

Ertékelik a gyarto altal tervezett vagy
meghozott helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedések megfeleldségét, tovabba azt,
hogy sziikség van-e barmilyen egyéb
korrekcios intézkedésre, €s ha igen, annak
milyen fajtajara. Nyomon kdvetik a gyartd
altal a balesettel kapcsolatban folytatott
vizsgalatot, valamint figyelembe veszik a
betegek véleményét.

Modositas

Az 1. cikk (4) bekezdésének elso
albekezdésében emlitett eszk6zok
esetében, valamint ha a baleset vagy
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés
esetlegesen olyan anyaggal hozhato
kapcsolatba, amely kiilon hasznalva
gyogyszernek mindsiilne, a (6)
bekezdésben emlitett illetékes értékeld
hatosag vagy illetékes koordinal6 hatosag
tajékoztatja a gyogyszerek tekintetében
illetékes hatosagot vagy az Europai
Gyogyszeriigynokséget (EMA), amellyel a
kijelolt szervezet a 42. cikk (2)
bekezdésének masodik albekezdése
értelmében konzultalt.

Modositas

A mddositas a magyar valtozatot nem
érinti.

PE519.332/ 136

HU



hatosag vagy illetékes koordinal6 hatosag
tajékoztatja az emberi eredetli szovetek
vagy sejtek tekintetében illetékes
hatdsagot, amellyel a kijelolt szervezet a
42. cikk (2) bekezdésének masodik
albekezdése értelmében konzultalt.

Maoédositas 205

Rendeletre iranyul6 javaslat
63 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az értékelés elvégzése utan az illetékes
értékeld hatosag a 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul t4jékoztatja a tobbi illetékes
hatdsagot a gyarto altal a baleset
megismétlodése kockazatanak
minimalizalas érdekében meghozott vagy
meghozni tervezett, vagy a szamara eldirt
korrekcios intézkedésrol, ideértve a kivaltd
eseménnyel kapcsolatos informaciokat és a
hatosagi értékelés eredményét.

Maoédositas 206

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) ha ugyanazon gyart6tol szarmazo
ugyanazon eszkozzel vagy eszkdztipussal
kapcsolatos hasonl6 balesetek tobb
tagallamban is el6fordulnak;

Modositas 207

Rendeletre iranyulé javaslat
63 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) nyomon koveti a gyarto altal a balesettel
kapcsolatban folytatott vizsgalatot és a

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti.

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
erinti.

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
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meghozando korrekcids intézkedést;

Modositas 208

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) konzultal a balesetnek a tanusitvanyra
jelentett hatasarol azzal a kijelolt
szervezettel, amely a 45. cikk szerint
tanasitvanyt a szoban forgo eszkozre
kiadta;

Modositas 209

Rendeletre iranyulo javaslat
63 a cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

érinti.

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
érinti.

Modositas
63a. cikk

Idoszakos eszkozbiztonsdgi jelentések

(1) A I11. osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkozok gyadrtoi a 62. cikkben emlitett
elektronikus rendszerbe bejelentik a
kovetkezoket:

a) az orvostechnikai eszkiozok elonyeire és
kockazataira vonatkozo adatok
osszefoglaldsa, beleértve valamennyi
olyan vizsgalat eredményét, amelynek
hatasa lehet a tanusitasra;

b) az orvostechnikai eszkoz
elony/kockazat aranydanak tudomdnyos
ertékelése;

¢) az orvostechnikai eszkozok értékesitési
mennyiségéhez kapcsolodo valamennyi
adat, ideértve az eszkozt hasznalo
lakossag becsiilt szamait.

(2) A gyartok kérésre haladéktalanul,
illetve az orvostechnikai eszkoz elso
forgalomba hozataldt kovetd két évben
legalabb évente egyszer idioszakos
eszkozbiztonsdgi jelentést nyujtanak be az
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Modositas 210

Rendeletre iranyul6 javaslat
64 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

A TIb. és a III. osztalyba sorolt eszkdzok
gyartoi a 62. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil bejelentik, ha a
balesetnek nem mindsiild varatlan
események, vagy az 1. melléklet 1. és 5.
szakaszaban emlitett elény/kockézat-
elemzésre jelentds hatassal 1évo olyan, vart
nemkivanatos mellékhatasok gyakorisaga
vagy sulyossaga statisztikailag szignifikans
mértékben megndvekszik, amelyek a vart
elényokhoz viszonyitva a betegek,
felhasznaldk vagy mas személyek
egészségére vagy biztonsagara nézve
elfogadhatatlan mértéki kockazatokhoz
vezettek vagy vezethetnek. A szignifikans
novekedést az adott eszkozzel,
eszkozkategoriaval vagy -csoporttal

illetékes hatosdagoknak.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport ag
iddszakos eszkozbiztonsdgi jelentések
értékelése alapjan meghatdrozza, hogy
felmeriiltek-e uj kockdzatok vagy
valtoztak-e a kockdzatok, illetve hogy
modosult-e az orvostechnikai eszkioz
elony/kockazat aranya.

(4) Az iddszakos eszkizbiztonsdagi
jelentések értékelését kovetoen az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordinacios csoport mérlegeli, hogy
szitkség van-e az érintett orvostechnikai
eszkozzel kapcsolatos intézkedésre. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport értesiti a kijelolt
szervezetet kedvezotlen tudomdnyos
értékelésérdl. Ebben az esetben a kijelolt
szervezet a koriilményeknek megfeleloen
fenntarthatja, modosithatja,
felfiiggesztheti vagy visszavonhatja az
engedeélyt.

Modositas

A TIb. és a III. osztalyba sorolt eszkdzok
gyartoi a 62. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil bejelentik, ha bdarmely
baleset vagy az 1. melléklet 1. és 5.
szakaszaban emlitett elény/kockazat-
elemzésre jelentds hatassal 1év6 olyan, vart
nemkivanatos mellékhatasok gyakorisaga
vagy sulyossaga statisztikailag szignifikans
mértékben megnovekszik, amelyek a vart
elényokhoz viszonyitva a betegek,
felhasznalok vagy mas személyek
egészségére vagy biztonsagara nézve
elfogadhatatlan mértékti kockazatokhoz
vezettek vagy vezethetnek. A szignifikans
novekedést az adott eszk6zzel,
eszkozkategoriaval vagy -csoporttal
kapcsolatos ilyen varatlan eseményeknek
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kapcsolatos ilyen varatlan eseményeknek
vagy vart nemkivanatos mellékhatasoknak
a gyartdé megfeleloségértékelésében
meghatarozott iddszak alatti varhato
gyakorisdgahoz vagy stlyossagahoz
mérten kell megdllapitatni. E tekintetben a
63. cikk alkalmazando.

Moédositas 211

Rendeletre iranyul6 javaslat
64 a cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 212

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) meghatarozott eszkozokkel,
eszkozkategoriakkal vagy -csoportokkal
kapcsolatos balesetek és helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések

vagy vart nemkivanatos mellékhatasoknak
a gyarté megfeleloségértékelésében
meghatarozott idoszak alatti varhato
gyakorisagahoz vagy stulyossagahoz
mérten kell megallapitatni. E tekintetben a
63. cikk alkalmazando.

Modositas
64a. cikk

Orvostechnikai eszkozok, amelyek az
Eurdpai Unio jogi aktusai értelmében a
vérellatas mindségének és biztonsdagdanak
hatdlya ala esnek.

(1) E7 a rendelet nem vonatkozik a mar
meglévo és alkalmazott, eurdpai szintii
szabdlyozdsokra a vér és vérkomponensek
gylijtése, vizsgdlata, feldolgozdsa, taroldsa
és elosztisa tekintetében.

(2) E7 a rendelet nem vonatkozik a vér és
vérkomponensek nyomonkovethetoségére
és vigilancidjdara vonatkozo azon
tagdllami és unios jogszabalyokra,
amelyek e rendeletnél szigorubb normdkat
tartalmaznak. A vér és vérkomponensek
nyomonkadvethetdségére és vigilancidjdra
vonatkozo intézkedések a betegek
érdekében viltozatlanok maradnak.

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
erinti;
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osztalyozasa;

Maédositas 213

Rendeletre iranyulé javaslat
66 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

b) a balesetekkel €s helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekre, a 61. és a 64. cikkben
emlitett, gyartok altal kiadott idészakos
Osszefoglalo jelentésekre €s
trendjelentésekre szolgalo egységesitett
formanyomtatvanyok;

Maoédositas 214

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a balesetekkel ¢s helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekkel, az idészakos 6sszefoglald
jelentésekkel és a trendjelentésekkel
kapcsolatos hataridok, figyelembe véve a
jelentend6 esemény stulyossagat a 61. és a
64. cikkben emlitettek szerint;

Maédositas 215

Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

A modositas a magyar valtozatot nem
erinti;

Modositas

c) a balesetekkel €s helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekkel kapcsolatos
bejelentésekkel, az idészakos 6sszefoglald
jelentésekkel €s a trendjelentésekkel
kapcsolatos hataridok, figyelembe véve a
jelentend6 esemény stilyossagat a 61. és a
64. cikkben emlitettek szerint;

Modositas

A végrehajtasi aktusok kidolgozdsa sordn
a Bizottsdag elozetesen kikéri az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
tandcsado bizottsdg tandcsdt.

PE519.332/ 141

HU



Moédositas 216

Rendeletre iranyulé javaslat
67 cikk — 1 — 2 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) Az illetékes hatosagok megfeleld
ellendrzéseket végeznek az eszk6zok
jellemzoi és teljesitoképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentacio feliilvizsgalatat és a
megfeleld mintakon végzett fizikai és
laboratériumi vizsgalatokat is. Figyelembe
veszik a kockazatértékelés €s
kockazatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatosagok eldirhatjak a gazdasagi
szereplOk szdmara, hogy tegyék elérhetové
a tevékenységiik elvégzéséhez sziikséges
dokumentaciot és informaciokat, valamint
sziikséges ¢€s indokolt esetben beléphetnek
a gazdasagi szereplok telephelyeire és
sziikséges mintakat vehetnek az
eszk6zokbol. Ha sziikségesnek itélik,
megsemmisithetik vagy egyéb modon
mikodésképtelenné tehetik a komoly
veszélyt jelentd eszkdzoket.

Modositas

(1). Az illetékes hatosagok megfeleld
ellendrzéseket végeznek az eszkzok
jellemzo6i és teljesitoképessége
tekintetében, ideértve adott esetben a
dokumentaci6 feliilvizsgalatat és a
megfelelé mintakon végzett fizikai és
laboratoriumi vizsgalatokat is. Figyelembe
veszik a kockazatértékelés és
kockazatkezelés kialakult elveit, a
vigilancia-adatokat és a panaszokat. Az
illetékes hatdsagok eldirhatjak a gazdasagi
szereplOk szamara, hogy tegy¢k elérhetové
a tevékenységiik elvégzéséhez sziikséges
dokumentaciot és informaciodkat, valamint
beléphetnek a gazdasagi szereplok
telephelyeire, ellendrzést végezhetnek, és
sziikséges mintakat vehetnek az
eszk6zokbol egy hatosdgi laboratorium
altali elemzéshez. Ha sziikségesnek itélik,
megsemmisithetik vagy egyéb modon
miukodésképtelenné tehetik a veszélyt
jelentd eszkozoket.

(1a) Az illetékes hatosagok kijelolik az (1)
bekezdésben emlitett ellendrzések
végzésere jogosult ellendriket. Az
ellenorzéseket a gazdasagi szerepld helye
szerinti tagallam ellendrei végzik. Az
ellenorok munkdjat az illetékes hatosdagok
dltal kinevezett szakértok segithetik.

(1b) Be nem jelentett feliilvizsgalatra is
sor keriilhet. A be nem jelentett
ellenorzések elrendelése és végrehajtasa
mindig eleget kell, hogy tegyen az
ardanyossdg elvének, kiilonos tekintettel az
eszkoz jelentette kockazatokra.

(1c) Az illetékes hatosag az e cikk (1)
bekezdésében emlitett mindegy egyes
ellendrzést kovetoen jelentést készit arrol,
hogy az ellendrzott gazdasdgi szerepld
hogyan tartja be az e rendeletnek
megfeleloen alkalmazando jogszabdlyi és
miiszaki kovetelményeket, valamint az
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(2) A tagallamok rendszeresen
feliilvizsgaljak ¢és értékelik feliigyeleti
tevékenységeik miikodését. Az ilyen
feliilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb
négy évente elvégzik, és azok
eredményeirdl tajékoztatjak a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot. Az érintett
tagallamok az eredmények dsszefoglalojat
a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé
teszik.

Maoédositas 217

Rendeletre iranyul6 javaslat
68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az (1) bekezdésben szerepld
informacidkat az elektronikus rendszeren
keresztul haladéktalanul tovabbitani kell
valamennyi érintett illetékes hatosagnak, és

elvégzendo korrekcios intézkedésekrol.

(1d) E jelentés tartalmat az ellenorzést
végzo illetékes hatosag kozli az ellendrzott
gazdasagi egységgel. A jelentés elfogaddsa
elott az illetékes hatosdg lehetdséget ad az
ellendrzott gazdasagi szereplonek, hogy
észrevételeket nyujtson be. Az (1b)
bekezdésben emlitett végleges vizsgdlati
Jjelentést bevezetik a 68. cikkben
meghatdrozott elektronikus rendszerbe.

(1e) Az Unio és harmadik orszagok kozott
létrejott nemzetkozi megallapoddsok
sérelme nélkiil az (1) bekezdésben emlitett
ellenorzésekre valamely gazdasdgi
szerepld harmadik orszdgbeli telephelyén
is sor keriilhet, amennyiben az adott
eszkozt az unios piacon forgalomba
kivanjak hozni.

(2) A tagallamok stratégiai feliigyeleti
terveket készitenek tervezett feliigyeleti
fellépéseikrok, valamint az azokhoz
szitkséges emberi és anyagi
erdforrasokrol. A tagallamok rendszeresen
feliilvizsgaljak és értékelik feliigyeleti
tevékenységeik végrehajtasdt. Az ilyen
feliilvizsgalatokat és értékeléseket legalabb
kétévente elvégzik, és azok eredményeirdl
tajékoztatjak a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot. A Bizottsdg ajanldsokat
fogalmazhat meg az ellendrzési tervek
kiigazitasdara vonatkozoan. A tagallamok
az eredmények, valamint a Bizottsig
ajanlasainak 6sszefoglalojat a
nyilvanossag szamara hozzaférhetové
teszik.

Mbddositas

(2) Az (1) bekezdésben szerepld
informaciodkat az elektronikus rendszeren
keresztil haladéktalanul tovabbitani kell
valamennyi érintett illetékes hatosagnak, és
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elérhetové kell tenni a tagallamok és a elérhetové kell tenni a tagallamok, a

Bizottsag szamara. Bizottsag, a kijelilt szervezetek, az
Ugynikség és az egészségiigyi
szakemberek szdmara. A Bizottsdg azt is
biztositja, hogy a nyilvanossag megfelelo
szintii hozzdféréssel rendelkezik az
elektronikus rendszerhez. Kiilonosen azt
biztositja, hogy amennyiben valamely
meghatdrozott orvostechnikai eszkozre
vonatkozoan kérnek informdciot, azt
haladéktalanul és 15 napon beliil
hozzdférhetové teszi. A Bizottsdag — az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindacios csoporttal konzultilva —
hathavonta biztositja ezen informdciok
osszefoglaldjat a nyilvanossag és az
egészségiigyi szakemberek szamdra.
Ehhez az informdciohoz a 27. cikk szerinti
eurdpai adatbankon keresztiil lehet
hozzaférni.

Indokolas

Fontos, hogy az Ugyndkség és az egészségiigyi szakemberek szintén teljes korii hozzdféréssel
rendelkezzenek a piaci feliigyeletre szolgalo elektronikus rendszerhez, mivel az lényeges
informaciokat tartalmaz az egészségre nézve kockdazatos eszkézékre vonatkozoan. Noha a
nyilvanossag differencialt hozzdféréssel rendelkezhet, ha jogos érdek fiizodik ahhoz, hogy a
bizonyos orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos sulyos balesetekrdl korai szakaszban tudomast
szerezzenek, létre kell hozni a tajékoztatashoz valo atfogo jogot. A kijelolt szervezetek
piacfeliigyeleti hatosagok kozotti informaciocserébe torténd bevondsat ki kell terjeszteni és
egyertelmiien meg kell hatarozni. A kijelolt szervezeteknek kiilonosen — automatizalt és
harmonizalt kommunikdcios eljarasok keretében — egységesitett informdciokra van sziikségiik
ahhoz, hogy elismerjék a fejleményeket, azonnal figyelembe vegyék az uj informdciokat,
valamint hogy példaul utolagos ellendrzések, valamint valamely tanusitvany felfiiggesztése vagy
visszavondsa révén haladéktalanul és megfeleloen reagaljanak az eseményekre és balesetekre.
A vigilancidra és a piacfeliigyeletre vonatkozo informaciok ésszefoglaloja az egészségiigyi
szakemberek és a nyilvanossag javat szolgalja. Mivel ezt az informdciot bizalmasan kell kezelni,
ezen informdcio europai adatbank szamdra térténd nyujtasara az orvostechnikai eszkézokkel
foglalkozo koordinacios csoport a megfeleld forum.

Modositas 218

Rendeletre iranyulé javaslat
68 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas

A 68. cikk (1) bekezdésének a), b), c) és d)
pontjaval kapcsolatos informdciokat az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
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Maédositas 219

Rendeletre iranyulé javaslat
69 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Amennyiben valamely tagallam illetékes
hat6saganak a vigilancia-adatok vagy
egyéb informaciok alapjan elegendd oka
van feltételezni, hogy egy eszkoz
kockézatot jelent a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségére vagy
biztonsagara, akkor az adott eszk6zzel
kapcsolatban értékelést végez az e
rendeletben meghatarozott, a késziilék altal
jelentett kockazat szempontjabodl relevans
Osszes kovetelményre vonatkozoan. Az
érintett gazdasagi szereplok sziikség szerint
egylittmitkddnek az illetékes hatosagokkal.

Maoédositas 220

Rendeletre iranyulé javaslat
69 cikk — 1 a bekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

koordindcios csoport rendelkezésére
bocsatjak, amely azt az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo tandcsado
bizottsaggal az informdcio rendelkezésre
dllasat kovetd elsd iilésén kozli.

Modositas

Amennyiben valamely tagallam illetékes
hat6saganak a vigilancia-adatok vagy
egyéb informaciok alapjan elegendd oka
van feltételezni, hogy egy eszkoz
kockézatot jelent a betegek, a felhasznalok
vagy mas személyek egészségére vagy
biztonsagara, akkor az adott eszkozzel
kapcsolatban értékelést végez az e
rendeletben meghatarozott, a késziilék altal
jelentett kockazat szempontjabol relevans
Osszes kovetelményre vonatkozoan. Az
érintett gazdasagi szereplok sziikség szerint
egylttmiikddnek az illetékes hatosagokkal.
Ezen értékelés keretében az ellendrzést
végzo kijelilt szervezeteket az illetékes
hatosdgok tajékoztatiak arrol, hogy Ila.,
1Ib. vagy III. osztdilyba tartozo eszkozrol
van-e 20, a tobbi illetékes hatosdagot pedig
az értékelés eredményeirdl és azokrol az
intézkedésekrol, amelyeket az értékelés
eredményeitdl fiiggden hoznak meg.

Modositas

(1a) Amennyiben valamely tagdllam
illetékes hatosdagainak vigilanciai vagy
egyéb adatok alapjan okuk van
feltételezni, hogy valamely eszkoz
kockazatot jelent a betegek, felhasznalok
vagy mads személyek egészségére vagy
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Modositas 221

Rendeletre iranyul6 javaslat
70 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kovetden az illetékes hatdosadgok tigy
talaljak, hogy az eszkdz, amely kockéazatot
jelent a betegek, a felhasznalok és mas
személyek egészségére vagy biztonsagara
nézve, nem felel meg az e rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek,
haladéktalanul felszolitjak az érintett
gazdasagi szereplot, hogy a kockazat
jellegével aranyosan megallapitott, ésszer(i
hataridén beliil tegyen meg minden
megfeleld és kellden indokolt korrekcios
intézkedést annak biztositasara, hogy az
eszkdz megfeleljen ezekek a
kovetelményeknek, tiltsa be vagy
korlatozza az eszkodz forgalmazasat,
szabjon egyedi feltételeket az eszkoz
forgalmazasara, vonja ki az eszkozt a
forgalombol vagy hivja vissza azt.

Modositas 222

Rendeletre iranyul6 javaslat
70 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben az illetékes hatosagok ugy
vélik, hogy a meg nem felelés nem
korlatozodik orszaguk teriiletére, a 68.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren

biztonsdgdra nézve, az érintett eszkizre
vonatkozoan az e rendeletben
megdllapitott, az eszkoz altal jelentett
kockazat szempontjabol relevans
valamennyi kiovetelményre kiterjedo
értékelést végezhetnek. Az érintett
gazdasadgi szereplok sziikség szerint
egyiittmiikodnek az illetékes
hatosdagokkal.

Modositas

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kovetden az illetékes hatdosagok tigy
talaljak, hogy az eszkdz, amely kockazatot
jelent a betegek, a felhasznalok és mas
személyek egészségére vagy biztonsagara
nézve, nem felel meg az e rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek, azonnal
felszolitjak az érintett gazdasagi szereplot,
hogy a kockazat jellegével aranyosan
megallapitott, egyértelmiien meghatdrozott
és az érintett gazdasdgi szereplovel kozolt
ésszer hataridon beliil tegyen meg minden
megfeleld és kell6en indokolt korrekcios
intézkedést annak biztositasara, hogy az
eszkoz megfeleljen ezekek a
kovetelményeknek, tiltsa be vagy
korlatozza az eszk6z forgalmazasat,
szabjon egyedi feltételeket az eszkoz
forgalmazasara, vonja ki az eszkozt a
forgalombol vagy hivja vissza azt.

Modositas

(2) Amennyiben az illetékes hatosagok ugy
vélik, hogy a meg nem felelés nem
korlatozoédik orszaguk teriiletére, a 68.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
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keresztiil tajékoztatjak a Bizottsagot és a
tobbi tagallamot az értékelés
eredményeirdl és azokrdl az
intézkedésekrol, amelyek meghozatalara
felszolitottak a gazdasagi szereploket.

Maoédositas 223

Rendeletre iranyulé javaslat
70 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(3) A gazdasagi szereplok biztositjak, hogy
valamennyi, altaluk foganatositott
korrekcios intézkedés kiterjedjen az unios
piacon altaluk forgalmazott, valamennyi
érintett késziilékre.

Modositas 224

Rendeletre iranyulé javaslat
70 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maédositas 225

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A 68. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil haladéktalanul
értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot
ezekrol az intézkedésekrol.

keresztiil azonnal tajékoztatjak a
Bizottsagot ¢és a tobbi tagallamot az
értékelés eredményeirdl és azokrol az
intézkedésekrol, amelyek meghozatalara
felszolitottak a gazdasagi szereploket.

Modositas

(3) A gazdasagi szereplok haladéktalanul
biztositjak, hogy valamennyi, altaluk
foganatositott korrekcids intézkedés
kiterjedjen az unios piacon altaluk
forgalmazott, valamennyi érintett
késziilékre.

Modositas

Amennyiben az érintett esztkozoket vissza
kell hivni, a gazdasdgi szerepld minden
ésszerl erdfeszitést megtesz annak
érdekében, hogy a vele az illetékes
hatosag dltal az (1) bekezdésben emlitett
egyértelmiien kozolt idoszak vége elott
elvégezze a visszahivdst.

Mbddositas

A 68. cikkben emlitett elektronikus
rendszeren keresztiil azonnal értesitik a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot ezekrdl az
intézkedésekrol.
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Modositas 226

Rendeletre iranyulé javaslat
70 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(6) Az eljarast kezdeményezo tagallamon
kiviil valamennyi tagallam haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot €s a tobbi
tagallamot az adott eszk6z meg nem
felelésével kapcsolatban rendelkezésére
allo minden tovabbi részletrdl, valamint
barmely, az érintett eszkdzzel kapcsolatban
altala elfogadott intézkedésrdol. Abban az
esetben, ha a tagallamok nem értenek egyet
a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a 68.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil haladéktalanul tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot
kifogasaikrol.

Modositas 227

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Ha a (4) bekezdésben emlitett értesités
beérkezésétdl szamitott két honapon beliil
egyik tagallam és a Bizottsag sem emelt
kifogast egy tagallam altal hozott 4tmeneti
intézkedéssel szemben, az intézkedést
indokoltnak kell tekinteni.

Modositas 228

Rendeletre iranyul6 javaslat
70 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az érintett eszkozzel kapcsolatban
valamennyi tagallam gondoskodik a
megfeleld korlatozo intézkedések

Modositas

(6) Az eljarast kezdeményezo tagallamon
kiviil valamennyi tagallam haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot az adott eszk6z meg nem
felelésével kapcsolatban rendelkezésére
all6 minden tovabbi részletr6l, valamint
barmely, az érintett eszkzzel kapcsolatban
altala elfogadott intézkedésrél. Abban az
esetben, ha a tagallamok nem értenek egyet
a bejelentett nemzeti intézkedéssel, a 68.
cikkben emlitett elektronikus rendszeren
keresztiil azonnal tajékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot
kifogasaikrol.

Modositas

(7) Ha a (4) bekezdésben emlitett értesités
beérkezésétdl szamitott egy honapon beliil
egyik tagallam és a Bizottsdg sem emelt
kifogast egy tagallam &ltal hozott atmeneti
intézkedéssel szemben, az intézkedést
indokoltnak kell tekinteni.

Modositas

(8) Az érintett eszkozzel kapcsolatban
valamennyi tagallam gondoskodik a
megfeleld korlatozo intézkedések azonnali

PE519.332/ 148

HU



haladéktalan meghozatalarol.

Maédositas 229

Rendeletre iranyulé javaslat
71 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy tagallam a 70. cikk
(4) bekezdésében emlitett értesités
beérkezését kovetd két honapon beliil
kifogast emel egy masik tagallam altal
elfogadott intézkedéssel szemben, illetve
ha a Bizottsag gy itéli meg, hogy az
intézkedés ellentétes az unios
jogszabalyokkal, a Bizottsag értékelésnek
veti ald a nemzeti intézkedést. Az emlitett
értékelés eredménye alapjan a Bizottsag
végrehajtasi aktusok utjan hataroz arrdl,
hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden
kell elfogadni.

Maédositas 230

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kovetden egy tagallam ugy talalja, hogy
egy eszkoz annak ellenére, hogy
jogszerien hoztak forgalomba vagy
helyezték iizembe, kockazatot jelent a
betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségére vagy biztonsagara,
vagy a kozegészség védelmének egyeb
szempontjabol, felszolitja az érintett
gazdasagi szerepld(ke)t, hogy a kockazat
jellegével aranyosan megallapitott, ésszerii
hataridon beliil tegyen(ek) meg minden
megfeleld atmeneti intézkedést annak
biztositasara, hogy a forgalomba hozott
vagy lizembe helyezett eszkoz ne jelentsen

meghozatalarol.

Modositas

(1) Amennyiben egy tagallam a 70. cikk
(4) bekezdésében emlitett értesités
beérkezését kovetd egy honapon beliil
kifogast emel egy masik tagallam altal
elfogadott intézkedéssel szemben, illetve
ha a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az
intézkedés ellentétes az unios
jogszabalyokkal, a Bizottsag értékelésnek
veti ald a nemzeti intézkedést. Az emlitett
értékelés eredménye alapjan a Bizottsag
végrehajtasi aktusok utjan hataroz arrol,
hogy a nemzeti intézkedés indokolt-e.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 88.
cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden
kell elfogadni.

Modositas

(1) Amennyiben 69. cikk szerinti értékelést
kovetden egy tagallam ugy talalja, hogy
egy eszkdz annak ellenére, hogy
jogszeriien hoztak forgalomba vagy
helyezték iizembe, kockazatot jelent a
betegek, a felhasznalok vagy mas
személyek egészségére vagy biztonsagara,
vagy a kdzegészség védelmének egyeb
szempontjabol, haladéktalanul felszolitja
az érintett gazdasagi szerepld(ke)t, hogy a
kockazat jellegével aranyosan
megallapitott, ésszerii hataridon beliil
tegyen(ek) meg minden megfelel6 atmeneti
intézkedést annak biztositasara, hogy a
forgalomba hozott vagy iizembe helyezett
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tobbé kockazatot, vonjak ki az eszkozt a
forgalombol vagy hivjak vissza azt.

Modositas 231

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy tagallam a kovetkez6
megallapitasok valamelyikére jut, a 70.
cikk sérelme nélkiil felszolitja az érintett
gazdasagi szereplot, hogy a meg nem
felelés mértékével aranyos ésszerii
hataridén beliil szlintesse meg az adott meg
nem felelést:

Modositas 232

Rendeletre iranyulé javaslat
73 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a gazdasagi szerepld a
meg nem felelést nem sziinteti meg az (1)
bekezdésében emlitett idoszakon beliil, az
¢érintett tagallam minden megfeleld
intézkedést meghoz a termék
forgalmazasanak korlatozasara vagy
betiltasara, vagy annak biztositasara, hogy
azt a forgalombdl kivonjak vagy
visszahivjak. A tagéallam a 68. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot
¢s a tobbi tagallamot ezekrol az
intézkedésekrol.

Modositas 233

Rendeletre iranyul6 javaslat
74 cikk — 1 bekezdés

eszkoz ne jelentsen tobbé kockazatot,
vonjak ki az eszkozt a forgalombol vagy
hivjak vissza azt.

Modositas

(1) Amennyiben egy tagallam a kovetkez6
megallapitasok valamelyikére jut, a 70.
cikk sérelme nélkiil felszolitja az érintett
gazdasagi szerepl6t, hogy a meg nem
felelés mértékével aranyos, egyértelmiien
meghatarozott és a gazdasdgi szereplovel
kozolt ésszerli hataridon belill sziintesse
meg az adott meg nem felelést:

Modositas

(2) Amennyiben a gazdasagi szerepld a
meg nem felelést nem sziinteti meg az (1)
bekezdésében emlitett idoszakon beliil, az
érintett tagallam haladéktalanul minden
megfeleld intézkedést meghoz a termék
forgalmazasanak korlatozasara vagy
betiltasara, vagy annak biztositasara, hogy
azt a forgalombol kivonjak vagy
visszahivjak. A tagéallam a 68. cikkben
emlitett elektronikus rendszeren keresztiil
azonnal tdjékoztatja a Bizottsagot €s a
tobbi tagallamot ezekrdl az
intézkedésekrol.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy tagallam egy
eszkoOzzel, vagy az eszk0zok egy
csoportjaval kapcsolatos potencialis
kockazatot jelzo értékelését kovetden tigy
talalja, hogy a betegek, a felhasznalok és
mas személyek egészségének vagy
biztonsaganak vagy a kozegészség mas
szempontjanak védelme érdekében az ilyen
eszkoznek, vagy az eszkozok egy
csoportjanak a forgalmazasat vagy tizembe
helyezését be kell tiltani, korlatozni kell,
vagy azt egyedi kovetelményektol kell
fliggévé tenni, vagy hogy az ilyen eszkozt,
eszkozkategoriat vagy -csoportot a
forgalombol ki kell vonni vagy vissza kell
hivni, barmilyen sziikséges és indokolt
atmeneti intézkedést meghozhat.

Maoédositas 234

Rendeletre iranyulé javaslat
75 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Azokat az eseteket kivéve, amikor az
emberi egészségre vagy a biztonsagra
jelentett stilyos kockazat miatt azonnali
intézkedésre van sziikség, az €rintett
gazdasagi szereplonek lehetoséget kell adni
arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat
megeldzéen megfeleld hataridon beliil
észrevételeket nyujtson be az illetékes
hatosagnak. Ha a gazdasagi szerepld
meghallgatasa nélkiil hoztak meg egy
intézkedést, akkor a gazdasagi szereplonek
lehetoséget kell adni arra, hogy a lehet6
leghamarabb észrevételeket tehessen, a
meghozott intézkedést pedig azt kovetden
haladéktalanul feliil kell vizsgélni.

Modositas

(1) Amennyiben egy tagallam egy
eszkoOzzel, vagy az eszkozok egy
csoportjaval kapcsolatos potencialis
kockazatot jelzo értékelését kovetden ugy
talalja, hogy a betegek, a felhasznalok és
mas személyek egészségének vagy
biztonsaganak vagy a kdzegészség mas
szempontjanak védelme érdekében az ilyen
eszkoznek, vagy az eszk6zok egy
csoportjanak a forgalmazasat vagy tizembe
helyezését be kell tiltani, korlatozni kell,
vagy azt egyedi kdvetelményektol kell
fliggdvé tenni, vagy hogy az ilyen eszkozt,
eszkozkategoriat vagy -csoportot a
forgalombol ki kell vonni vagy vissza kell
hivni, barmilyen sziikséges és indokolt
atmeneti intézkedést meghoz.

Mbddositas

(2) Azokat az eseteket kivéve, amikor az
emberi egészségre vagy a biztonsagra
jelentett stilyos kockéazat miatt azonnali
intézkedésre van sziikség, az érintett
gazdasagi szereplonek lehetoséget kell adni
arra, hogy barmely intézkedés elfogadasat
megeldzden megfeleld és egyértelmiien
meghatdarozott hataridon beliil
észrevételeket nyujtson be az illetékes
hat6sagnak. Ha a gazdasagi szerepld
meghallgatasa nélkiil hoztak meg egy
intézkedést, akkor a gazdasagi szereplének
lehetoséget kell adni arra, hogy a lehetd
leghamarabb észrevételeket tehessen, a
meghozott intézkedést pedig azt kovetden
haladéktalanul feliil kell vizsgélni.
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Moédositas 235

Rendeletre iranyulé javaslat
75 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(3) Barmely elfogadott intézkedést
haladéktalanul vissza kell vonni vagy
modositani kell, amint a gazdasagi szerepld
bizonyitja, hogy hatékony korrekcios
intézkedéseket hozott.

Modositas 236

Rendeletre iranyulo javaslat
76 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok kijel6lik az e rendelet
végrehajtasaért felelds illetékes hatésagot
vagy illetékes hatdsagokat. A tagallamok
biztositjak hat6sagaiknak az e rendelet
alapjan rajuk ruhazott feladatok megfeleld
ellatasahoz sziikséges hataskoroket,
forrasokat, felszereléseket és ismereteket.
A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az
illetékes hatosagokrol, a Bizottsag pedig
kozzéteszi az illetékes hatdsagok listajat.

Modositas 237

Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallami illetékes hatosagok
egyiittmikodnek egymassal és a
Bizottsaggal, és minden olyan informaciot
megosztanak egymassal, amely e rendelet
egységes alkalmazasahoz sziikséges.

Modositas

(3) Barmely elfogadott intézkedést
haladéktalanul vissza kell vonni vagy
modositani kell, amint a gazdasagi szerepld
kielégitden bizonyitja, hogy hatékony
korrekcids intézkedéseket hozott.

Modositas

(1) A tagallamok kijel6lik az e rendelet
végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot
vagy illetékes hatdsagokat. A tagallamok
biztositjak hatdsagaiknak az e rendelet
alapjan rajuk ruhazott feladatok megfelel
ellatasahoz sziikséges hataskoroket,
forrasokat, felszereléseket és ismereteket.
A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az
illetékes hatosagokrol, a Bizottsag pedig
kozzéteszi az illetékes hatdsagok listajat és
kapcsolattartdsi adataikat.

Modositas

(1) A tagallami illetékes hatosagok
egylttmiikddnek egymassal és a
Bizottsaggal, valamint — adott esetben — az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoporttal, és minden olyan
informaciot megosztanak egymassal és a
Bizottsaggal, amely e rendelet egységes
alkalmazasahoz sziikséges.
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Modositas 238

Rendeletre iranyulé javaslat
78 cikk — 2 bekezdés — 2 a albekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds

A Bizottsag ellendrzi az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport tagjainak felkésziiltséget. A
Bizottsag minden esetben nyilvanossdagra
hozza ezen ellendrzés eredményeit és
informadciokkal szolgdl az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport tagjainak felkésziiltségérol.

Indokolas

A rendelet megfeleld mitkodéséhez az orvostechnikai eszkéozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak az orvostechnikai eszkozok teriiletén elismert és relevans felkésziiltséggel
rendelkezo személyekbdl kell allnia. A cikk bizonyitekot kdvetel meg a felkésziiltségre
vonatkozoan, de nem teszi egyértelmiivé, hogy ezt a hozzdértést kinek kell ellenoriznie. A
felkésziiltséget ellenorizni kell, ennek pedig a Bizottsag feladatanak kell lennie.

Maoédositas 239

Rendeletre iranyulo javaslat
78 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

(6) Az orvostechnikai eszkozokkel torolve
foglalkozo koordindcios csoport eseti

alapon felkérhet szakértoket és egyéb

harmadik feleket, hogy vegyenek részt az

iiléseken, vagy nyujtsanak be irdsos

hozzdjaruldsokat.

Indokolas

A Bizottsag, az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo koordindcios csoport és a tagallamok
munkdjanak elésegitésere az eseti alapon valo tandcsadas helyett egy szaktandcsot nyujto és
szakértelmet kozvetleniil biztosito tandacsado bizottsagot kell létrehozni.
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Moédositas 240

Rendeletre iranyulé javaslat
78 a cikk (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

78a. cikk

Az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozo
tandcsado csoport

(1) Létrejon egy — szakeértokbol, valamint
az érdekeltek és civil tarsadalmi
szervezetek képviseldibol allo —
multidiszciplindris tandcsado bizottsag
azzal a céllal, hogy az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport, a Bizottsdag és a tagallamok
szamadra tamogatdst, tudomdnyos tandcsot
és szakértelmet biztositson az
orvostechnikai eszkozokkel és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel,
a gyogyszerekhez, emberi szovetekhez és
sejtekhez, kozmetikai termékekhez, biocid
anyagokhoz, élelmiszerekhez, tovabba —
szitkség esetén — egyéb termékekhez
kapcsolodo hatdresetekkel, valamint e
rendelet végrehajtisanak tovabbi
vonatkozdsaival kapcsolatban az orvosi
technologia kiilonféle aspektusait illetéen.

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo tandcsado bizottsdg
kinevezésekor a Bizottsag biztositja az
orvostechnikai eszkozok szempontjdabol
jelentds orvosi szakteriiletek dtfogo,
megfelelo és kiegyensulyozott képviseleteét.
Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
tandcsado bizottsag sajat hatdskorében az
egyes orvosi szakteriiletekért felelds
szakértoi munkacsoportokat hozhat létre.

(3) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo tandcsado bizottsdg elnoke a
Bizottsdag képviseldje. A Bizottsag
biztositja a tandcsado bizottsag
munkdjahoz a logisztikai tamogatdst.

(4) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo tandcsado bizottsag megalkotja
sajat eljarasi szabdlyzatdt, amely a
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Bizottsag kedvezd véleményének
kézhezvételét kivetden Iép hatdlyba.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo tandcsado bizottsag az orvosi
termékekkel és élelmiszerekkel
kapcsolatos hatdresetek megvitatasa sordn
megfelelo szinten konzultal az Europai
Gyogyszeriigynokséggel és az Europai
Elelmiszer-biztonsdgi Ugynikséggel.

(6) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo tandcsado bizottsdg kizzéteszi
tagjainak érdekeltségi nyilatkozatat.

Megjegyzés: Ez a modositds horizontalis jellegii, és az elfogadott modositisokban szereplo
tandcsado bizottsag, tandcsado csoport, tudomanyos tandcsado testiilet kifejezések mind az
orvostechnikai eszkozékkel foglalkozo tandacsado bizottsagot jelolik és ekként helyettesitendok.

Moédositas 241

Rendeletre iranyulo javaslat
78 b cikk (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

78b. cikk

Az orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdag

(1) A legmagasabb szintii tudomdnyos
ismeretek, a partatlansdag, az dtlathatosag
és az esetleges érdekiitkozések elkeriilése
jegyében létrejon az orvostechnikai
estkozok értékelésével foglalkozo
bizottsdg.

(2) Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag a (3)
bekezdésben meghatdrozott orvosi
teriiletekhez kapcsolodo alcsoportokbdl
dll. A koordindcids csoportot az egyes
alcsoportok elnékei, az Eurdpai
Gydgyszeriigynikség képviseldje és a
betegszervezetek harom — a Bizottsdg dltal
palyazati felhivdst kovetden dtldathato
modon hdarom évre, megujithato
megbizdssal kinevezett — képviseldje
alkotjak.

A koordindcios csoport a Bizottsdag
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felhivdasadra iil ossze, és iilésein a Bizottsag
képviseldje elnokol. Az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsag
kiilonleges alcsoportja a 78a. cikkben
emlitett orvostechnikai eszkozokkel
Jfoglalkozo tandacsado bizottsag. E
bizottsag titkarsagi feladatait a Bizottsag
ldatja el.

(3) Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag egyes
alcsoportjait a kovetkezok alkotjdk:

a) Adott esetben minden tagdllam
Javaslatot tehet egy-egy szakértore, egy
Unio-szerte kihirdetett palyazati felhivas
keretében, melyben a kivint profilt a
Bizottsag vilagosan meghatarozza. A
felhivas kozzétételének széles kirben kell
torténnie. Az egyes szakértoket a Bizottsag
jovahagyja és harom évre — megujithato
megbizdssal — kinevezi a kovetkezo
teriileteken:

- aneszteziologia;

- vércsoportok vagy szoveti tipusok;
- vérdtomlesztés és transzplantdacio;
- kardiologia;

- fertozd betegségek;

- fogdszat;

- borgyogyadszat;

- fiil-, orr- és torokgydgydszat;

- endokrinologia;

- gasztroenterologia;

- dltalanos plasztikai sebészet;

- orvosgenetika;

- nefrologia és urologia;

- neuroldgia;

- sziilészet és nogyogydszat;

- onkologia;

- oftalmologia;

- ortopédia;

- rehabilitacios orvoslas;
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- pulmonologia / pneumologia;
- radiologia.

b) Az Europai Gyogyszeriigyndkség egy
képviseldje megujithato haroméves
idoszakra.

Az alesoport tagjai szaktuddsuk és az
érintett teriileten szerzett tapasztalataik
alapjan keriilnek kivalasztasra.
Feladataikat partatlanul és targyilagos
mddon latjik el. Teljes mértékben
fiiggetlenek és nem kérnek és nem
fogadnak el utasitasokat egyetlen
kormanytol, kijelolt szervezettol vagy
gydrtotol sem. Az egyes tagok elkészitik
érdekeltségi nyilatkozatukat, melyet
nyilvanosan hozzdférhetévé tesznek.

A miiszaki fejlodés és barmely
rendelkezésre dllo informdcio fényében a
Bizottsag a 89. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadhat el ezen bekezdés a) pontjaban
emlitett teriiletek modositasa vagy
kiegészitése céljabol.

(4) Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag elvégzi a
44a. cikkben meghatdarozott feladatokat.
Véleménye elfogaddsakor az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdg mindent megtesz
annak érdekében, hogy konszenzusra
jusson. Ha nem jut konszenzusra, az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdag tagjainak tobbségi
szavazatdval hozza meg dontését. A
koordindcios csoport esetében a Bizottsdg
nem vesz résgt a szavazdsban. Az eltérd
véleményeket csatolni kell az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdag véleményéhez.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport elfogadja
eljarasi szabadlyzatdat, amelyben kiilonosen
a kovetkezokre vonatkozo eljardsok
szerepelnek:

- vélemények elfogaddsa, beleértve a
siirgos eseteket is;
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Modositas 242

Rendeletre iranyulo javaslat
80 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

80 cikk

Az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo
koordinacios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoport a kdvetkezo
feladatokat latja el:

a) hozzéjarul a kérelmezd
megfeleloségértékeld szervezetek €s a
kijelolt szervezetek értékeléséhez a IV.
fejezet rendelkezéseinek megfelelGen;

- a feladatok atruhdzdsa a jelentéskészito
vagy tars-jelentéskészito tagokra.

Modositas
80 cikk

Az orvostechnikai eszkézokkel foglalkozo
koordinacios csoport feladatai

Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinaciés csoport a kdvetkezo
feladatokat latja el:

a) hozzéjarul a kérelmezd
megfeleloségértékeld szervezetek és a
kijelolt szervezetek értékeléséhez a IV.
fejezet rendelkezéseinek megfelelden;

aa) megdllapitja és dokumentdlja a
megfeleloségértékeléssel dsszefiiggd
tevékenységeket elldto személyzet
felkésziiltségére és a képesitésére
(ismeretek, tapasztalatok és mds sziikséges
felkésziiltség), valamint a kivalasztasukra
és engedélyezésiikre iranyulo eljardsokra,
tovabba a sziikséges (alap- és tovabb-)
képzésre vonatkozo magas szintii elveket.
A képesitési kritériumok foglalkoznak a
megfeleloségértékelési eljaras keretében,
valamint a kijelélés hatdlya ala tartozo
esgkozokkel, technologidakkal és
teriiletekkel osszefiiggésben elvégzendd
kiilonféle funkciokkal.

ac) feliilvizsgdlja és jovahagyja a
tagallamok illetékes hatosagainak
kritériumait a 80. cikk (1) bekezdésének
fenti ab) pontja tekintetében;

ad) feliigyeli a kijelolt szervezetek 39.
cikkben meghatdrozott koordindcios
csoportjdt;

ae) segiti a Bizottsdagot abban, hogy
félévente attekintést nyijtson a
vigilanciaadatokrol és a piacfeliigyeleti
tevékenységekrol, ideértve a megeldzd
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b) hozzdjarul bizonyos
megfeleloségértékelési eljardsok ellendrzo
mechanizmusaihoz a 44. cikknek
megfeleloen;

c) hozzéjarul az e rendelet hatékony és
Osszehangolt végrehajtasat célzo utmutatas
kidolgozasahoz, kiilonosen a kijeldlt
szervezetek kijelolése és figyelemmel
kisérése, a biztonsagossagra €s
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazasa, valamint a
gyartok és a kijeldlt szervezet altal végzett
klinikai értékelés és a kijelolt szervezetek
altal végzett értékelés tekintetében;

d) tamogatja a tagallamok illetékes
hatosagait a klinikai vizsgalatokkal, a
vigilanciaval és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységeik
Osszehangolasaban;

e) a Bizottsag kérésére tanacsadast és
tamogatast nyujt a Bizottsag részére az ¢
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
barmely kérdés értékeléséhez;

f) hozzajarul az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok
Osszehangolasahoz.

Modositas 243

Rendeletre iranyulé javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) tanacsadas a legujabb tudomanyos
fejleményekkel kapcsolatban egy
meghatarozott eszkdz, vagy az eszkdzok
egy meghatarozott kategoriaja vagy
csoportja tekintetében;

egészségvédelmi intézkedéseket. E7 az
informadcio a 27. cikk szerinti europai
adatbankon keresztiil hozzdférheto.

¢) hozzéjarul az e rendelet hatékony és
Osszehangolt végrehajtasat célzo utmutatas
kidolgozasahoz, kiilonosen a kijelolt
szervezetek kijelolése és figyelemmel
kisérése, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazasa, valamint a
gyartok és a kijelolt szervezet altal végzett
klinikai értékelés és a kijelolt szervezetek
altal végzett értékelés tekintetében;

d) tamogatja a tagallamok illetékes
hatdsagait a klinikai vizsgalatokkal, a
vigilanciaval és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységeik
Osszehangoléasaban;

e) a Bizottsag kérésére tanacsadast és
tamogatast nyujt a Bizottsag részére az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
barmely kérdés értékeléséhez;

f) hozzajarul az orvostechnikai
eszkozokkel kapesolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok
Osszehangolasahoz.

Modositas

b) tudomanyos tanacsadas és technikai
segitségnyujtds a legiijabb tudomanyos
fejlemények meghatdrozdsdval
kapcsolatban egy meghatarozott eszkoz,
vagy az eszk6zok egy meghatarozott
kategoriaja vagy csoportja tekintetében;
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Indokolds

Javitott megfogalmazas, valamint a referencialaboratoriumok feladatainak egyértelmiibb

meghatarozasa.
Moédositas 244

Rendeletre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) hozzajarulas nemzetkdzi szintli
szabvanyok kidolgozasahoz;

Modositas

f) hozzajarulas egységes miiszaki
eldirasok, valamint a nemzetkozi szinti
szabvanyok kidolgozasahoz;

Indokolas

A referencialaboratoriumok megfeleld ismeretekkel, tapasztalattal és klinikai készségekkel
fognak rendelkezni ahhoz, hogy hozzdjaruljanak az egységes miiszaki eléirasok kidolgozdsdahoz.

Modositas 245

Rendeletre iranyulé javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — g a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 246

Rendeletre iranyulo javaslat
82 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozé koordinécids csoport tagjai és
az unids referencialaboratoriumok
személyzete nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egy¢b érdekeltséggel az
orvostechnikai eszkdzok iparagban, ami
befolyasolhatja partatlansagukat. Arra
kotelezik magukat, hogy a kozjo érdekében
¢s fiiggetleniil jarnak el. Nyilatkoznak az

Modositas

ga) tudomdnyos tandcsadds és technikai
segitségnyujtds a Bizottsdg szamdra az
egyszer haszndlatos eszkozok ujra
felhaszndlhato eszkozokké valo
datmindsitésével kapcsolatban.

Modositas

(1) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinécios csoport, valamint
e csoport tandcsado testiileteinek tagjai és
az unios referencialaboratoriumok
személyzete nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egy¢éb érdekeltséggel az
orvostechnikai eszk6zok iparagban vagy az
ellatasi lancban, amely befolyasolhatja
partatlansagukat. Arra kotelezik magukat,
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orvostechnikai eszkdzok iparaggal
kapcsolatos barmely kozvetlen és kozvetett
érdekeltségiikrdl, és amint 1ényeges
valtozas kovetkezik be e téren, frissitik ezt
a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot kérésre hozzaférhetéve kell
tenni a nyilvanossag szamara. Ez a cikk
nem vonatkozik az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport alcsoportjaiban részt vevo érdekelt
szervezetek képviseldire.

Maoédositas 247

Rendeletre iranyulé javaslat
82 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
Jfoglalkozo koordindcios csoport dltal eseti
alapon meghivott szakértéknek és egyéb
harmadik feleknek az adott témaval
kapcsolatban kell érdekeltségi
nyilatkozatot tennitik.

Maoédositas 248

Rendeletre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag és a tagallamok megtesznek
minden sziikséges intézkedést, hogy
0sztonozzék az egyedi tipusit eszk6zok
nyilvantartasainak 1étrehozasat az ilyen
eszk0zok forgalomba hozatal utani
felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalatok
Osszegyljtésére. E nyilvantartasok
hozzéjarulnak az eszk6zok hosszu tava
biztonsaganak és teljesitoképességének
fiiggetlen értékeléséhez.

hogy a kozjo érdekében és fiiggetleniil
jarnak el. Nyilatkoznak az orvostechnikai
eszk6zok iparaggal, illetve az elldtdsi
lanccal kapcsolatos barmely kozvetlen és
kozvetett érdekeltségilikrol, és amint
lényeges valtozas kovetkezik be e téren,
frissitik ezt a nyilatkozatot. Az érdekeltségi
nyilatkozatot az Eurdpai Bizottsag
honlapjan hozzaférhetové kell tenni a
nyilvanossag szamara.

Modositas

(2) A 78a. cikkben emlitett tandcsado
bizottsagban részt vevd szakértOknek az
adott témaval kapcsolatban kell
érdekeltségi nyilatkozatot tenniiik.

Modositas

A Bizottsag és a tagallamok megtesznek
minden sziikséges intézkedést, hogy
biztositsak az orvostechnikai eszk6zok
nyilvantartdsainak létrehozasat az ilyen
eszkozok forgalomba hozatal utani
felhasznalasaval kapcsolatos tapasztalatok
Osszegyljtése celjabol. A I1b. és I11.
osztalyba tartozo orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos nyilvantartdisokat
rendszerszinten hozzak létre. E
nyilvantartasok hozzajarulnak az eszk6zok
hosszl tava biztonsaganak és
teljesitoképességének fiiggetlen
értékeléséhez.
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Indokolds

Az ilyen nyilvantartasokat koordindltan és harmonizaltan kell kialakitani a korlatozott
felhasznalasu adatok megterhelo gytijtésének elkeriilése, valamint annak biztositasa érdekében,
hogy a nyilvantartasok kialakitasara szant erdforrasokat hatékonyan hasznaljak fel. A
nyilvantartasok csak akkor elemezhetok egyiittesen és csak akkor biztosithatnak a forgalomba
hozatalt kévetd biztonsagossdagra vonatkozoan értékes informdciokat, ha azokat koordinalt és

harmonizalt modon szervezik meg.
Moédositas 249

Rendeletre iranyulo javaslat
86 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon
jogat, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenységek ellentételezéseként dijakat
szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékét
atlathaté modon és a koltségmegtériilési
elvek alapjan allapitjak meg. A tagallamok
legalabb harom honappal a dijak
mértékének és dsszetételének elfogadasa
elott értesitik a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot.

Moédositas 250

Rendeletre iranyulé javaslat
87 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagéillamok megallapitjak az e rendelet
rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazand6 szankciokkal kapcsolatos
rendelkezéseket, és meghozzak a szankciok
végrehajtasa érdekében sziikséges
valamennyi intézkedést. Az eldirt
szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és
visszatarto erejiinek kell lenniiik. A
tagallamok e rendelkezésekrdl [e rendelet
alkalmazasi idopontjat megel6z6 3 honap]-
ig tajékoztatjak a Bizottsagot, és
haladéktalanul értesitik az e
rendelkezéseket érintd minden késobbi
modositasrol is.

Modositas

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon
jogat, hogy az e rendeletben meghatarozott
tevékenységek ellentételezéseként dijakat
szabjanak ki, feltéve hogy a dijak mértékeét
atlathaté modon és a koltségmegtériilési
elvek alapjan allapitjak meg. A tagallamok
legalabb harom honappal a dijak
mértékének és dsszetételének elfogadasa
elott értesitik a Bizottsagot €s a tobbi
tagallamot. A dijak szerkezetét és mértéket
kérésre nyilvanosan hozzdférhetové teszik.

Modositas

A tagallamok megallapitjak az e rendelet
rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazando szankciokkal kapcsolatos
rendelkezéseket, és meghozzak a szankciok
végrehajtasa érdekében sziikséges
valamennyi intézkedést. Az eloirt
szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és
visszatarto erejiinek kell lennitik. 4
szankcio visszatarto erejii jellegét a
jogsértés eredményeként szerzett anyagi
haszonhoz képest kell meghatarozni. A
tagallamok e rendelkezésekrdl [e rendelet
alkalmazasi id6épontjat megel6z6 3 honap]-
ig tajékoztatjak a Bizottsagot, és
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haladéktalanul értesitik az e
rendelkezéseket érintd minden késobbi
mo&dositasrol is.

Indokolas

Ahhoz, hogy a szankcio a csalard magatartastol visszatartson, tovabba a szankcio
hatékonysaganak biztositasa érdekében, a szankcionak jelentdsen meg kell haladnia a gyarto
altal az elkovetett jogsértés vagy csalas eredményeként szerzett anyagi hasznot.

Maoédositas 251

Rendeletre iranyul6 javaslat
89 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag felhatalmazast kap a

2. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 4. cikk
(5) bekezdésében, a 8. cikk

(2) bekezdésében, a 17. cikk

(4) bekezdésében, a 24. cikk

(7) bekezdésében, a 25. cikk

(7) bekezdésében, a 29. cikk

(2) bekezdésében, a 40. cikk

(2) bekezdésében, a 41. cikk

(4) bekezdésében, a 42. cikk

(11) bekezdésében, a 45. cikk

(5) bekezdésében, az 51. cikk

(7) bekezdésében, az 53. cikk

(3) bekezdésében, a 74. cikk

(4) bekezdésében és a 81. cikk

(6) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapulo jogi aktusok elfogadéaséara az e
cikkben meghatarozott feltételek szerint.

Maoédositas 252

Rendeletre iranyulé javaslat
89 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 2. cikk (2) és (3) bekezdésében, a
4. cikk (5) bekezdésében, a 8. cikk

(2) bekezdésében, a 17. cikk

(4) bekezdésében, a 24. cikk

(7) bekezdésében, a 25. cikk

Modositas

(1) A Bizottsag felhatalmazast kap a

2. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 15b. cikk
(1) bekezdésében, a 16. cikk

(1) bekezdésében, a 17. cikk

(4) bekezdésében, a 24. cikk

(7) bekezdésében, a 25. cikk

(7) bekezdésében, a 29. cikk

(2) bekezdésében, a 40. cikk

(2) bekezdésében, a 41. cikk

(4) bekezdésében, a 44a. cikk (2) és

(9) bekezdésében, a 45. cikk

(5) bekezdésében, az 51. cikk

(7) bekezdésében, az 53. cikk

(3) bekezdésében, az 57. cikk (3a)
bekezdésében, a 74. cikk (4) bekezdésében,
a 78b. cikk (3) bekezdésében és a 81. cikk
(6) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapulo jogi aktusok elfogadasara az e
cikkben meghatarozott feltételek szerint.

Modositas

(2) A 2. cikk (2) és (3) bekezdésében, a
15b. cikk (1) bekezdésében, a 16. cikk
(1) bekezdésében, a 17. cikk

(4) bekezdésében, a 24. cikk

(7) bekezdésében, a 25. cikk
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(7) bekezdésében, a 29. cikk

(2) bekezdésében, a 40. cikk

(2) bekezdésében, a 41. cikk

(4) bekezdésében, a 42. cikk

(11) bekezdésében, a 45. cikk

(5) bekezdésében, az 51. cikk

(7) bekezdésében, az 53. cikk

(3) bekezdésében, a 74. cikk

(4) bekezdésében és a 81. cikk

(6) bekezdésében emlitett jogi aktusok
elfogadasara valo, Bizottsagra ruhazott
felhatalmazas az e rendelet hatalybalépését
kovetd hatarozatlan idétartamra szol.

Moédositas 253

Rendeletre iranyulé javaslat
89 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

(3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs
barmikor visszavonhatja a 2. cikk (2) és (3)
bekezdésében, a 4. cikk (5) bekezdésében,
a 8. cikk (2) bekezdésében, a 17. cikk

(4) bekezdésében, a 24. cikk

(7) bekezdésében, a 25. cikk

(7) bekezdésében, a 29. cikk

(2) bekezdésében, a 40. cikk

(2) bekezdésében, a 41. cikk

(4) bekezdésében, a 42. cikk

(11) bekezdésében, a 45. cikk

(5) bekezdésében, az 51. cikk

(7) bekezdésében, az 53. cikk

(3) bekezdésében, a 74. cikk

(4) bekezdésében és a 81. cikk

(6) bekezdésében emlitett felhatalmazast.
A visszavonasrol sz616 hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A visszavonasrél szolo
hatarozat az Eurdpai Uni6é Hivatalos
Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon
vagy a benne megjeldlt késobbi idopontban
1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar
hatalyban 1évd, felhatalmazason alapulo
jogi aktusok érvényességét.

(7) bekezdésében, a 29. cikk

(2) bekezdésében, a 40. cikk

(2) bekezdésében, a 41. cikk

(4) bekezdésében, a 44a. cikk (2) és

(9) bekezdésében, a 45. cikk

(5) bekezdésében, az 51. cikk

(7) bekezdésében, az 53. cikk

(3) bekezdésében, az 57. cikk (3a)
bekezdésében, a 74. cikk (4) bekezdésében,
a 78b. cikk (3) bekezdésében és a 81. cikk
(6) bekezdésében emlitett jogi aktusok
elfogadasara valo, Bizottsagra ruhazott
felhatalmazas az e rendelet hatalybalépését
kovetd hatarozatlan idétartamra szol.

Modositas

(3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs
barmikor visszavonhatja a 2. cikk (2) és (3)
bekezdésében, a 15b. cikk

(1) bekezdésében, a 16. cikk

(1) bekezdésében, a 17. cikk

(4) bekezdésében, a 24. cikk

(7) bekezdésében, a 25. cikk

(7) bekezdésében, a 29. cikk

(2) bekezdésében, a 40. cikk

(2) bekezdésében, a 41. cikk

(4) bekezdésében, a 44a. cikk (2) és

(9) bekezdésében, a 45. cikk

(5) bekezdésében, az 51. cikk

(7) bekezdésében, az 53. cikk

(3) bekezdésében, az 57. cikk (3a)
bekezdésében, a 74. cikk (4) bekezdésében,
a 78b. cikk (3) bekezdésében és a 81. cikk
(6) bekezdésében emlitett felhatalmazast.
A visszavonasrél sz6l6 hatarozat
megszlinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A visszavonasrol szolo
hatarozat az Eur6pai Uni6 Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon
vagy a benne megjeldlt késdbbi idopontban
1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar
hatalyban 1évo, felhatalmazason alapuld
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Maédositas 254

Rendeletre iranyulé javaslat
89 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (11))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maédositas 255

Rendeletre iranyul6 javaslat
94 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
iranyelvektodl eltérve az e rendeletnek
megfeleld megfeleldségértékeld
szervezetek mar e rendelet alkalmazasanak
idépontja el6tt kinevezhetdk és
kijelolhetok. Azok a kijelolt szervezetek,
amelyek kijelolése e rendelet szerint
tortént, mar e rendelet alkalmazasanak
idépontja el6tt alkalmazhatjak az e
rendeletben meghatarozott
megfeleloségértékelési eljarasokat és
kiallithatnak tantsitvanyokat e rendelet
szerint.

Modositas 256

Rendeletre iranyulé javaslat
II fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1I. fejezet

jogi aktusok érvényességét.

Modositas

A Bizottsag a felhatalmazdson alapulo
jogi aktusok kidolgozdsa soran kikéri az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport tandcsat.

Modositas

(4) A 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
iranyelvektol eltérve az e rendeletnek
megfeleld megfeleloségértékeld
szervezetek mar e rendelet alkalmazasanak
idépontja elott kinevezhetdk és
kijelolhetok. Azok a kijelolt szervezetek,
amelyek kijelolése e rendelet szerint
tortént, mar e rendelet alkalmazasanak
idépontja el6tt alkalmazhatjak az e
rendeletben meghatarozott
megfeleloségértékelési eljarasokat és
kiallithatnak tantsitvanyokat e rendelet
szerint, feltéve hogy a vonatkozo,
felhatalmazdson alapulo vagy
végrehajtasi jogi aktusok mar hatdalyba
léptek.

Modositas

VI. fejezet
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Az eszk6z0k forgalmazasa, a gazdasagi
szereplok kotelezettségei, ujrafeldolgozas,
CE-jel6lés, szabad mozgas

Modositas 257

Rendeletre iranyulo javaslat
VI a fejezet (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 258

Rendeletre iranyulo javaslat
111 fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1I1. fejezet

Az eszkozok azonositasa és
nyomonkovethetdsége, az eszkdzok és
gazdasagi szereplok regisztracioja, a
biztonsdgossdgra és klinikai
teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglalo, az orvostechnikai eszk6zok
europai adatbankja

Az eszk6z0k forgalmazasa, a gazdasagi
szereplok kotelezettségei, ujrafeldolgozas,
CE-jeldlés, szabad mozgas

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 4, 5, 6, 7, 8,
9,10, 11,12, 13, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22

Modositas
Vlia. fejezet

Orvostechnikai eszkozok cimkével valo
elldatasa és biztonsdgos ujrafeldolgozdsa

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 15a, 15b,
15¢, 15d, 15e, 15f

Mbddositas
VIII. fejezet

Az eszkdzok azonositasa és
nyomonkovethetdsége, az eszkdzok €s
gazdasagi szereplok regisztracidja, az

orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbankja

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 23, 24, 25, 27
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Modositas 259

Rendeletre iranyulé javaslat
IV fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt széveg

IV. fejezet

A kijelolt szervezetek

Maédositas 260

Rendeletre iranyulé javaslat
V fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

V. fejezet

Osztalyozas és megfeleloségértékelés

Maoédositas 261

Rendeletre iranyul6 javaslat
II a fejezet (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 262

Rendeletre iranyulé javaslat
VI fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

V1. fejezet

Modositas
1V. fejezet

A kijelolt szervezetek

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 28, 29, 29a,
30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40,
40a, 43, 43a, 43b, 43¢

Modositas
11, fejezet

Az orvostechnikai eszkdzok osztalyozdsa

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 41

Modositas
1la. fejezet
Megfeleloségértékelés

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 26, 42, 44a,
45, 46, 47, 48,

Modositas

V. fejezet

PE519.332/ 167

HU



Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok

Modositas 263

Rendeletre iranyulo javaslat
VII fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

VILI. fejezet

Vigilancia és piacfeliigyelet

Modositas 264

Rendeletre iranyul6 javaslat
VIII fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

VIILI. fejezet

Egyiittmiikodés a tagallamok kozott, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacids csoport, az unios
referencialaboratoriumok és az
eszkoznyilvantartasok

Modositas 265

Rendeletre iranyulé javaslat
IX fejezet — cim

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

IX. fejezet

Titoktartas, adatvédelem, finanszirozas,
szankciok

Klinikai értékelés és klinikai vizsgalatok

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 49, 50, 51,
52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60

Mbddositas
IX. fejezet

Vigilancia és piacfeliigyelet

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 61, 62, 63,
64, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74,
75

Modositas
X fejezet

Egyiittmiik6dés a tagallamok kozott, az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoport, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo tandcsado
bizottsdag, az unios
referencialaboratériumok és az
eszkdznyilvantartasok

Az e fejezetbe tartozo cikkek: 76, 77, 78,
78a, 78b, 79, 80, 81, 82, 83

Modositas
XI. fejezet

Titoktartas, adatvédelem, finanszirozas,
szankciok
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Az e fejezetbe tartozo cikkek: 84., 85., 86.,

87.
Modositas 266
Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — I rész — 2 pont — ¢ pont
A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositas
¢) a fennmaradé kockézatok leheto ¢) a fennmaradé kockazatok leheto
legnagyobb mértékii csokkentése legnagyobb mértékii csokkentése
megfeleld védelmi intézkedések révén, megfeleld védelmi intézkedések révén,
ideértve a riasztast is; valamint ideértve a riasztast is; ennélfogva

figyelembe kell vennie a veszélyek és
kockazatok kezelése terén
humadniranyultsdagi modellek, toxicitdsi
utvonalak, kedvezotlen alakuldsi
utvonalak, és bizonyitékalapu toxikologia
alapjan kifejlesztett legujabb eszkizoket és
koncepciokat; valamint

Indokolas

Amint azt az Europai Bizottsag tudomanyos bizottsagainak a ,, Kockdzatértékelés uj kihivasai —
2012. oktober: Valtas a kozponti toxicitasi utvonalak biologiailag jelentds zavarairol egyre
tobb humanadat felhaszndldsa iranyaba” cimii vitaanyaga is tartalmazza. Emellett a REACH-
rendelet idén év elején (2013. februar) végzett feliilvizsgadlata hasonlo észrevételeket tett e
mechanizmusokra, a veszély- és kockdzatértékelés tekintetében jelentkezd uj kihivasok
megfelelobb kezelése érdekében.

Maoédositas 267

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — I rész — 2 pont — 1 a albekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

E pont a), b), ¢) és d) pontja nem
csokkenti a klinikai vizsgadlatok és a
forgalomba hozatal utini klinikai nyomon
kovetés sziikségességét az estkiozok
kockazatainak, veszélyeinek és
teljesitményének megfelelo kezelése
érdekében.
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Moédositas 268

Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — II rész — 7 pont — 7.1 pont — b a pont (11j)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas 269

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

ba) a tobb beiiltethetd alkatrészbol dallo
eszkozok esetében az eszkozok kiilonbozo
gyartoktol szarmazo alkatrészeinek fizikai
osszeférhetosége;

I melléklet — I rész — 7 pont — 7.4 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7.4. Az eszkdzoket ugy kell tervezni €s
gyartani, hogy az eszkozbdl esetlegesen
felszabaduld vagy kiszivarg6 anyagok
okozta kockazatok a lehet6 legkisebbre és
¢sszerli mértékiire csokkenjenek. Kiilonds
figyelmet kell forditani az anyagok ¢és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és
csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az
1999/45/EK iranyelv modositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
sz010, 2008. december 16-1 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkeltd hatast, mutagén vagy
reprodukcios toxicitasu anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombolo
tulajdonsagu anyagokra, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, €s amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz0610, 2006. december 18-i
1907/2006/EK europai parlamenti és
tandcsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras alapjan azonositanak.

Modositas

7.4. Az eszkozoket tgy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbdl esetlegesen
felszabadul6 vagy kiszivargd anyagok
okozta kockazatok a leheto legkisebbre és
ésszerli mértékiire csokkenjenek. Az
anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérol és csomagolasarol, a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kiviil
helyezésérol, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasarol szolo 2008.
december 16-1 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfelelden rakkelté hatasa, mutagén,
vagy reprodukcios toxicitasu anyagokat e
rendelet hatalybalépésétol szamitott 8
éven beliil ki kell vonni, kivéve ha
biztonsdgosabb alternativ anyagok nem
dllnak rendelkezésre. Biztonsdgosabb
alternativ anyagok hianydaban a
gydrtonak a miiszaki dokumentdcioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok haszndlatat, kiilondsen a
biztonsdgossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo dltalanos kovetelmények
betartdsa tekintetében, és a haszndlati
utmutatoban tdajékoztatast kell adnia az
ezen felhaszndloi csoportok tekintetében
fennmarado kockdzatokrdl, és adott
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esetben a megfeleld ovintézkedésekrol. A
betegek testével érintkezésbe lépa,
endokrinrombol6 tulajdonsagh anyagokat
tartalmazo eszkozoket, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, €s amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl €s korlatozasarol
(REACH) sz0610, 2006. december 18-i
1907/2006/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras, valamint az
endokrinrombolokkal foglalkozo szakértdi
tandcsado csoport jelentésében szereplo,
az endokrinrombolo anyagokra vonatkozo
kritériumok alapjan azonositanak, e
rendelet hatdalyba lépésétol szamitott 8
éven beliil ki kell vonni, kivéve, ha
biztonsdgosabb alternativ anyagok nem
dllnak rendelkezésre. Biztonsdgosabb
alternativ anyagok hianydban a
gydrtonak a miiszaki dokumentdcioban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok haszndlatat, kiilondsen a
biztonsdgossdgra és teljesitoképességre
vonatkozo dltalanos kovetelmények
betartasa tekintetében, és a haszndlati
utmutatoban tajékoztatast kell adnia az
ezen felhaszndloi csoportok tekintetében
fennmarado kockdzatokrdl, és adott
esetben a megfeleld ovintézkedésekrol.
Kiilon figyelmet kell forditani az Europai
Bizottsag tudomadnyos bizottsdgainak (a
SCENIHR, az SCCS és a SCHER) a
wKockazatkezelés uj kihivasainak kezelése
—2012. oktober” cimii és a REACH-
rendelet feliilvizsgadlatarol sz0lo
(COM(2013)0049 — 2013. februdr)
vitaanyagaiban adott ajanldsaira, ugyanis
mindkettd elismerte, hogy a
wtoxikologiaban dtmenet zajlik az
anyagok toxikus hatasmechanizmusa
értékelésének mechanikusabb, jobban
utvonalon alapulo, sejt- és szamitogép-
alapu megkozelitése felé”.
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Moédositas 270

Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — I rész — 7 pont — 7.4 pont — 2 bekezdés — lezar6 rész

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

a lagyitott anyag 0,1 tomegszazalékanal
nagyobb koncentracidban tartalmaznak az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
részének 1A. vagy 1B. kategoridjaba
tartozo rakkelto hatdasu, mutagén, vagy
reprodukcios toxicitasu anyagokhoz sorolt
ftalatokat, azt fel kell tiintetni magan a
ftalatokat tartalmazo eszkozon és/vagy az
egyes egységek csomagoldsan, vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagoldson.
Amennyiben az ilyen eszkozok
rendeltetésiik szerint gyermekek vagy
terhes, illetve szoptato anydk kezelésére is
szolgdlnak, a gyartonak a miiszaki
dokumentacioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznalatat,
kiilonosen e bekezdés a biztonsagossagra
¢s teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények betartasa tekintetében, és a
hasznalati utmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznaldi csoportok
szamara jelentette fennmarado
kockézatokrdl, és adott esetben megfeleld
ovintézkedésekrol.

Modositas 271

Rendeletre iranyul6 javaslat

Modositas

a lagyitott anyag 0,1 tomegszazalékanal
nagyobb koncentraciéban tartalmaznak
ftalatokat, ezeket az anyagokat e rendelet
hatdalybalépésétil szamitott 8 éven beliil ki
kell vonni, kivéve, ha biztonsdgosabb
alternativ anyagok nem dllnak
rendelkezésre. Biztonsdagosabb alternativ
anyagok hidnydban a gyartonak a miiszaki
dokumentécioban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznalatat,
kiilonosen e bekezdés a biztonsagossagra
és teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények betartasa tekintetében, és a
hasznalati utmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznal6i csoportok
tekintetében fennmarado kockazatokrol, és
adott esetben a megfeleld
ovintézkedésekrol. Amennyiben az ilyen
eszkozok rendeltetésiik szerint gyermekek,
illetve terhes vagy szoptato anydk
kezelésére is szolgdlnak, a ftaldatokat 2020.
januar 1-t6l be kell tiltani, kivéve, ha a
gyarto bizonyitani tudja, hogy ezen
anyagok nélkiil nem dllithato eld
biztonsdgosabb megfeleld anyag vagy
eszkoz. Ha a gydrto bizonyitani tudja,
hogy ilyen anyagok nélkiil nem dllithato
elo biztonsdagosabb megfelelo anyag vagy
eszkoz, magdn az anyagon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan fel kell
tiintetni, hogy az estkoz a CMR 1A., 1B.
vagy EDC kategoridba tartozo anyagokat
tartalmaz.

I melléklet — I1 rész — 8 pont — 8.1 pont — a a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

aa) teljes mértékben meg kell felelnie a
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Modositas 272

Rendeletre iranyulé javaslat

munkahelyi biztonsdgrol szolo
alkalmazando unios iranyelvekben,
tobbek kozott a 2010/32/EU iranyelvben
foglalt kovetelményeknek,

I melléklet — II rész — 8 pont — 8.1 pont — a pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

valamint sziikség esetén biztositania kell,
hogy

Maoédositas 273

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — I rész — 8 pont — 8.7 a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

torolve

Mbddositas

8.7a. Az orvostechnikai eszkozok
gydrtoinak tijékoztatniuk kell
felhasznaloikat a betegek biztonsdgidt
biztosito fertotlenitési szintekrol és
minden olyan mdodszerrol, amellyel ez a
szint elérhetd. A gydrtokat kitelezni kell
annak tesztelésére, hogy eszkoziik
megfelel-e az dsszes olyan modszernek,
amellyel a betegek biztonsdga biztosithato,
és abban az esetben, ha egy-egy megolddst
esetlegesen elvetnek, azt igazolniuk kell
vagy annak bizonyitdsdval, hogy az nem
hatékony, vagy annak bizonyitdsdval,
hogy ez a megoldas a gyarto dltal ajanlott
mds megoldasokhoz képest sokkal
nagyobb mértékben rontja az eszkoziik
gyogydszati elonyét.

Indokolas

A gyartok olykor a tényleges hatékonysdagukat vagy az érintett piacon valo fellelhetoségiiket
figyelmen kiviil hagyva javasolnak protokollokat, modszereket és megoldasokat. Ajanlasaikban
a gyartok olykor olyan preferencidkat fejeznek ki, amelyek nem a betegek biztonsagaval, hanem

ipari érdekekkel dllnak osszefiiggésben.
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Moédositas 274

Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — II rész — 9 pont — cim

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

9. Gyogyszernek mindsiilé anyagot
tartalmazo eszkozok, valamint emésztésre,
belélegzésre, illetve rektdlis vagy vagindlis
bevezetésre szant anyagokbol vagy ilyen
anyagok kombindciojabol allo eszkozok

Modositas 275

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — II rész — 9 pont — 9.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9.2. Az olyan eszkiozoknek, amelyek
emésztésre, belélegzésre, vagy rektalis
vagy vagindlis bevezetésre szant, valamint
az emberi testben felszivodo vagy eloszlo
anyagokbdl vagy ilyen anyagok
kombindcidjabdl dllnak, hasonléan meg
kell felelniiik a 2001/83/EK irdnyelv 1.
mellékletében meghatdrozott vonatkozo
kovetelményeknek.

Modositas

9. Gyogyszernek mindsiilé anyagot
tartalmazo eszk6zok

Modositas

torolve

Indokolas

Ezen eszkozok biztonsagossagat az elismert harmonizalt szabvanyoknak vagy kézos miiszaki
letrdasnak valo megfelelés biztositia. Ezért a gyogyszerek vizsgalatara vonatkozo analitikai,

farmakotoxikologiai és klinikai eldirasoknak és jegyzokonyveknek (a 2001/83/EK iranyelv 1.
melléklete) valo megfelelés megkovetelése nem fog tovabbi hasznos informaciokat nyujtani a

betegek biztonsagat illetden.
Mboddositas 276

Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — I1 rész — 10 pont — 10.2 pont — a a pont (i)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

aa) Szorgalmazni kell a nem
dllatkisérleteken alapulo modszereket.
Minimadlis szintre kell szoritani az
dllatokon végzett kisérleteket, és csak
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végsai esetben szabad gerinces dllatokon
végezni azokat. A 2010/63/EU iranyelvnek
megfeleloen helyettesiteni, korldtozni vagy
finomitani kell a gerinces dllatokon
végzett kisérleteket. Ezért felkérjiik a
Bizottsagot, hogy hozzon szabdlyokat a
parhuzamos tesztek elkeriilésére, és tiltsa
be a gerinces dllatokon végzett
pdarhuzamos teszteket és kisérleteket.

Indokolas

In line with the requirement in the Protocol on the Protection and Welfare of Animals as it has
been implemented in Article 13 of the Treaty of the Functioning of the European Union, that the
Community and the Member States pay full regard to the welfare requirements of animals in
formulating and implementing policies, it should be included that animal testing is kept to an
absolute minimum and carried out in line with the requirement in the Protocol on the
Protection and Welfare of Animals as it has been implemented in Article 13 of the Treaty of the
Functioning of the European Union, that the Community and the Member States pay full regard
to the welfare requirements of animals in formulating and implementing policies, it should be
included that animal testing is kept to an absolute minimum and carried out only as a last
resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the requirements
under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the EU only as a last
resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the requirements
under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the EU.

Modositas 277

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — II rész — 10 pont — 10.3 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

10.3. Az olyan eszkdzokre, amelyeket
egyeb életképtelen bioldgiai anyagok
felhasznalasaval gyartottak, a kdvetkezok
vonatkoznak:

A 10.1. és 10.2. szakaszban emlitettektdl
eltérd bioldgiai anyagok esetében ezen
anyagok feldolgozasat, megorzését,
vizsgalatat és kezelését tigy kell végezni,
hogy az a betegek, felhasznalok és adott
esetben mas személyek szamara optimalis
biztonsagot nyujtson. Kiilondsen a
virusokkal és az egyéb, fert6zo
korokozokkal kapcsolatos biztonsagra kell
iigyelni a gyartasi folyamat soran azoknak
validalt eljarasokkal torténd elpusztitasara,
illetve inaktivalasara szolgalé modszerek

Mbddositas

10.3. Az olyan eszkdzokre, amelyeket
egyéb életképtelen bioldgiai anyagok
felhasznalasaval gyartottak, a kovetkezok
vonatkoznak:

A 10.1. és 10.2. szakaszban emlitettektol
eltérd biologiai anyagok esetében ezen
anyagok feldolgozasat, megdrzését,
vizsgalatat és kezelését tigy kell végezni,
hogy az a betegek, felhasznalok és adott
esetben — igy a hulladékdrtalmanitdsi lanc
esetében — mas személyek szdmara
optimalis biztonsagot nyujtson. Kiilonosen
a virusokkal és az egyéb, fert6zo
korokozokkal kapcsolatos biztonsagra kell
tigyelni a gyartasi folyamat soran azoknak
validalt eljarasokkal torténd elpusztitasara,
illetve inaktivalasara szolgalé modszerek
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alkalmazasaval.

Modositas 278

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — II rész — 11 pont — 11.2 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 279

Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — II rész — 11 pont — 11.7 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

11.7. Az eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszkoz és/vagy
barmilyen hulladék anyag a felhasznalo, a
beteg vagy mas személy szamara hasznalat
utan konnyen és biztonsadgosan eldobhat6
legyen.

Modositas 280

Rendeletre iranyul6 javaslat

alkalmazasaval.

Mbodositas

11.2a. A 2010/32/EU iranyelvben
foglaltak szerint megfelelé
biztonsdgvédelmi mechanizmusokkal kell
ellatni azokat az eszkozoket, amelyek
potencidlisan véletlen vagdsok és
szurdsok, példaul tiisziirdasok okozta
seriilésekbol szarmazo, a ver
kozvetitésével terjedd fertozéseket
terjeszthetnek az egészségiigyi dolgozok, a
betegek vagy mdsok korében. Ugyanakkor
a fogorvosi tevékenység sajdatossdagait
tisgteletben kell tartani.

Modositas

11.7. Az eszkdzoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszkoz, valamint az
eszkozzel érintkezd anyagok és/vagy
barmilyen hulladék anyag a felhasznalo, a
beteg vagy mas személy szdmara hasznalat
utan konnyen és biztonsagosan eldobhat6
legyen, és adott esetben fejlettebb
biztonsdgi jellemzokkel rendelkezd
eszkozok és modszerek haszndlataval
felvalthato legyen, hogy lehetiség szerint
csokkenjen a betegek, felhasznalok és mas
személyek potencidlisan kdros
anyagoknak — igy vegyszereknek vagy
nukledris anyagoknak — valo kitettsége.

I melléklet — I rész — 13 pont — 13.1 pont — a pont

PE519.332/ 176

HU



A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) Az eszkozoket ugy kell tervezni,
gyartani €s csomagolni, hogy a betegek,
felhasznalok és més személyek
sugarterhelése a rendeltetési célhoz mérten
a leheto legkisebb legyen és elfogadhato
szintre csokkenjen , a terapias €s
diagnosztikai cél szerint meghatarozott
megfeleld dozisszintek korlatozasa nélkdil.

Modositas 281

Rendeletre iranyulé javaslat

Modositas

a) Az eszkozoket ugy kell tervezni,
gyartani €s csomagolni, hogy a betegek,
felhasznalok és mas személyek
sugarterhelése a rendeltetési célhoz mérten
a leheto legkisebb legyen, és elfogadhato
szintre csokkenjen, és az alkalmazdsokat
lehetdség szerint mindig magasabb
biztonsdgi szabvanynak megfelelo uj
alkalmazdsokkal kell helyettesiteni, a
terapias és diagnosztikai cél szerint
meghatarozott megfeleld dozisszintek
korlatozasa nélkiil.

I melléklet — II rész — 13 pont — 13.3 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a betegeket, a
felhasznalokat és az egyéb személyeket
esetlegesen ér6, nem szandékolt, szort vagy
véletlen sugarzas a lehetd legkisebb legyen
¢s elfogadhato szintre csokkenjen.

Modositas 282

Rendeletre iranyulé javaslat

Modositas

Az eszkozoket tgy kell tervezni és
gyartani, hogy a betegeket, a
felhasznalokat és az egyéb személyeket
esetlegesen ér6, nem szandékolt, szort vagy
véletlen sugarzas a leheto legkisebb legyen
és elfogadhato szintre csokkenjen:
lehetdség szerint olyan modszereket kell
valasztani, amelyek csékkentik a betegek,
felhasznalok és egyéb lehetséges érintett
személyek sugdrterhelését.

I melléklet — II rész — 13 pont — 13.4 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

a) Az ionizal6 sugarzas kibocsatasara
szolgalo eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a rendeltetésszerii
hasznalatra figyelemmel lehetség szerint
valtoztathato és szabalyozhat6 legyen a
kibocsatott sugarzas mennyisége,
geometriaja €s energiaeloszlasa (vagy

Modositas

a) Az ionizal6 sugarzas kibocsatasara
szolgalo eszkozoket ugy kell tervezni és
gyartani, hogy a rendeltetésszerii
hasznalatra figyelemmel lehet6ség szerint
valtoztathato és szabalyozhat6 legyen a
kibocsatott sugarzas mennyisége,
geometriaja €s energiaeloszlasa (vagy
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mindsége).

Moédositas 283

Rendeletre iranyulé javaslat

mindsége), és lehetdség szerint olyan
eszkozoket kell haszndlni, amelyek a
kibocsdtott sugdrzdst a kezelés sordan és
utdan barmikor ellendrizni tudjak.

I melléklet — II rész — 18 pont — 18.2 pont — 1 a francia bekezdés (1ij)

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Modositas

—a 2010/32/EU iranyelvben foglaltaknak
megfeleloen amennyire lehetséges,
csokkentse a masoknak okozott sériilések
és fertozések kockazatat azaltal, hogy
gondoskodik a tiisziirasokbdl és mas éles
eszkozokbdl eredd séviilések megelozését
szolgdlo biztonsdgvédelmi
mechanizmusokrol, és

Indokolds

Az EU-ban évente t6bb mint 1 millio egészségiigyi dolgozot ér az életét megvaltoztato,
potencidalisan halalos kimenetelli, titket vagy mas éles targyakat magukban foglalo
orvostechnikai eszk6zok altal okozott sériilés. Az egészségiigyi dolgozok nemcsak annak a
veszélynek vannak kitéve, hogy vér kozvetitésével terjedo fertozéseket kaphatnak meg, hanem az
adott betegség hordozoiként névelik mas betegek megfertézésének kockdzatat.

Modositas 284

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — I1I rész — 19 pont — 19.1 pont — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) A cimkéket olvashato formaban kell
biztositani, de kiegészithetok géppel
olvashat6 formatumokkal is, mint pl.
radiofrekvencias azonositassal (RFID)
vagy vonalkodokkal.

Modositas

d) A cimkéket olvashato formaban kell
biztositani, de ki kell egésziteni géppel
olvashat6 formatumokkal is, mint pl.
radiofrekvencias azonositassal (RFID)
vagy vonalkodokkal.

Indokolds

Annak érdekében, hogy az egyedi eszkézazonosito kénnyen regisztralhato legyen az
orvostechnikai eszk6zok cimkéjének egy ember dltal olvashato formatumot és egy géppel

olvashato formdtumot is tartalmaznia kell.
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Modositas 285

Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — III rész — 19 pont — 19.2 pont — a a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds
aa) a kovetkezo feliratot: ,,E7 a termék

orvostechnikai eszkoz”.

Maoédositas 286

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — 19.2 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais
b) Azok az adatok, amelyek feltétleniil b) Azok az adatok, amelyek feltétleniil
sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalo sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalo
azonositani tudja az eszkozt és a azonositani tudja az eszkozt és a
csomagolas tartalmat, és amennyiben az a csomagolas tartalmat, és amennyiben az a
felhasznald szdmara nem egyértelm, az felhasznal6 szamara nem egyértelmd, az
eszkoz rendeltetési céljat. eszkoz rendeltetési céljat, valamint adott

esetben azt, hogy az eszkoz kizarolag
egyetlen beavatkozds sordn haszndlhato.

Indokolas

A cimkén egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy az eszkéz csak egyszer hasznalhato fel.

Maoédositas 287

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — III rész — 19 pont — 19.2 pont — o pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

0) Ha az egyszer haszndlatos eszkozt ujra torolve
feldolgoztik, ennek jelzése, a mar

elvégzett ujrafeldolgozasi ciklusok szama,

és az ujrafeldolgozasi ciklusok szamadt

illeto barmely korldtozas.

PE519.332/ 179

HU



Moédositas 288

Rendeletre iranyulé javaslat

I melléklet — III rész — 19 pont — 19.3 pont — k pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

k) Ha az eszk6z ujrafelhasznélhato,
tajékoztatd az ismételt felhasznalashoz
sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast,
fertotlenitést, a szennyezdédésmentesitést,
csomagolast, és adott esetben az
Ujrasterilizalas validalt modszerét.
Tajékoztatast kell nyujtani az azt mutatd
jellemzok felismerésére, hogy az eszkozt
mar nem lehet Ujra felhaszndlni, példaul az
anyag karosodasanak jelei vagy a
megengedheto ujrafelhaszndlasok
maximalis szdma.

Modositas 289

Rendeletre iranyul6 javaslat

Modositas

k) Ha az eszkoz ujrafelhasznalhato,
tajékoztato az ismételt felhasznalashoz
sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast,
fertotlenitést, a szennyezdédésmentesitést,
csomagolast, a megengedheto
ujrafelhaszndlasok maximalis szamdt, és
adott esetben az Ujrasterilizalas validalt
modszerét. Tajékoztatast kell nyujtani az
azt mutat6 jellemzok felismerésére, hogy
az eszkozt mar nem lehet Gjra felhasznalni,
példaul az anyag karosodasanak jelei.

I melléklet — I1I rész — 19 pont — 19.3 pont — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1) Ha az eszk6zon olyan jel6lés talalhato,
amely szerint azt egyszeri hasznalatra
szantak, tajékoztatas azokrol a gyartd
szamara ismert jellemzokrol s miiszaki
tényezokrol, amelyek kockazatot
jelenthetnek az eszkdz ismételt
felhasznalasa esetén. Amennyiben a
19.1. szakasz c. pontja értelmében nincs
sziikség hasznalati tmutatora, a
tajékoztatast kérésre kell a felhasznalod
rendelkezésére bocsatani.

Moédositas 290

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

1) A 15b. cikkben emlitett eszkiozok
kivételével, ha az eszkdzon olyan jeldlés
talalhato, amely szerint azt egyszeri
hasznalatra szantak, annak igazoldsa, hogy
az adott eszkozt nem lehet a 15¢. cikk (1)
bekezdésének megfeleléen biztonsdgosan
ujrafeldolgozni, kitérve azokra a gyartd
szdmara ismert jellemzokre és miszaki
tényezokre, amelyek kockazatot
jelenthetnek az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén. Amennyiben a

19.1. szakasz c. pontja értelmében nincs
sziikség hasznalati utmutatora, a
tajékoztatast kérésre kell a felhasznalo
rendelkezésére bocsatani.

I melléklet — III rész — 19 pont — 19.3 pont — 1 a bekezdés (1j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoédositas 291

Rendeletre iranyul6 javaslat

Modositas

A hasznadlati utasitasnak laikusok
szamadra is konnyen érthetonek kell
lennie, és azt az érdekelt feleknek, koztiik
a betegek és az egészségiigyi dolgozok
szervezeteinek is meg kell vizsgdlniuk.

II melléklet — 5 pont — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A dokumentacio6 dsszefoglalot tartalmaz az

alabbiakrol:

Modositas

A dokumentaci6 minden rendelkezésre
allo informaciot tartalmaz az alabbiakkal
osszefiiggésében:

Indokolas

Mivel az orvostechnikai eszkozok elsédleges felhaszndloi és az orvosok el vannak kotelezve
betegeik biztonsaga mellett, az egészségiigyi szakembereknek hozzaféréssel kell rendelkezniiik
minden olyan miiszaki és klinikai adathoz, amelyeket a gyartok rendelkezésre tudnak bocsatani,
hogy a betegeik szamara legmegfelelobb eszkozoket valaszthassak ki, és megfeleléen

tdajékoztathassak betegeiket.
Moédositas 292

Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — 6.1 pont — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a XIII. melléklet B. részében szerepld
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdvetési terv és forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetési értékelési
jelentés vagy annak indoklésa, ha a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés nem itélik sziikségesnek
vagy megfeleldnek.

Modositas

d) a XIII. mell¢klet B. részében szerepld
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdvetési terv és forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetési értékelési
jelentés — koztiik a I11. osztdlyba tartozo
orvostechnikai eszkézok esetében a
forgalomba hozatal utini klinikai
termékkovetési értékeld jelentés fiiggetlen
tudomdnyos testiilet dltali feliilvizsgadlata
— vagy annak indoklasa, ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetést nem
itélik sziikségesnek vagy megfelelonek.
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Indokolds

Az atlathatosag elomozditasa érdekeben a magasabb kockazattal jaro eszkozok esetében
sziikség van a gyarto forgalomba hozatal utani klinikai termekkovetési értékelesi jelentésének
egy fiiggetlen tudomanyos testiilet altali feliilvizsgalatara.

Modositas 293

Rendeletre iranyulo javaslat
IV melléklet — 1 pont — bevezetd rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. A CE jelolés ,,CE” kezddbetiikbol all,
megjelenése a kovetkezo:

Moédositas 294

Rendeletre iranyulé javaslat
VI melléklet — 1 és 2 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.4. A kijelolt szervezet szervezeti
felépitésének, felelosségi korei
megoszlasanak, valamint mikodésének
biztositania kell a megfeleldségértékelési
tevékenységek teljesitoképességébe és
eredményeibe vetett bizalmat.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitését,
feladatait, felelosségi koreit, valamint a
megfeleloségértékelési tevékenységek
teljesitoképességeét €s eredményeit
befolyasolo felsd szintli vezetésének és
egyéb személyzetének hataskorét vilagosan
dokumentalni kell.

1.2. Fliggetlenség ¢€s partatlansag

1.2.1. A kijelolt szervezetnek azon termék
gyartojatol fiiggetlen harmadik félnek kell
lennie, amelyhez megfeleldségértékelési
tevékenységei kapcsolodnak. A kijeldlt
szervezetnek a termékben érdekelt
valamennyi gazdasagi szerepl6tdl és a
gyart6d valamennyi versenytarsatol is

Modositas

1. A CE jelolés a ,,CE” kezddbetiikbol és
az ,,orvostechnikai eszkoz” szoveghdl all,
megjelenése a kdvetkezo:

Moddositas
1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.4. A kijelolt szervezet szervezeti
felépitésének, felelosségi korei
megoszlasanak, valamint mikodésének
biztositania kell a megfelelségértékelési
tevékenységek teljesitoképességébe és
eredményeibe vetett bizalmat.

A kijelolt szervezet szervezeti felépitését,
feladatait, felelosségi koreit, valamint a
megfeleloségértékelési tevékenységek
teljesitoképességét €s eredményeit
befolyasold fels6 szintli vezetésének és
egyéb személyzetének hataskorét vilagosan
dokumentalni kell. Ezt az informadciot
nyilvanosan hozzdférhetévé kell tenni.

1.2. Fliggetlenség és partatlansag

1.2.1. A kijelolt szervezetnek azon termék
gyartojatol fiiggetlen harmadik félnek kell
lennie, amelyhez megfeleldségértékelési
tevékenységei kapcsolodnak. A kijeldlt
szervezetnek a termékben érdekelt
valamennyi gazdasagi szerepl6tdl és a
gyartd valamennyi versenytarsatol is
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fiiggetlennek kell lennie.

1.2.3. A kijelolt szervezet, annak felsé
szintli vezetése és a megfeleloség-ertékelés
elvégzéséért felelds személyzete nem:

- lehet a termékek tervezdje, gyartoja,
beszallitoja, lizembe helyezdje, vasarloja,
tulajdonosa, felhasznaldja vagy
karbantart6ja, valamint barmely emlitett
¢érintett fél meghatalmazott képviseldje
sem. Ez nem zarja ki olyan értékelt
termékek vasarlasat és hasznalatat,
amelyek a kijeldlt szervezet miikodéséhez
(példaul mérdeszkozok), a megfeleloség-
értékelés elvégzéséhez sziikségesek, sem
az ilyen termékek személyes célokra
torténd hasznalatat;

- vehet részt kozvetleniil az altala
értékelendo termékek tervezésében,
gyartasaban vagy kivitelezésében,
forgalomba hozatalaban, {izembe
helyezésében, hasznalataban vagy
karbantartasaban, és nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevo
feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné
dontéshozoi fliggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon
megfeleloségértékelési tevékenységekkel
kapcsolatban, amelyekre kijelolték;

- ajanlhat vagy nytjthat olyan szolgaltatast,
amely megingathatja a fiiggetlenségébe,
partatlansagaba vagy targyilagossagaba
vetett bizalmat. LegfOképp nem ajanlhat fel
vagy nyujthat szaktanacsadasi szolgaltatast
a gyartonak, annak meghatalmazott
képviseldjének, beszallitonak vagy
kereskedelmi versenytarsnak az érékelés
targyat képez6 termékek vagy eljarasok
tervezésére, kivitelezésére, forgalomba
hozatalara, illetve karbantartasara
vonatkozoan. Ez nem zarja ki az
orvostechnikai eszk6zok szabalyozasaval
vagy a kapcsolddo szabvanyokkal

fiiggetlennek kell lennie. Ez nem zdrja ki
annak a lehetoséget, hogy a kijelolt
szervezet megfeleldségértékelési
tevékenységeket végezzen kiilonbozo vagy
hasonlo termékeket gyarto mds gazdasdagi
szereplok szamdra is.

1.2.3. A kijeldlt szervezet, annak felsd
szintli vezetése és a megfeleldség-értékelés
elvégzéséért felelds személyzete nem:

- lehet a termékek tervezdje, gyartoja,
beszallitoja, lizembe helyezdje, vasarloja,
tulajdonosa, felhasznaldja vagy
karbantart6ja, valamint barmely emlitett
érintett fél meghatalmazott képviseldje
sem. Ez nem zarja ki olyan értékelt
termékek vasarlasat és hasznalatat,
amelyek a kijelolt szervezet miikodéséhez
(példaul mérdeszkzok), a megfeleldség-
értekelés elvégzéséhez sziikségesek, sem
az ilyen termékek személyes célokra
torténd hasznalatat;

- vehet részt kozvetleniil az altala
értékelendo termékek tervezésében,
gyartasaban vagy kivitelezésében,
forgalomba hozatalaban, tizembe
helyezésében, hasznalataban vagy
karbantartasaban, és nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevo
feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységben, amely veszélyeztetné
dontéshozoi fliggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon
megfeleloségértékelési tevékenységekkel
kapcsolatban, amelyekre kijelolték;

- ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgaltatast,
amely megingathatja a fiiggetlenségébe,
partatlansadgaba vagy targyilagossagéaba
vetett bizalmat. Legfoképp nem ajanlhat fel
vagy nyujthat szaktanacsadasi szolgéaltatast
a gyartonak, annak meghatalmazott
képvisel6jének, beszallitonak vagy
kereskedelmi versenytarsnak az érékelés
targyat képez6 termékek vagy eljarasok
tervezésére, kivitelezésére, forgalomba
hozatalara, illetve karbantartasara
vonatkozoan. Ez nem zérja ki az
orvostechnikai eszkdzok szabalyozasaval
vagy a kapcsolddo szabvanyokkal
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kapcsolatos olyan altalanos képzési
tevékenységeket, amelyek nem
ugyfélspecifikusak.

1.2.4. Biztositani kell a kijelolt
szervezetek, felso szintli vezetésiik és
értékeld személyzetiik partatlansagat. Egy
kijelolt szervezet felso szintii vezetésének
és az értékelést végzo személyzetének a
javadalmazasa nem filigghet az értékelések
eredményeitol.

1.2.6. A kijelolt szervezetnek biztositania
¢és dokumentalnia kell, hogy
leanyvallalatainak vagy alvallalkozoinak,
illetve barmely, vele szerzodésben allo
szervezetnek a tevékenységei nem
veszélyeztetik megfeleloségértékelési
tevékenységeinek fiiggetlenségét,
partatlansagat vagy objektivitasat.

1.3. Bizalmas iigykezelés

A kijeldlt szervezet személyzetének az e
rendeletben meghatéarozott feladatai
elvégzése soran szerzett minden
informaci6 tekintetében kotnie kell magat a
szakmai titoktartashoz, kivéve a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti
hatésagokkal, az illetékes hatosagokkal
vagy a Bizottsaggal szemben. A
tulajdonjogokat védelmezni kell. E célbol a
kijelolt szervezetnek dokumentalt
eljarasokkal kell rendelkeznie.

kapcsolatos olyan altalanos képzési
tevékenységeket, amelyek nem
tigyfélspecifikusak.

A kijelolt szervezet nyilvanossdgra hozza
sajat felsd vezetésének és a
megfeleloségértékelés elvégzéséert felelos
személyzetének osszeférhetetlenségi
nyilatkozatait. A nemzeti hatosag
ellenorzi, hogy a kijelolt szervezet
megfelel-e az e pont alatti
rendelkezéseknek, és — a teljes korii
dtldathatoésdg biztositasa érdekében —
évente kétszer jelentést tesz a
Bizottsagnak.

1.2.4. Biztositani kell a kijeldlt
szervezetek, felsO szintli vezetésiik,
értékeld személyzetiik és alvallalkozoik
partatlansagat. Egy kijelolt szervezet fels
szintll vezetésének, az értékelést végzo
személyzetének és alvallalkozoinak a
javadalmazasa nem fligghet az értékelések
eredményeitol.

1.2.6. A kijelolt szervezetnek biztositania
és dokumentalnia kell, hogy
leanyvallalatainak vagy alvallalkozoinak,
illetve barmely, vele szerz6désben allo
szervezetnek a tevékenységei nem
veszélyeztetik megfeleloségértékelési
tevékenységeinek fiiggetlenségét,
partatlansagat vagy objektivitasat. A
kijelolt szervezet bizonyitékkal szolgdl a
nemzeti hatésdgnak az e pontnak valo
megfelelésrol.

1.3. Bizalmas ligykezelés

A kijeldlt szervezet személyzetének az e
rendeletben meghatarozott feladatai
elvégzése soran szerzett minden
informaci6 tekintetében kizdrolag indokolt
esetben kell kotnie magat a szakmai
titoktartashoz, kivéve a kijelolt
szervezetekért felelds nemzeti
hatosagokkal, az illetékes hatosadgokkal
vagy a Bizottsaggal szemben. A
tulajdonjogokat védelmezni kell. E célbol a
kijelolt szervezetnek dokumentalt
eljarasokkal kell rendelkeznie.

Amennyiben a nyilvdanossdg vagy az
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1.5. Pénziigyi kovetelmények

A kijeldlt szervezetnek rendelkeznie kell a
megfeleloségértékelési tevékenységeinek
¢s az azokhoz kapcsolodo iizleti
tevékenységeinek elvégzéséhez sziikséges
pénziigyi forrasokkal. Dokumentalnia kell
¢s bizonyitékokkal kell alatimasztania
finanszirozasi képességét és fenntarthatd
gazdasagi életképességet, figyelembe véve
a kezdeti induld szakasz sajatos
koriilményeit is.

1.6. Koordinacids tevékenységben vald
részvétel

1.6.1. A kijelolt szervezetnek segitenie kell
vagy biztositania kell azt, hogy értékelést
veégzo személyzetét tajékoztassak a
relevans szabvanyositasi tevékenységekrol
¢s a kijelolt szervezet koordinacios
csoportjanak tevékenységérol, valamint
azt, hogy értékeld és dontéshozo
személyzetét tajékoztassak az e rendelet
keretében elfogadott 6sszes vonatkozd
jogszabalyrdl, iranymutatasrol és a legjobb
gyakorlatokra vonatkozo
dokumentumokrol.

2. MINOSEGIRANYITASI
KOVETELMENYEK

2.2. A kijelolt szervezet mindségiranyitasi
rendszerének legalabb a kovetkezdokre kell
kiterjednie:

- a személyzet tevékenységeinek és
felel6sségi koreinek kijeldlésére szolgalo
politikak;

- a felso szintll vezetés €s mas kijelolt
szervezet személyzete feladatainak,

egészségiigyi szakemberek informdciokat
és adatokat kérnek a kijelolt szervezettol,
és a kijelolt szervezet a kérésnek nem tesz
eleget, dontéséet meg kell indokolnia és az
indokolast nyilvanossdgra kell hoznia.

1.5. Pénziigyi kovetelmények

A kijelolt szervezetnek — kirendeltségeit is
ideértve — rendelkeznie kell a
megfeleloségértékelési tevékenységeinek
¢és az azokhoz kapcsolodo iizleti
tevékenységeinek elvégzéséhez sziikséges
pénziigyi forrasokkal. Dokumentalnia kell
¢s bizonyitékokkal kell alatimasztania
finanszirozasi képességét és fenntarthatod
gazdasagi életképességet, figyelembe véve
a kezdeti induld szakasz sajatos
koriilményeit is.

1.6. Koordinacids tevékenységben valo
részvétel

1.6.1. A kijelolt szervezetnek segitenie kell
vagy biztositania kell azt, hogy értékelést
végz0 személyzetét — ideértve az
alvallalkozokat — tajékoztassak és
képezzék ki a relevans szabvanyositasi
tevékenységekrol és a kijelolt szervezet
koordinacids csoportjanak
tevékenységérol, valamint azt, hogy
értékeld és dontéshozo személyzetét
tajékoztassak az e rendelet keretében
elfogadott 6sszes vonatkozo jogszabalyrol,
szabvdanyrol, iranymutatasrol és a legjobb
gyakorlatokra vonatkozo
dokumentumokrol. A kijelolt szervezet
nyilvantartdst vezet személyzetének
tajékoztatdsa céljabol megtett
intézkedésekral.

2. MINOSEGIRANYITASI
KOVETELMENYEK

2.2. A kijelolt szervezet alvallalkozoi
mindségiranyitasi rendszerének legalabb a
kovetkezokre kell kiterjednie:

- a személyzet tevékenységeinek és
felelOsségi koreinek kijeldlésére szolgalo
politikak;

- a felso szintli vezetés és mas kijelolt
szervezet személyzete feladatainak,
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felelosségi koreinek és szerepének
megfeleld dontéshozatali eljaras;

- a dokumentumok kezelése;

- a nyilvantartés kezelése;

- vezet6ségi feliilvizsgalat;

- belso ellendrzések;

- korrekcios €s megel6z0 intézkedések;

- panaszok és fellebbezések.

Modositas 295

Rendeletre iranyulé javaslat
VI melléklet — 3.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.1.1. A kijelolt szervezetnek képesnek kell
lennie az e rendelet altal kijel6lt 6sszes
feladat az adott teriilettel kapcsolatos
legmagasabb szintii szakmai
feddhetetlenséggel €s a sziikséges miiszaki
szaktudassal torténd ellatasara, fliggetleniil
attol, hogy ezeket a feladatokat maga a
kijelolt szervezet végzi, vagy valaki mas az
0 megbizasaban és feleldsségi korében.

Legfoképp rendelkeznie kell a sziikséges
személyzettel, €s rendelkeznie kell a
megfeleldségértékeléssel jardo miiszaki és
igazgatasi feladatok megfelel6 modon valo
elvégzéséhez sziikséges létesitményekkel
¢és berendezésekkel, vagy ezekhez hozza
kell tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten
beliil megfelel6 tudomanyos munkatarsak
allnak rendelkezésre, akik a bejelentett
eszk6zok orvosi funkcidoképességének és
miikddési jellemzéinek megitéléséhez
elegendo tudassal és tapasztalattal
rendelkeznek, tekintettel e rendelet

felelosségi koreinek és szerepének
megfelelé dontéshozatali eljaras;

- a dokumentumok kezelése;

- a nyilvantartas kezelése;

- vezetdségi feliilvizsgalat;

- belso ellendrzések;

- korrekcios és megel6z0 intézkedések;
- panaszok ¢és fellebbezések;

- tovabbképzés:

Modositas

3.1.1. A kijelolt szervezetnek és
alvallalkozojanak képesnek kell lennie az
e rendelet altal kijelolt 6sszes feladat az
adott teriilettel kapcsolatos legmagasabb
szintli szakmai feddhetetlenséggel és a
sziikséges miiszaki szaktudassal torténd
ellatasara, fliggetlentil attol, hogy ezeket a
feladatokat maga a kijelolt szervezet végzi,
vagy valaki mas az 6 megbizasaban és
felelosségi korében. A 35. cikkel
osszhangban e rendelkezés teljesitését a
megkdvetelt mindség biztositdsa
érdekében nyomon kell kiovetni.

Legfoképp rendelkeznie kell a sziikséges
személyzettel, €s rendelkeznie kell a
megfeleloségértékeléssel jard miiszaki,
tudomdnyos és igazgatasi feladatok
megfeleld modon valo elvégzéséhez
sziikséges létesitményekkel és
berendezésekkel, vagy ezekhez hozza kell
tudnia férni.

Mindez feltételezi, hogy a szervezeten
beliil folyamatosan megfelel6 tudomanyos
munkatarsak allnak rendelkezésre, akik a
bejelentett eszk6zok orvosi
funkcioképességének és mitkodési
jellemzéinek megitéléséhez sziikséges és
elegend6 tudassal, egyetemi képzést
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kovetelményeire €s kiilonosen az
I. mellékletben rogzitettekre.

3.1.2. A kijelolt szervezetnek — minden
alkalommal, valamint mindegyik
megfeleloségértékelési eljaras és minden
olyan termékfajta vagy -kategoria
tekintetében, amelyhez kijelolték —
szervezetén beliil rendelkeznie kell a
sziikséges személyzettel, amely igazgatasi,
miuszaki és tudomanyos ismeretekkel,
valamint elegend6 és megfeleld
tapasztalattal rendelkezik az orvostechnikai
eszk6zok €s a hozzajuk kapesolodo
technologiak terén a klinikai adatokat is
magukba foglaldo megfeleloségértékelési
feladatok elvégzéséhez.

3.1.3. A kijelolt szervezetnek egyértelmiien
dokumentélnia kell a
megfeleloségértékelési tevékenységekbe
bevont személyzettel kapcsolatos
feladatkorok, feleldsségi korok és

tanusito oklevéllel és tapasztalattal
rendelkeznek, tekintettel e rendelet
kovetelményeire €s kiilonosen az
I. mellékletben rogzitettekre.

Allando belsé személyzetet kell igénybe
venni. A kijelolt szervezetek a 30. cikkel
osszhangban azonban eseti és idoszaki
megbizdsra kiilsd szakértoket
alkalmazhatnak, feltéve, hogy a szakértok
nyilvantartdsadt, valamint
osszeférhetetlenségi nyilatkozataikat és a
rajuk bizott feladatok leirdsdt
nyilvanossdgra tudjak hozni.

A kijelolt szervezeteknek legaldabb évente
egyszer elore be nem jelentett
ellendrzéseket kell végezniiik az osszes

olyan, orvostechnikai eszkozoket eldallito
helyen, amely tekintetében illetékesek.

Az értékelést végzo kijelolt szervezet
értesiti a tobbi tagdllamot az elvégzett éves
ellenorzések megdllapitasairdl. Ezeket az
eredményeket egy jelentésben rogzitik.

Masreészt azg elvégzett éves ellendrzésekrol
helyzetjelentést kell készitenie az érintett
felelos nemzeti hatdsag szamara.

3.1.2. A kijelolt szervezetnek — minden
alkalommal, valamint mindegyik
megfeleloségértékelési eljaras és minden
olyan termékfajta vagy -kategoria
tekintetében, amelyhez kijelolték —
szervezetén beliil rendelkeznie kell a
sziikséges személyzettel, amely igazgatasi,
orvosi, muiszaki és tudomanyos, illetve
sziikség esetén farmakologiai
ismeretekkel, valamint elegendo és
megfeleld tapasztalattal rendelkezik az
orvostechnikai eszkdzok €s a hozzajuk
kapcsolodo technologiak terén a klinikai
adatokat is magukba foglalo
megfeleloségértékelési feladatok és az
alvallalkozok altal végzett értékelések
kiértékelése elvégzéséhez.

3.1.3. A kijelolt szervezetnek egyértelmiien
dokumentalnia kell a
megfeleloségértékelési tevékenységekbe
bevont személyzettel — az dsszes
alvdllalkozot, kirendeltséget és kiilso
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hataskorok kiterjedését és azok hatarait, és
errdl tajékoztatnia kell az érintett
személyzetet.

Modositas 296

Rendeletre iranyul6 javaslat
VI melléklet — 3.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.2.1. A kijelolt szervezetnek a
megfeleloségértékelési tevékenységekbe
(szlikséges szaktudas, tapasztalat €s egyéb
képesség) és a sziikséges képzésbe (alap-
¢és tovabbképzés) bevont személyek
kivalasztasara és engedélyezésére
képesitési kovetelményeket és eljarasokat
kell felallitania és dokumentdlnia. A
képesitési kovetelményeknek ki kell
terjedniiik a megfelel0ségértékelési eljaras
kiilonbozo feladataira (mint az ellendrzés,
termékeértékelés/vizsgalat,
tervdokumentacid/dosszi€k feliilvizsgalata,
dontéshozatal), valamint a kijel61és hatalya
ala tartozo eszkozokre, technologiakra és
terliletekre (mint példaul a
biokompatibilitas, sterilizalas, emberi és
allati eredetti szovetek és sejtek, klinikai
értékelések).

3.2.2. A képesitési kdvetelményeknek
hivatkozniuk kell a 33. cikkben emlitett, a
tagallam altal a kinevezésre hasznalt
hataskori leirasnak megfeleld, a kijeldlt
szervezet kinevezésére vonatkozo
hataskorre, €s megfeleld részletekkel kell
szolgalniuk a sziikséges képesitéshez a

szakértot is beleértve — kapcsolatos
feladatkorok, felel6sségi korok és
hataskorok kiterjedését és azok hatarait, és
errdl tajékoztatnia kell az érintett
személyzetet.

3.1.3.a. A kijelolt szervezet a Bizottsdg és —
kérésre — mas felek rendelkezésére
bocsdtja a megfeleldségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzete és
szakértelme jegyzékét. Ezt a jegyzéket
rendszeresen frissitik.

Modositas

3.2.1. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoportnak meg
kell dllapitania és dokumentdlnia kell a
megfeleldségértékelési tevékenységekbe
(sziikséges szaktudas, tapasztalat és egyéb
képesség) és a sziikséges képzésbe (alap-
¢és tovabbképzés) bevont személyek
kivalasztasara és engedélyezésére
vonatkozo magas szintii képesitési
kovetelmények és eljardsok elveit. A
képesitési kovetelményeknek ki kell
terjedniiik a megfeleldségértékelési eljaras
kiilonb6zo feladataira (mint az ellendrzés,
termékeértékelés/vizsgalat,
tervdokumentacid/dossziék feliilvizsgalata,
dontéshozatal), valamint a kijel6lés hatalya
ala tartozo eszkdzokre, technologiakra és
tertiletekre (mint példaul a
biokompatibilitas, sterilizalas, emberi és
allati eredetli szovetek és sejtek, klinikai
értekelések, kockdzatkezelés).

3.2.2. A képesitési kovetelményeknek
hivatkozniuk kell a 33. cikkben emlitett, a
tagallam altal a kinevezésre hasznalt
hataskori leirasnak megfeleld, a kijeldlt
szervezet kinevezésére vonatkozo
hataskorre, €s megfeleld részletekkel kell
szolgalniuk a sziikséges képesitéshez a
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hataskori leiras alkategoriain beliil.

A biokompatibilitasi szempontok, a
klinikai értékelések és a kiilonb6z6
sterilizalasi eljarastipusok értékelésére
egyedi képesitési kovetelményeket kell
meghatarozni.

3.2.3. Mas személyzet altal végzett egyedi
megfeleloségértékelési tevékenységek
engedélyezéséért felelds személyzet és a
tanusitasra vonatkozo végso
feliilvizsgalatért és dontéshozatalért teljes
felelosséggel tartozd személyzetet
maganak a kijelolt szervezetnek kell
foglalkoztatnia, és az a személyzet nem
lehet a kijeldlt szervezet alvéllalkozdja. A
személyzetnek a kovetkezo teriileteken kell
bizonyitott szaktudassal és tapasztalattal
rendelkeznie:

- az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
unids jogszabalyok és relevans
iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumok;

- az e rendeletnek megfeleld
megfeleloségértékelési eljarasok;

- az orvostechnikai eszkdztechnologia, az
orvostechnikai iparag, valamint az
orvostechnikai eszkdzok tervezésének és
gyartasanak széles bazisa;

- a kijelolt szervezet mindségiranyitasi
rendszere és az azzal kapcsolatos eljarasok;

- az orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatos megfeleloségértékelés
elvégzéséhez sziikséges képesitéstipusok
(szaktudas, tapasztalat és egyéb képesség),
valamint a relevans képesitési
kovetelmények;

- az orvostechnikai eszk6zokkel
kapcsolatos megfeleloségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzetnek
megfeleld képzés;

- a megfelelden elvégzett
megfeloségértékelések bizonyitdsara
szolgalo tanusitvanyok, nyilvantartasok €s
jelentések elkészitésének képessége.

hataskdri leiras alkategoriain beliil.

A biokompatibilitasi szempontok, a
biztonsdgossag, a klinikai értékelések és a
kiilonbo6z6 sterilizalasi eljarastipusok
értékelésére egyedi képesitési
kovetelményeket kell meghatarozni.

3.2.3. Mas személyzet altal végzett egyedi
megfeleloségértékelési tevékenységek
engedélyezéséért felelos személyzet és a
tanusitasra vonatkozo végso
feliilvizsgalatért és dontéshozatalért teljes
felelosséggel tartozo személyzetet
maganak a kijelolt szervezetnek kell
foglalkoztatnia, és az a személyzet nem
lehet a kijeldlt szervezet alvallalkozdja. A
személyzetnek a kdvetkezo teriileteken kell
bizonyitott szaktudassal és tapasztalattal
rendelkeznie:

- az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
unios jogszabalyok és relevans
iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumok;

- az e rendeletnek megfeleld
megfeleloségértékelési eljarasok;

- az orvostechnikai eszkdztechnologia, az
orvostechnikai iparag, valamint az
orvostechnikai eszk6zok tervezésének és
gyartasanak széles bazisa;

- a kijelolt szervezet mindségiranyitasi
rendszere és az azzal kapcsolatos eljarasok;

- az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleloségértékelés
elvégzéséhez sziikséges képesitéstipusok
(szaktudas, tapasztalat és egyéb képesség),
valamint a relevans képesitési
kovetelmények;

- az orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatos megfeleloségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzetnek
megfeleld képzés;

- a megfelelden elvégzett
megfeldségértékelések bizonyitasara
szolgal6 tanusitvanyok, nyilvantartasok és
jelentések elkészitésének képessége.

- a kijelolt szervezeten beliil a
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3.2.4. A kijelolt szervezetnek klinikai
tapasztalattal rendelkez6 személyzettel kell
rendelkeznie. A személyzetet
szisztematikusan be kell vonni a kijeldlt
szervezet dontéshozatali eljarasaba annak
érdekében, hogy:

- meg lehessen hatarozni, mikor sziikséges
szakért6i hozzajarulas a gyartd altal
lefolytatott klinikai értékelés
kiértékeléséhez, és megfeleloen
azonositani lehessen a képzett
szakembereket;

- e rendelet vonatkozo kovetelményeinek
megfelelden ki lehessen képezni kiilsé
klinikai szakértoket, 1étrehozni
felhatalmazason alapul6 és/vagy
végrehajtasi jogi aktusokat; harmonizalt
szabvanyokat, az egységes miiszaki eldirast
¢€s az iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumokat, valamint biztositani,
hogy a kiils6 klinikai szakértok teljes
mértékben tisztaban legyenek az altaluk
adott értékelés és szaktanacs hatterével és
Osszefliggéseivel,

megfeleloségértékelések terén szerzett
legalabb haroméves megfelelo tapasztalat,

- ag e rendelet vagy kordabban
alkalmazando iranyelvek szerinti
megfeleloségértékelésben megfelelo,
legalabb hdarom éves szolgadlati ido /
szakértelem a kijelolt szervezeten beliil. A
kijelolt személyzet tanusitdsi dontésekben
résgt vevd személyzetének nem szabad
részt vennie azon megfeleloségértékelés
elvégzésében, amelyrdl tanusitdsi dontést
kell hozni.

3.2.4. Klinikai szakértok: a kijelolt
szervezetnek a klinikai vizsgalatok terén a
klinikai vizsgdlatok megtervezésével, az
orvosi statisztikakkal, a
betegmenedzsmenttel és a helyes klinikai
gyakorlattal kapcsolatban tapasztalattal
rendelkezo személyzettel kell rendelkeznie.
Allando belsé személyzetet kell igénybe
venni. A kijelolt szervezetek a 30. cikkel
osszhangban azonban eseti és idoszaki
megbizdsra kiilsé szakértoket
alkalmazhatnak, feltéve, hogy a szakértok
nyilvantartdsat, valamint a rajuk bizott
feladatok leirasat nyilvanossdgra tudjak
hozni. A személyzetet szisztematikusan be
kell vonni a kijelolt szervezet
dontéshozatali eljarasaba annak érdekében,
hogy:

- meg lehessen hatarozni, mikor sziikséges
szakértoi hozzajarulas a gyart6 altal
lefolytatott klinikai vizsgdlati tervek és
klinikai értékelés kiértékeléséhez, és
megfelelden azonositani lehessen a képzett
szakembereket;

- e rendelet vonatkoz6 kdvetelményeinek
megfelelden ki lehessen képezni kiilsd
klinikai szakértoket, 1étrehozni
felhatalmazason alapul6 és/vagy
végrehajtasi jogi aktusokat; harmonizalt
szabvanyokat, az egységes muszaki eldirast
¢és az iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumokat, valamint biztositani,
hogy a kiilso klinikai szakértok teljes
mértékben tisztadban legyenek az altaluk
adott értékelés és szaktanacs hatterével és
Osszefiiggéseivel,
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- meg lehessen vitatni a gydrto klinikai
értékelésében szereplo klinikai adatokat a
gyartoval és a kiilso klinikai szakértokkel
¢s megfelelden lehessen irdnyitani a kiilsé
klinikai szakembereket a klinikai értékelés
kiértékelésében,;

- tudomanyos alapokon
megkérddjelezhesse a benyu;jtott klinikai
adatok hitelességét, valamint a gyartd
klinikai értékelésének a kiils6 klinikai
szakértOk altal kiértékelt eredményeit;

- megbizonyosodhasson a klinikai
szakértOk altal lefolytatott klinikai
értékelések 6sszehasonlithatosagarol és
kovetkezetességérol,

- képes legyen targyilagos klinikai itéletet
alkotni a gyart6 klinikai értékelésének
kiértékelésérol és ajanlast tenni a kijelolt
szervezet dontéshozojanak.

3.2.5. A termék feliilvizsgalataért felelds
személyzetnek (mint példaul a
tervdokumentacio feliilvizsgalata, a
miiszaki dokumentaci6 feliilvizsgalata
vagy az olyan szempontokat is magaba
foglalo tipusvizsgalat, mint a klinikai
értékelés, a biologiai biztonsag, a
sterilizacio, a szoftvervalidalas)
bizonyitottan a kovetkezo képesitéssel kell
rendelkeznie:

- egyetemen vagy miiszaki foiskolan
szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulmanyok, mint
példaul az orvostudomany,
természettudomanyok, miiszaki
tudomanyok elvégzése soran szerzett
képesités;

- négy éves szakmai tapasztalat az
egészségligyi termékek vagy a hozzajuk
kapcsolodo agazatok (mint az ipar, az
ellendrzés, az egészségiigy, a kutatasi
tapasztalat) teriiletén, amelybdl két évnek

- meg lehessen vitatni a tervezett vizsgalat
elrendezésének, a klinikai vizsgdlati
terveknek, valamint az ellenorzo
beavatkozas kivalasztasanak logikai
alapjat a gyartoval és a kiilso klinikai
szakértokkel ¢és megfelelden lehessen
iranyitani a kiilso klinikai szakembereket a
klinikai értékelés kiértékelésében;

- tudomanyos alapokon
megkérddjelezhesse a benytjtott klinikai
vigsgalati tervek és klinikai adatok
hitelességét, valamint a gyarto klinikai
értékelésének a kiilso klinikai szakértok
altal kiértékelt eredményeit;

- megbizonyosodhasson a klinikai
szakeértok altal lefolytatott klinikai
értékelések dsszehasonlithatosagarol és
kovetkezetességérol,

- képes legyen targyilagos klinikai itéletet
alkotni a gyarto klinikai értékelésének
kiértékelésérol és ajanlast tenni a kijelolt
szervezet dontéshozdjanak.

- biztositja a fiiggetlenséget és
targyilagossdgot, és kozli az esetleges
osszeférhetetlenséget.

3.2.5. Termékértékelok: A termék
feliilvizsgalataért felelos személyzetnek
(mint példaul a tervdokumentacio
feliilvizsgalata, a miszaki dokumentécio
feliilvizsgalata vagy az olyan szempontokat
is magaba foglald tipusvizsgalat, mint a
klinikai értékelés, a biologiai biztonsag, a
sterilizacid, a szoftvervalidalas) a
kovetkezoket magdaban foglalo
szakképesitéssel kell rendelkeznie:

- egyetemen vagy miszaki foiskolan
szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulmanyok, mint
példaul az orvostudomany,
természettudomanyok, miiszaki
tudomanyok elvégzése soran szerzett
képesités;

- négy éves szakmai tapasztalat az
egészségiigyi termékek vagy a hozzajuk
kapcsolodo agazatok (mint az ipar, az
ellendrzés, az egészségiigy, a kutatasi
tapasztalat) teriiletén, amelybdl két évnek
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az eszkoz tervezésében, gyartasaban,
tesztelésében vagy hasznalatdban, illetve az
értékelendo technologidban vagy
értekelendd tudomanyos szempontokkal
kapcsolatosnak kell lennie;

- az [. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkoz6 altalanos kdvetelmények,
valamint a kapcsolodo felhatalmazéason
alapul6 és/vagy végrehajtasi jogi aktusok;
harmonizalt szabvanyok, az egységes
miiszaki el6irds és az iranymutatasokat
tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete;

- a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolodo
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
szabvanyok ¢és iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumok megfelel6 ismerete és az e
téren szerzett tapasztalat;

3.2.6. A gyartd minéségirdnyitasi
rendszerének ellendrzéséért felelds
személyzetnek bizonyitottan a kovetkezo
képesitéssel kell rendelkeznie:

- egyetemen vagy miiszaki féiskolan
szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulmanyok, mint
példaul az orvostudomany,
természettudomanyok, miiszaki
tudomanyok elvégzése soran szerzett
képesités;

négy éves tapasztalat az egészségiigyi
termékek vagy a hozzajuk kapcsolédo
agazatok (mint az ipar, az ellendzrés, az
egészségiigy, a kutatasi tapasztalat)
teriiletén, amelybdl két évnek a
mindségiranyitas teriiletén kell lennie;

az eszkoz tervezésében, gyartasaban,
tesztelésében vagy hasznalatdban (a
generikus eszkozcsoportban
meghatdrozottak szerint), illetve az
értékelendo technoldgidban vagy
értékelendd tudomanyos szempontokkal
kapcsolatosnak kell lennie;

- az [. mellékletben megallapitott, a
biztonsagossagra és teljesitOképességre
vonatkozo6 altalanos kdvetelmények,
valamint a kapcsolodo felhatalmazason
alapulo és/vagy végrehajtasi jogi aktusok;
harmonizalt szabvanyok, az egységes
miszaki eldiras és az iranymutatasokat
tartalmazé dokumentumok megfeleld
ismerete;

- a szakképesités alapja miiszaki vagy
tudomadnyos szakteriilet, pl. sterilizdcio,
biokompatibilitas, dllati szovetek, emberi
szovetek, szoftverek, funkciondlis
biztonsdgossag, klinikai értékelés,
elektromos biztonsdgossag, csomagolds;

- a kockazatkezelés és az ehhez kapcsolodo
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
szabvanyok ¢€s iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumok megfeleld ismerete és az e
téren szerzett tapasztalat;

- a klinikai értékelés megfeleld ismerete és
az abban szerzett megfelelo tapasztalat;

3.2.6. Ellendr: A gyartd mindségbiztositdsi
rendszerének ellendrzéséért felelds
személyzetnek a kiovetkezoket magaban
foglalo szakképesitéssel kell rendelkeznie:

- egyetemen vagy miszaki foiskolan
szerzett oklevél vagy azzal egyenértékiinek
elismert relevans tanulmanyok, mint
példaul az orvostudomany,
természettudomanyok, miiszaki
tudomanyok elvégzése soran szerzett
képesités;

négy éves tapasztalat az egészségiigyi
termékek vagy a hozzéjuk kapcsolodo
agazatok (mint az ipar, az ellendzrés, az
egészségiigy, a kutatasi tapasztalat)
tertiletén, amelybdl két évnek a
mindségiranyitas teriiletén kell lennie;
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Modositas 297

Rendeletre iranyul6 javaslat
VI melléklet — 3.4 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

3.4. Alvallalkozok és kiilso szakértok

3.4.1. A 3.2. szakaszbol szdrmaz6
korlatozasok sérelme nélkiil a kijelolt
szervezetek a megfeleldségértékelési
tevékenységek egyértelmiien
meghatarozott részeit alvallalkozasba
adhatjak. A mindségiranyitasi rendszerek
vagy a termék ellendrzéséhez kapcsolodo
feliigyeleti tevékenységek egésze nem
adhato ki alvallalkozasba.

3.4.2. Amennyiben egy kijelolt szervezet
alvallalkozas formajaban egy adott
szervezetet vagy személyt biz meg
megfeleloségértékelési tevékenységekkel, a
kijeldlt szervezetnek ki kell dolgoznia az
alvallalkozas feltételeit meghatarozo
politikat. Mindennemti alvallalkozast vagy
a kiils6 szakértokkel torténd barmiféle
konzultaciot megfeleléen dokumentalni,
valamint egy — a tobbek kozott titoktartast
¢s Osszeférhetetlenséget tartalmazo — irdsos
megallapodasban rogziteni kell.

3.4.3. Ha a megfeleldségértékelés soran
alvallalkozdk vagy kiilso szakértok
bevonasara kertil sor, kiilondsen az 1j,
invaziv és beépithetd orvostechnikai
eszk6zok €s technologiak tekintetében, a
kijelolt szervezetnek megfeleld sajat
kompetenciaval kell rendelkeznie minden
egyes teriileten, amelyen
megfeleloségértékelés végzésével,
szakértdi vélemények helytallosaganak és

- az 1A /EAC kodok szerint meghatdrozott,
vagy annak megfelelo technologiak
megfelelo ismerete;

Modositas
3.4. Alvallalkozok és kulso szakértok

3.4.1. A 3.2. szakaszbol szarmaz6
korlatozasok sérelme nélkiil a kijelolt
szervezetek a megfeleldségértékelési
tevékenységek egyértelmiien
meghatarozott részeit alvallalkozasba
adhatjak, kiilondsen akkor, ha klinikai
szakértelem csak korlatozott mértékben dll
rendelkezésre. A mindségiranyitasi
rendszerek vagy a termék ellenérzéséhez
kapcsolodo feliigyeleti tevékenységek
egésze nem adhato ki alvallalkozasba.

3.4.2. Amennyiben egy kijelolt szervezet
alvallalkozas formajaban egy adott
szervezetet vagy személyt biz meg
megfeleloségértékelési tevékenységekkel, a
kijelolt szervezetnek ki kell dolgoznia az
alvallalkozas feltételeit meghatarozo
politikat. Mindennemi alvallalkozést vagy
a kiils6 szakértokkel torténd barmiféle
konzultaciot megfeleléen dokumentalni
kell, nyilvanosan hozzdférhetové kell
tenni, valamint egy — a tobbek kozott
titoktartast és 0sszeférhetetlenséget
tartalmazo — irasos megallapodasban
rogziteni kell.

3.4.3. Ha a megfeleldségértékelés soran
alvallalkozok vagy kiils6 szakértok
bevonasara kertil sor, kiilondsen az 1j,
invaziv és beépithetd orvostechnikai
eszkozok és technologiak tekintetében, a
kijelolt szervezetnek megfeleld sajat
kompetenciaval kell rendelkeznie minden
egyes teriileten, minden egyes kezeléssel
kapcsolatban vagy orvosi szakteriileten,
amelyen megfeleldségértékelés végzésével,
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érvényességének ellendrzésével és a
tanusitasra vonatkozo dontéshozatallal
biztak meg.

Moédositas 298

Rendeletre iranyulé javaslat

szakértdi vélemények helytallosaganak és
érvényességének ellendrzésével és a
tanusitasra vonatkozo6 dontéshozatallal
biztak meg.

3.4.4a. A 3.4.2. és a 3.4.4. pontok szerinti
politikat és eljardasokat az elott kozlik a

nemzeti hatosaggal, hogy alvallalkozoi
szerzddés megkotésére keriilne sor.

VI melléklet — 3 bekezdés — 3.5 pont — 3.5.2. pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

3.5.2. Felill kell vizsgalnia személyzetének
alkalmassagat, és meg kell hatdroznia az
elvart képesitési szint és tudasszint
fenntartdasahoz sziikkséges képzést.

Modositas 299

Rendeletre iranyulo javaslat
VI melléklet — 3.5 a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

3.5.2. Felil kell vizsgalnia személyzetének
alkalmassagat, és — az elvart képesitési
szint és tudasszint fenntartdasa érdekében —
meg kell hataroznia a sziikséges képzést,
tovabba biztositania kell, hogy megteszik
az ennek megfeleld lépéseket.

Modositas

3.5.a. A kiilonleges kijelolt szervezetekre
vonatkozo kiegészitd kivetelmények

3.5.a.1. A kiilonleges kijelolt szervezetek
klinikai szakértoi

A kiilonleges kijelolt szervezetnek a
klinikai vizsgdlatok és a farmakologia
terén a klinikai vizsgdlatok megtervezése,
az orvosi statisztikdk, a betegmenedzsment
és a helyes klinikai gyakorlatok terén
tapasztalattal rendelkezo személyzettel kell
rendelkeznie. Allandé belsé személyzetet
kell alkalmazni. A kijelolt szervezetek a
30. cikkel dsszhangban azonban eseti és
idoszaki megbizasra kiilsé szakértoket
alkalmazhatnak, feltéve, hogy a szakértok
nyilvantartdsdt, valamint a rajuk bizott
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feladatok leirdsdt nyilvanossagra tudjak
hozni. A személyzetet szisztematikusan be
kell vonni a kijelolt szervezet
dontéshozatali eljarasaba annak
érdekében, hogy:

- meg lehessen hatdarozni, mikor sziikséges
szakértoi hozzdjarulas a gyarto dltal
lefolytatott klinikai vizsgalati tervek és
klinikai értékelés kiértékeléséhez, és
megfeleloen azonositani lehessen a
képzett szakembereket;

- e rendelet vonatkozo kovetelményeit, a
felhatalmazason alapulo és/vagy
végrehajtasi jogi aktusokat, a harmonizalt
szabvanyokat, az egységes miiszaki
eldirasokat és az iranymutatdsokat
tartalmazo dokumentumokat illetéen
megfeleloen ki lehessen képezni kiilsé
klinikai szakértoket, valamint biztositani
lehessen, hogy a kiilso klinikai szakértok
teljes mértékben tisztaban legyenek az
altaluk adott értékelés és szaktandcs
hatterével és osszefiiggéseivel;

- meg lehessen vitatni a tervezett vizsgdlat
menetének, a klinikai vizsgadlati terveknek,
valamint az ellendrzo beavatkozds
kivalasztasanak logikai alapjdt a
gyartoval és a kiilso klinikai szakértokkel,
és megfeleloen lehessen iranyitani a kiilsé
klinikai szakembereket a klinikai értékelés
kiértékelésében;

- tudomdnyos alapokon meg lehessen
kérddjelezni a benyujtott klinikai
vigsgalati tervek és klinikai adatok
hitelességét, valamint a gydrto klinikai
értékelésének a kiilso klinikai szakértok
dltal kiértékelt eredményeit;

- meg lehessen bizonyosodni a klinikai
szakértok altal lefolytatott klinikai
értékelések osszehasonlithatosdgarol és
kovetkezetességeérol;

- targyilagos klinikai itéletet lehessen
alkotni a gyarto klinikai értékelésének
kiértékelésérdl és ajanldast lehessen tenni a
kijelolt szervezet dontéshozojanak;

- klinikai szakértd ismerje a
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hatoanyagokat;

- biztositsa a fiiggetlenséget és
targyilagossdgot, és kiozolje az esetleges
osszeférhetetlenséget.

3.5.a.2. A kiilonleges kijelolt szervezetek
termékspecialistdi

A 43a. cikkben emlitett eszkizok termék-
feliilvizsgalataért (mint példaul a
tervdokumentdcio feliilvizsgadlatdaért, a
miiszaki dokumentdcio feliilvizsgalataért
vagy a tipusvizsgdlatért) felelos
személyzetnek bizonyitottan a kivetkezd
termékspecialista képesitéssel kell
rendelkeznie:

- tegyen eleget a termékértékelok
tekintetében a fentiekben meghatarozott
kovetelményeknek;

- rendelkezzen felsdfoku képesitéssel az
orvostechnikai eszkozokhoz kapcsolodo
teriileten, vagy rendelkezzen hat év
gyakorlati tapasztalattal az orvostechnikai
esgkozoket illetéen vagy az azokhoz
kapcsolodo teriileten;

- a gydrto termékleirdasanak vagy
kockazatelemzésének elozetes ismerete
nélkiil is képes legyen azonositani a
specidlis termékkategoridakon beliili
termékekhez kapcsolodo alapvetd
kockazatokat;

- harmonizalt vagy bevett nemzeti
standardok hidanydban is képes legyen
megitélni az alapvetd kovetelményeket;

- a szakmai tapasztalatot a képesités
szerinti elso, a kijelolt szervezethez tartozo
termékkategoria szempontjabol relevins
termékkategoriaban szerezze, és e
tapasztalat tegye képessé arra, hogy az
esgkozok tervezésével, gydrtasdaval,
tesztelésével, klinikai hasznalataval és
kockazataival kapcsolatos ismeretek teljes
birtokdban alaposan elemezni tudja a
tervet, az ellenorzést, a validalasara
iranyulo vizsgalatokat és a klinikai
haszndlatot;

- az elsé termékkategoriahoz szorosan
kapcsolodo egyéb termékkategoridakra
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vonatkozo hianyzo szakmai tapasztalatot a
termékekkel kapcsolatos belso képzési
programban valo részvétel is
helyettesitheti;

- a sterilizalashoz, az emberi és dllati
eredetii szovetekhez és sejtekhez, valamint
a kombinadlt termékekhez hasonlo egyedi
technologiakban képesitéssel rendelkezo
termékspecialistik esetében a kijelolt
szervezet kinevezési hatdskore
szempontjabdol relevins technoldgiai
teriileten kell szakmai tapasztalattal
rendelkezni;

A 43a. (uj) cikk elsé bekezdésében emlitett
eszkozok feliilvizsgalatinak elvégzése
érdekében a kijelolt szervezetnek minden
egyes kijelolt termékkategoria
tekintetében legalabb két
termékspecialistdt kell alkalmaznia, akik
koziil legalabb az egyik belsé munkatars;
Ezen eszkozok tekintetében a kijelolés
hatdskére szerinti kijelolt technologiai
teriileteken (pl. kombinalt termékek,
sterilizalas, emberi és dllati eredetii
szovetek és sejtek) belso
termékspecialistikat kell foglalkoztatni.

3.5.a.3. A termékspecialistik
tovabbképzése

A termékspecialistaknak legalabb 36 oras,
az orvostechnikai eszkozokrol, az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
rendeletekrol, valamint az értékelési és
tanusitasi elvekrol — tobbek kozott az

eloallitott termékek verifikdciojarol —
sz0lo képzésen kell részt venniiik;

A kijelolt szervezet gondoskodik arrél,
hogy a kinevezendo termékspecialista
megfeleld képzésben részesiiljon a kijelolt
szervezet mindségbiztositdsi rendszerének
vonatkozo eljardsairol; a kijelolt szervezet
gondoskodik arrdl is, hogy mielott
ondlloan egy fiiggetlen feliilvizsgalatot
végezne, a termékspecialista szamdra
olyan képzési tervet dolgozzanak ki, amely
tartalmaz elegendd lehetdséget a
tervdokumentaciok feliilvizsgdlatanak
megtekintésére és az abban valo —
feliigyelet melletti és a munkatdarsak dltal

PE519.332/ 197

HU



ellenorzott — tevékeny részvételre.

A kijelolt szervezetnek minden egyes
mindsitendo termékkategoria esetében
tanusitania kell, hogy rendelkezik
megfelelo szakértelemmel az adott
termékkategoridt illetéen. Az elsé
termékkategoria tekintetében legalabb ot
tervdokumentidciot kell ellenoriznie,
melyek koziil legalabb kettének az eredeti
kérelemre, vagy a tanusitds jelentds
meghosszabbitasara kell vonatkoznia.
Tovabbi termékkategoriakra vonatkozo
tovabbi mindsités megszerzéséhez
bizonysdgot kell tenni a termékkategoridt
illeto ismeretekrél és tapasztalatrol.

3.5.a.4. A termékspecialistik
kinevezésének feliilvizsgdlata

A termékspecialistak képzettségét évente
feliil kell vizsgdlni; a mindsitendd
termékkategoriak szamatol fiiggetleniil
legalabb négy tervdokumentdcio
feliilvizsgalatdt kell elvégeznie négyéves
mozgo dtlagban. A jovahagyott tervek
jelentds modositasainak feliilvizsgadlata
(vagyis nem egy teljes tervdokumentdcio
vizsgdlata), valamint a feliilvizsgadlatok
feliigyelete 50%-ban keriil beszamitdsra.

A termékspecialistanak folyamatosan
bizonysdgot kell tennie arrdl, hogy
termékismerete és feliilvizsgdlati
gyakorlata minden mindsitendo
termékkategoria esetében elsorangu.
Bizonyithatéan részt kell vennie a
rendeletek legfrissebb viltozataival, a
harmonizdlt szabvdnyokkal, a vonatkozo
iranymutatasokkal, a klinikai értékeléssel,
a teljesitményértékeléssel és az egységes
miiszaki eldirasokkal kapcsolatos éves
képzéseken.

Amennyiben a kinevezés feltételei nem
teljesiilnek, a kinevezést fel kell
fiiggeszteni. Ez esetben a
termékspecialistanak a kovetkezo
tervdokumentdcio feliilvizsgalatat
feliigyelet mellett kell végrehajtania, és a
kinevezést e feliilvizsgdlat kimenetelének
fiiggvényében lehet meghosszabbitani.

PE519.332/ 198

HU



Maédositas 300

Rendeletre iranyulé javaslat
VI melléklet — 4.1 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

4.1. A kijelolt szervezet dontéshozatali
eljarasat egyértelmiien dokumentalni kell,
beleértve a megfeleloségértékelési
tanusitvanyok kibocsatasara,
felfiiggesztésére, visszaallitasara,
visszavonasara vagy elutasitasara
vonatkozo eljarasokat, ezek modositasait
vagy megszoritasait vagy a kiegészitések
kibocsatasat is.

Modositas 301

Rendeletre iranyulé javaslat
VI melléklet — 4.3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4.3. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie
kell legalabb a kovetkezokre kiterjedo,
dokumentalt eljarasokkal:

- a gyart6 vagy egy meghatalmazott
képviseld megfeleloségértékelés iranti
kérelme,

- a kérelem feldolgozasa, beleértve a
dokumentacio teljességének igazolasat, a
termék eszkozként torténd mindsitését,
valamint osztalyba sorolasat,

Maédositas 302

Rendeletre iranyulé javaslat
VI melléklet — 4 a pont (1))

Mbodositas

4.1. A kijelolt szervezet dontéshozatali
eljarasat egyértelmiien dokumentalni kell,
annak atlathatonak kell lennie, és
megdllapitdsait a nyilvanossdg szamdra
hozzdférhetové kell tenni, beleértve a
megfeleldségértékelési tantisitvanyok
kibocsatasara, felfliggesztésére,
visszaallitasara, visszavonasara vagy
elutasitasara vonatkozo eljarasokat, ezek
modositasait vagy megszoritasait vagy a
kiegészitések kibocsatasat is.

Mbodositas

4.3. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie
kell legalabb a kdvetkezdkre kiterjedo,
nyilvanosan hozzdférheté dokumentalt
eljarasokkal:

- a gyart6 vagy egy meghatalmazott
képvisel6 megfeleloségértékelés iranti
kérelme,

a kérelem feldolgozasa, beleértve a
dokumentacio teljességének igazolasat, a
termék eszkozként torténd mindsitését,
valamint osztalyba sorolasat, valamint a
megfeleloségértékelés elvégzéséhez
szitkséges ajanlott idotartamot,
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 303

Rendeletre iranyul6 javaslat

Modositas

4a. A kijelolt szervezetek dltal végzett
megfeleloségértékelés ajanlott idotartama

4.1. A kijelolt szervezetek meghatdrozzdak
mind a kezdeti ellenorzések 1. és 2.
szakaszaban folytatott ellenorzések, mind
a feliigyeleti ellendrzések idotartamadt,
minden egyes jelentkezo és igazolt iigyfél
szamdra

4.2. Az ellendrzés idotartamanak
megdllapitisa egyebek mellett a
kovetkezokon alapul: a szervezet
személyzetének tényleges létszama, a
szervezeten beliili folyamatok
osszetettsége, az ellendrzés hatdlya ald
tartozo orvostechnikai eszkozok jellege és
tulajdonsdgai, valamint az orvostechnikai
esgkozok gydrtasahoz és ellendrzéséhez
hasznalt kiilonbozo technologiak. Az
ellenorzés idotartamat az ellendrizendd
szervezetre egyedileg vonatkozo
valamennyi jelentds tényez6hoz hozzd
lehet igazitani. A kijelolt szervezet
biztositja, hogy az ellendrzés
idotartamdnak barmilyen viltozdsa ne
vezessen az ellendrzés hatékonysaganak
csokkenéséhez.

4.3. A tervezett helyszini ellendrzések
iddotartama legalabb egy ellendr/nap.

4.4. Tobb, ugyanazon mindségbiztositdsi
rendszerbe tartozo helyszin tanusitisa
nem alapulhat mintavételi rendszeren.

VII melléklet — II1 rész — 4 pont — 4.4 pont — 1 bekezdés — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

- célja a szivvel, a keringési rendszerrel
vagy a kdzponti idegrendszerrel valo
kozvetlen érintkezés, amely esetben a
II1. osztalyba tartozik,

Modositas

— célja a szivvel, a keringési rendszerrel
vagy a kozponti idegrendszerrel vald
kozvetlen érintkezés, amely esetben a
II1. osztalyba tartozik, kivéve a
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varroanyagokat és kapcsokat.

Indokolas

Az osztalyozasi szabaly nem alkalmazkodik teljes mértékben egyes eszkozokhoz — példaul a
varroanyagokhoz és kapcsokhoz —, amelyek a gyarto dltal meghatarozott felhasznalasi céltol
fiiggben egyarant tartozhatnak a I1b. vagy a Ill. osztdalyba is. Ezekre, mivel beiiltethetoek,
vonatkoznak az implantatumkiséré kartya eléirasai, amely nagy terhet jelent, ugyanakkor nem
noveli a biztonsagot, mivel egy sebészeti beavatkozas soran szamos varroanyagot és kapcsot
felhasznalhatnak.

Maoédositas 304

Rendeletre iranyul6 javaslat
VII melléklet — III rész — 6 pont — 6.7 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositis
A nanoanyagot magukban foglalo vagy Minden olyan eszkoz a 111. osztalyba
nanoanyagbol dllo eszkozok a tartozik, amelynél az eszkoz miikodési
II1. osztalyba tartoznak, kivéve, ha a modjahoz szandékosan hozzdtartozik,
nanoanyagot oly modon agyaztak be vagy hogy a nanoanyag az emberi testbe
rogzitették, hogy az eszkiz keriiljon.

rendeltetésszerii haszndlata soran nem
tud a beteg vagy a felhasznalo testébe
keriilni.

Indokolas

Sok olyan orvostechnikai eszkoz létezik, amelyek nanoanyagokat tartalmaznak, és mégsem
jelentenek veszélyt a betegekre nézve. Sok olyan orvostechnikai eszkoz létezik, amelyek
nanoanyagokat tartalmaznak, és mégsem jelentenek veszélyt a betegekre nézve.

Maédositas 305

Rendeletre iranyulo javaslat
VII melléklet — III rész — 6 pont — 6.8 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

6.8. 20. szabaly torolve

Aferezis céljara szdant valamennyi eszkoz,
mint azg aferezisgép, készlet, csatlakozo és
megoldas, a I11. osztalyba tartozik.

Indokolas

Szamtalan kiilonbozé aferezis céljara szant orvostechnikai eszkoz létezik, ezért nem megfelelo,
hogy mint ilyenek, univerzalis modon egyetlen osztilyba, a Ill. osztdlyba keriiljenek. Ezenkiviil
a Ill. osztalyba tartozo orvostechnikai eszk6zok tekintetében eldiranyzott nyomon kovetésre, a
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veliik kapcsolatos vigilanciara és a mellékhatasok jelentésére vonatkozo eldirasokat mar a vér
minoségerol és biztonsdagossagarol szolo unios iranyelvek, az ezen eszkézokre vonatkozo, unios
gyogyszerészeti jogszabalyok, valamint nemzeti torvények és intézkedések is tartalmazzak.

Modositas 306

Rendeletre iranyul6 javaslat
VII melléklet — 6.9 pont — 21 szabaly

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Emésztendo, belélegzésre, illetve rektilis

vagy vagindlis bevezetésre szant, valamint

az emberi testben felszivodo vagy eloszlo
anyagokbol vagy ilyen anyagok
kombindciojabol allo eszkozok a

1II. osztilyba tartoznak.

Modositas 307

Rendeletre iranyulé javaslat

VIII melléklet — 3 pont — 3.2 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

3.2. A mindségiranyitasi rendszer
alkalmazasanak biztositania kell, hogy az
eszk6zok megfeleljenek e rendelet azon
rendelkezéseinek, amelyek minden
szakaszban, a tervezéstol a végso
ellenérzésig, rajuk vonatkoznak.
Valamennyi részletet, kovetelményt vagy
rendelkezést, amelyet a gyartd a
mindségiranyitasi rendszeréhez elfogadott,
rendszeresen ¢és rendezetten dokumentélni
kell irasbeli elvek és eljarasok, mint pl. a
mindségligyi programok, a mindségi
tervek, a mindségligyi kézikonyvek vagy a
mindségligyi jelentések formajaban.

Modositas

torolve

Modositas

3.2. A mindségiranyitasi rendszer
alkalmazasanak biztositania kell, hogy az
eszk6zok megfeleljenek e rendelet azon
rendelkezéseinek, amelyek minden
szakaszban, a tervezéstol a végséd
ellendrzésig és a kiszallitasig, rajuk
vonatkoznak. Valamennyi részletet,
kovetelményt vagy rendelkezést, amelyet a
gyartd a mindségiranyitasi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen és rendezetten
dokumentélni kell irasbeli elvek és
eljarasok, mint pl. a mindségligyi
programok, a mindségi tervek, a
mindségiligyi kézikonyvek vagy a
mindségligyi jelentések formajaban.

Indokolas

A mindségbiztositdsi rendszernek nem csak a végso ellendrzésig kell lefednie a folyamatokat. A
Jjogi elbirasoknak valo megfelelés és a termék mindsége szempontjabol relevans szempontokra
(pl. megfeleld szallitas és raktarozas) is vonatkoznia kell.
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Maoédositas 308

Rendeletre iranyulé javaslat

VIII melléklet — 3 pont — 3.2 pont — 2 bekezdés — d pont — 2 francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

- a rajzokbdl, eldirasokbol vagy mas
vonatkoz6 dokumentumokbol
megallapitott és a gyartds minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonosito eljarasok;

Maédositas 309

Rendeletre iranyulé javaslat
VIII melléklet — 4 pont — 4.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4.1. A feliigyelet célja annak biztositasa,
hogy a gyarto a jovahagyott
mindségbiztositasi rendszerbdl eredd
kotelezettségeinek megfelelden eleget
tegyen.

Modositas 310
Rendeletre iranyul6 javaslat
VIII melléklet — 4.4 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kijeldlt szervezetnek véletlenszer, elére
nem bejelentett gydrldtogatasokat kell
tennie a gydrto vagy indokolt esetben a
gyarto beszallitdinak és/vagy
alvallalkozoéinak telephelyein, melyeket a
4.3. szakaszban emlitett periodikus
feliigyeleti értékeléssel dtvozve vagy ezen
feliigyeleti értékelésen feliil kell
teljesitenie. A kijeldlt szervezetnek az
elére nem bejelentett ellenérzésekre
vonatkozodan tervet kell készitenie, amely
nem juthat a gyarté tudomasara.

Modositas

— a rajzokbdl, eldirasokbol vagy mas
vonatkoz6 dokumentumokbol
megallapitott és a gyartds minden
szakaszaban napra készen tartott
termékazonositd és nyomonkdvethetiségi
eljarasok;

Modositas

4.1. A feliigyelet célja annak biztositasa,
hogy a gyart6 a jovahagyott
mindségbiztositasi rendszerbdl eredd
valamennyi kitelezettségének megfelel6en
eleget tegyen.

Modositas

A kijelolt szervezetnek gydrtonként és
generikus eszkozcsoportonként legalabb
otévente véletlenszer(, el6re nem
bejelentett latogatdasokat kell tennie az
érintett gydrtohelyeken vagy indokolt
esetben a gyarto beszallitdinak és/vagy
alvallalkozoéinak telephelyein. A kijelolt
szervezetnek az elore be nem jelentett
ellendrzésekre vonatkozoan tervet kell
készitenie, amelyben évente legalabb egy
ellendrzésnek szerepelnie kell, és amely
nem juthat a gyarté tudomasara. Ilyen
ellenorzések alkalmaval a kijelolt
szervezetnek vizsgdlatokat kell végeznie

rrrrr

rendszer helyes miikodésének ellenorzése
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céljabol. A gyarto rendelkezésére kell
bocsdtani egy ellenorzési jelentést és egy
vizsgdlati jelentést.

Indokolds

A 4.4. szakasz szerinti be nem jelentett vizsgdlatok szamat egyértelmiien meg kell hatarozni a
sziikséges ellendrzések megerdsitése és annak érdekében, hogy a be nem jelentett vizsgalatokat
valamennyi tagallamban azonos szinten és gyakorisaggal végezzék. Ezért tanusitasi
ciklusonkent, valamint gyartonkent és generikus eszkézcsoportonként legalabb egy be nem
jelentett vizsgalatot kell végezni. Tekintettel ezen eszkoz rendkiviili jelentoségére, a be nem
Jjelentett vizsgalatok alkalmazasi korérdl és eljardsairol magaban a rendeletben és nem
alarendelt szabdlyokban, példdaul végrehajtasi aktusokban kell rendelkezni.

Modositas 311

Rendeletre iranyulo javaslat
VIII melléklet — 4 pont — 4.4 pont - 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
A kijelolt szervezetnek a gyarto A kijelolt szervezetnek a gyarto
rendelkezésére kell bocsatania egy olyan rendelkezésére kell bocsatania egy olyan
ellendrzési jelentést, amely indokolt ellendrzési jelentést, amely indokolt
esetben mintaellendrzést tartalmaz. esetben mintaellendrzést tartalmaz. E

jelentést kozzéteszik.

Indokolas

A PIP-botrany egyik legfobb tanulsaga, hogy sziikség van elére be nem jelentett ellendrzésekre.
Az atlathatésag érdekében pedig az ellendrzési jelentést kozzé kell tenni.

Modositas 312

Rendeletre iranyulo javaslat
VIII melléklet — 4 pont — 4.5 pont - 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis

A I11. osztalyba sorolt eszkozok esetében a torélve
feliigyeleti értékelésnek magaban kell

foglalnia az eszkoz sértetlenségéhez

elengedhetetlen jovahagyott részek

és/vagy anyagok ellenorzését is, beleértve

adott esetben az elidllitott vagy beszerzett

részek és/vagy anyagok és a késztermékek

mennyiségei kozotti osszefiiggést is.
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Indokolas

Az eléallitott vagy beszerzett nyersanyagok mennyiséege és a késztermékek tipusahoz és
mennyiségehez jovahagyott elengedhetetlen alkatrészek mennyiségei kozotti osszefiiggés
ellendrzése gyakran nem lehetséges. A kijelolt szervezetek feladatai és hataskore miiszaki
vizsgdlatokra, nem pedig tizleti elemzésekre terjednek ki. A mennyiségi megfelelés ellendrzése
dltalaban a gyadrto feladata, pénziigyi elszamoldsi okokbol.

Médositas 313
Rendeletre iranyulo javaslat
VIII melléklet — 5.3 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia
az érintett technoldgia teriiletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezo
személyzet alkalmazasara irdnyuld
kérelmet. A kijelolt szervezet igényelheti a
kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy
lehetové valjon az e rendelet
kovetelményeinek valdé megfelelés
értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
végezniiik az eszkdzokhoz kapesolodo
megfeleld fizikai vagy laboratdriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérniiik a
gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére.

Mbddositas

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia
az érintett technoldgia teriiletén bizonyitott
szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezo
személyzet alkalmazasara irdnyuld
kérelmet. A kijelolt szervezetnek meg kell
gyozodnie arrdl, hogy a gydrto kérelme
megfelelden ismerteti az eszko7 tervezését,
gydrtdsdat és teljesitoképességeét, és az
alapjan felmérheto, hogy a termék
megfelel-e az e rendeletben foglalt
kovetelményeknek. A kijelolt szervezet
észrevételeket tesz az alabbiak
megfeleloségérol:

- a termék altalanos leirdsa,

- tervezési leirds, ideértve az alapveto
kovetelmények teljesitése érdekében
alkalmazott megolddasok leirdsdt,

- a tervezesi folyamat soran alkalmazott
rendszerszinti eljardsok, valamint az
eszkoz tervezésének ellenorzése, nyomon
kovetése és vizsgalata céljabol alkalmazott
mddszerek.

A kijelolt szervezet igényelheti a kérelem
tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy
lehetévé valjon az e rendelet
kovetelményeinek valo megfelelés
értékelése. A kijelolt szervezetnek el kell
végezniiik az eszk6z0khoz kapcsolodo
megfeleld fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat, vagy fel kell kérniiik a
gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére.
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Indokolds

A tervezési dokumentdacio vizsgalatan alapulo megfeleloségértékelésre vonatkozo
kovetelmeényeket a kijel6lt szervezetek onkentes magatartasi kodexében szereplo, a gyarto
keérelmének értékelésére vonatkozo meglévo kovetelmeények atvételével konkrétan meg kell

hatarozni és modositani kell.
Modositas 314

Rendeletre iranyulo javaslat
VIII melléklet — 5 pont — 5.3 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 315

Rendeletre iranyulo javaslat
VIII melléklet — 8 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

8. A gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének az utolso eszkoz
forgalomba hozataldt kiévetéen legalabb ot,
beiiltetheto eszkizok esetén pedig legalabb
tizenot évig az illetékes hatosagok szamara
meg kell 6riznie a kovetkezoket:

Modositas

5.3 a. A I11. osztilyba sorolt eszkozok
esetében a dokumentidcio klinikai részét
olyan megfelelo klinikai szakember
értékeli, aki szerepel az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport daltal a 80. cikk g) pontja szerint
osszedllitott szakértoi jegyzékben.

Modositas

8. A gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének legalabb az orvostechnikai
eszk0z gyarto dltal meghatdarozott
élettartamaval megegyezd ideig, de a
termék gyarto daltali forgalomba
hozatalatol szamitva legalabb tiz évig az
illetékes hatdsagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezdket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenck a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd ossze pl.: ISO 13485) és osszhangba keriiljenek azokkal.

Modositas 316

Rendeletre iranyulo javaslat

IX melléklet — 7 pont — 1 bekezdés — bevezet6 rész
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyartonak vagy meghatalmazott
képvisel6jének az utolso eszkoz
forgalomba hozatalat kovetoen legalabb dt,
beiiltethetd eszkozok esetén pedig legalabb
tizenoét évig az illetékes hatosagok szamara
meg kell driznie a kovetkezoket:

Modositas

A gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének legalabb az orvostechnikai
eszkOz gyarto daltal meghatdrozott
élettartamdval megegyezo ideig, de a
termék gyarto dltali forgalomba
hozataladtol szamitva legalabb tiz évig az
illetékes hatosagok szamara meg kell
driznie a kdvetkezdket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd dssze pl.: ISO 13485) és osszhangba keriiljenek azokkal.

Modositas 317

Rendeletre iranyulé javaslat
X melléklet — A rész — 4 pont — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A I11. osztalyba sorolt estkozok esetében a
feliigyeletnek magaban kell foglalnia az
eléadllitott vagy beszerzett nyersanyagok
vagy a tipusra joviahagyott
kulcsfontossagu alkatrészek és a
késztermékek mennyiségei kozotti
osszefiiggeés ellendrzését.

Modositas

torolve

Indokolas

Az eléallitott vagy beszerzett nyersanyagok mennyisége és a késztermékek tipusahoz és
mennyiségehez jovahagyott elengedhetetlen alkatrészek mennyiségei kozotti osszefiiggeés
ellendrzése gyakran nem lehetséges. A kijelolt szervezetek feladatai és hataskore miiszaki
vizsgalatokra, nem pedig iizleti elemzésekre terjednek ki. A mennyiségi megfelelés ellendrzése
dltalaban a gyarto feladata, pénziigyi elszamoldsi okokbol.

Moédositas 318

Rendeletre iranyul6 javaslat

X melléklet — A rész — 6 pont — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének az utolso eszkoz
forgalomba hozataldt kdvetien legalabb ot,

Modositas

A gyartonak vagy meghatalmazott
képvisel6jének legalabb az orvostechnikai
eszkoz gydrto altal meghatarozott
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beiiltetheto eszkizok esetén pedig legalabb élettartamaval megegyezd ideig, de a

tizendt évig az illetékes hatosagok szamara termék gyarto dltali forgalomba

meg kell driznie a kovetkezoket: hozatalatol szamitva legalabb tiz évig az
illetékes hatosagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezdket:

Indokolds

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenck a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd ossze pl.: ISO 13485) és dsszhangba keriiljenek azokkal.

Modositas 319

Rendeletre iranyul6 javaslat
X melléklet — A rész — 7 pont — 7.5 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis
7.5. A 6. szakasztol eltérve, a gyartonak 7.5. A 6. szakasztol eltérve, a gyartonak
vagy meghatalmazott képviseldjének az vagy meghatalmazott képviseldjének
utolso eszkoz forgalomba hozataldt legaldbb az orvostechnikai eszkdz gyarto
kovetden legalabb ot évig az illetékes altal meghatdrozott élettartamdval
hatosagok szadmara meg kell Oriznie a megegyezo ideig, de a termék gydrto dltali
kovetkezoket: forgalomba hozatalatol szamitva legalabb

tiz évig az illetékes hatésagok szamara meg
kell 6riznie a kdvetkezoket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd ossze pl.: ISO 13485) és osszhangba keriiljenek azokkal.

Modositas 320

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 4 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

4. A kijelolt szervezet elvégzi a megfeleld 4. A kijelolt szervezet elvégzi a megfeleld

ellenérzéseket és vizsgalatokat az ellendrzéseket és vizsgalatokat az

5. szakaszban meghatarozottak szerint 5. szakaszban meghatdrozottak szerint

minden egyes termék ellendrzésével és minden egyes termék ellendrzésével és

vizsgalataval, hogy ellendrizze az eszkoz e vizsgalataval, vagy a 6. pont szerint a

rendelet kovetelményeinek valo termékek statisztikai alapon torténd

megfeleloségét. kivalasztasaval, hogy értékelje az eszkoz e
rendelet kovetelményeinek valo
megfeleloségét.
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Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval ésszhangban a szovegbe be kell illeszteni
a statisztikai ellenorzések végzésének lehetoséget, kiilonosen azért, mert a termékek nem
ertékelhetok a termékhitelesités eszkozevel a statisztikai ellendrzés eljarasai nélkiil.

Maoédositas 321

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont (Gj) — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositais

5 a. A megfeleloség statisztikai ellendrzése

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval ésszhangban a szévegbe be kell illeszteni
a statisztikai ellendrzések végzésének lehetoséget, kiilondsen azért, mert a termékek nem
ertékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljardasai nélkiil.

Maoédositas 322

Rendeletre iranyulé javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.1 pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

5.1. A gyartonak az elédllitott termékeket
homogén tételek formdjaban kell
bemutatnia. A bemutatott termékek
homogenitdsa bizonyitéka a tételek
dokumentdciojanak részét képezi.

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval ésszhangban a szévegbe be kell illeszteni
a statisztikai ellendrzések végzésének lehetoségét, kiilonosen azért, mert a termékek nem
ertékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljarasai nélkiil.

Modositas 323

Rendeletre iranyulé javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.2 pont (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

5.2. Minden tételbol véletlenszerii
mintavétel torténik. A mintat alkoto
termékeket kiilon-kiilon kell megvizsgalni,
és a 6. cikkben emlitett vonatkozo
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szabvany(ok)ban meghatdrozott,
megfelelo fizikai vagy laboratoriumi
vizsgdalatokat vagy azokkal egyenértékii
vizsgdlatokat kell elvégezni rajtuk, hogy
ellenorizzék az estkozoknek az EU-
tipusvizsgdlati tanusitvanyban leirt
tipusnak és a rdajuk vonatkozo rendelet
kovetelményeinek valo megfelelését.

Indokolas

A 768/2008/EK hatdrozat F. moduljanak 5. pontjaval ésszhangban a szévegbe be kell illeszteni
a statisztikai ellendrzések végzésének lehetéséget, kiilonosen azért, mert a termékek nem
értékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljardsai nélkiil.

Modositas 324

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.3 pont (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

5.3. A termékek statisztikai ellenorzése
jellemzokon és/vagy viltozdkon alapszik,
és olyan, operativ jellemzokkel rendelkezd
mintaveételi rendszereket alkalmaz,
amelyek a legmodernebb technikdanak
megfelelo, nagyfoku biztonsdgot és
teljesitményt biztositanak. A mintavételi
rendszereket a 6. cikkben emlitett
harmonizdlt szabvdnyok, vagy azokkal
egyenértekii vizsgdlatok segitségével, az
érintett termékkategoria sajdatos
természetének figyelembevételével
hatdrozzdak meg

Indokolas
A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval 6sszhangban a szovegbe be kell illeszteni
a statisztikai ellenorzések végzéséenek lehetoséget, kiilondsen azért, mert a termékek nem
ertékelhetok a termékhitelesités eszkézével a statisztikai ellendrzés eljarasai nélkiil.

Modositas 325

Rendeletre iranyulo javaslat
X melléklet — B rész — 5 a pont — 5.4 pont (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdis

5.4. A kijelolt szervezetnek minden egyes
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Jjovahagyott eszkiozon fel kell tiintetnie
vagy tiintettetnie az azonosito szamdt, és
az elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan
EU-termékellenorzési tanusitvanyt kell
kidllitania.

A tételt alkoto minden termék forgalomba
hozhato, kivéve a mintaban nem
megfelelonek bizonyult termékeket.

Ha a tételt elutasitottak, akkor az illetékes
kijelolt szervezetnek megfelelé
intézkedéseket kell tennie, hogy
megakaddlyozza a tétel forgalomba
hozatalat.

Tételek gyakori elutasitisa esetén a
kijelolt szervezet felfiiggesztheti a
statisztikai ellendrzést.

Indokolas

A 768/2008/EK hatarozat F. moduljanak 5. pontjaval osszhangban a szévegbe be kell illeszteni
a statisztikai ellendrzések végzésének lehetoséget, kiilondsen azért, mert a termékek nem
ertékelhetok a termékhitelesités eszkozével a statisztikai ellendrzés eljardasai nélkiil.

Moédositas 326

Rendeletre iranyulé javaslat

X melléklet — B rész — 7 pont — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyartonak vagy meghatalmazott
képviseldjének az utolso eszkoz
forgalomba hozataldt kdvetoen legalabb ot,
beiiltethetd eszkozok esetén pedig legalabb
tizenot évig az illetékes hatosagok szamara
meg kell Oriznie a kovetkezdoket:

Modositas

A gyartonak vagy meghatalmazott
képvisel6jének legalabb az orvostechnikai
eszkOz gydrto altal meghatdarozott
élettartamdval megegyezo ideig, de a
termék gydrto dltali forgalomba
hozataladtol szamitva legalabb tiz évig az
illetékes hatosagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezoket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd ossze pl.: ISO 13485) és osszhangba keriiljenek azokkal.

Moédositas 327

Rendeletre iranyul6 javaslat

X melléklet — B rész — 8 pont — 8.4 pont — bevezeto rész
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

8.4. A 7. szakasztol eltérve, a gyartonak
vagy meghatalmazott képviseldjének az
utolso eszkoz forgalomba hozataldt
kovetien legaldbb ot évig az illetékes
hatosagok szdmara meg kell Oriznie a
kovetkezoket:

Modositas

8.4. A 7. szakasztol eltérve, a gyartonak
vagy meghatalmazott képvisel6jének
legalabb az orvostechnikai eszkoz gydrto
dltal meghatarozott élettartamdval
megegyezo ideig, de a termék gyarto dltali
forgalomba hozataldtol szamitva legalabb
tiz évig az illetékes hatosagok szamara meg
kell 6riznie a kdvetkezoket:

Indokolas

A dokumentumok megorzési idejét ki kell igazitani annak érdekében, hogy megfeleljenek a
nemzetkozi szabvanyokkal (vesd dssze pl.: ISO 13485) és osszhangba keriiljenek azokkal.

Moédositas 328

Rendeletre iranyulé javaslat
XIII melléklet — A rész — 2 pont

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

2. Az eszkdz rendeltetésszerii hasznalata
soran az 1. melléklet 1. szakaszaban
emlitett jellemzokre és teljesitOképességre
vonatkoz6 kovetelményeknek valo
megfelelés megerdsitésének a
nemkivanatos mellékhatasok és az

I. melléklet 1. és 5. szakaszaban emlitett
elony/kockazati arany elfogadhatosaga
értékelésének klinikai adatokon kell
alapulnia.

Moédositas 329

Rendeletre iranyulo javaslat
XIIT melléklet — A rész — 5 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

5. Beiiltetheto vagy I11. osztdalyba tartozo
eszk6zok esetén klinikai vizsgéalatokat kell
végezni, kivéve amikor kelld

Modositas

2. Az eszkdz rendeltetésszerii hasznalata
soran az I. melléklet 1. szakaszaban
emlitett jellemzokre és teljesitOképességre
vonatkoz6 kdvetelményeknek valo
megfelelés megerdsitésének a
nemkivanatos mellékhatasok és az

I. melléklet 1. és 5. szakaszaban emlitett
elény/kockdzati arany elfogadhatosaga
értékelésének klinikai adatokon kell
alapulnia.

Figyelembe kell venni a fiiggetlen
tudomadnyos intézetek vagy orvosi
tarsasdgok sajdt klinikai adatgyiijtésen
alapulo adatait is.

Modositas

5. A rovid tavon hasznaltak kivételével, a
43a. cikk (1) bekezdésének hatdalya alda
tartozd eszkozok esetén klinikai

PE519.332/212

HU



megalapozottsaggal lehet kizarolag a
meglévo klinikai adatokra tamaszkodni. A
4. szakasznak megfelelden az
egyenértékiiség bizonyitasa e bekezdés
els6 mondata értelmében altaldban nem
tekinthetd elegendd igazolasnak.

Maoédositas 330

Rendeletre iranyul6 javaslat
XIII melléklet — 5 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 331

Rendeletre iranyulé javaslat
XIII melléklet — B rész — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. Forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés az e melléklet 49. cikkében
és A. részében emlitett klinikai értékelés
naprakéssz¢ tételére szolgalo folyamat, és a
gyart6 forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tervének része. E célbdl a gyartd proaktiv
modon Osszegytjti és értekeli az CE-jelolés
viselésére engedélyezett olyan eszkoz
emberekben vagy embereken torténd
hasznalatabol szarmaz6 klinikai adatait,
amely rendeltetési célja a relevans
megfeleldségi eljarasban szerepel, azzal a
céllal, hogy megerdsitse az eszkoz teljes
varhat6 élettartaman at tartd
biztonsagossagot és teljesitOképességet, az
azonositott kockazatok folyamatos
elfogadhat6sagat, és hogy felismerje a
tényszerii bizonyiték alapjan felmeriild
kockézatokat.

vizsgalatokat kell végezni, kivéve amikor
kell6 megalapozottsaggal lehet kizarolag a
meglévo klinikai adatokra tamaszkodni. A
4. szakasznak megfelelden az
egyenértékiiség bizonyitasa e bekezdés
els6 mondata értelmében altaldban nem
tekinthetd elegendd igazolasnak.

Modositas

5a. A gyarto altal forgalomba hozatal
utani klinikai termékkaivetés keretében
gylijtott valamennyi klinikai adatot
elérhetové kell tenni az egészségiigyi
szakemberek szamdra.

Modositas

1. Forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés az e melléklet 49. cikkében
és A. részében emlitett klinikai értékelés
naprakésszé tételére szolgalo folyamat, és a
gyart6 forgalomba hozatal utani feliigyeleti
tervének része. E célbdl a gyarto proaktiv
modon 6sszegyjti, a vigilancia 62.
cikkben emlitett elektronikus
rendszerében rogziti és értékeli az CE-
jelolés viselésére engedélyezett olyan
eszkdz emberekben vagy embereken
torténd hasznalatabol szarmazé klinikai
adatait, amely rendeltetési célja a relevans
megfelelségi eljarasban szerepel, azzal a
céllal, hogy megerdsitse az eszkoz teljes
varhato élettartaman at tarto
biztonsagossagot és teljesitOképességet, az
azonositott kockazatok folyamatos
elfogadhatosagat, és hogy felismerje a
tényszert bizonyiték alapjan felmeriil6
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Modositas 332

Rendeletre iranyulo javaslat
XIIT melléklet — B rész — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

3. A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetés
megallapitasait, és dokumentalja a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés értékelési jelentésében
szereplo eredményeket, melyek a miiszaki
dokumentacio részét képezik.

Modositas 333

Rendeletre iranyulo javaslat
XIII melléklet — B rész — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. A forgalomba hozatal utani klinikai
termékkovetés kovetkeztetéseit tekintetbe
kell venni az e melléklet 49. cikkében és

A. részében emlitett klinikai értékelésnél és

kockazatokat.

Modositas

3. A gyart6 elemzi a forgalomba hozatal
utani klinikai termékkovetés
megallapitsait, és dokumentalja a
forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdvetés értékelési jelentésében
szereplo eredményeket, amelyek a miiszaki
dokumentacio részét képezik, és amelyeket
rendszeresen meg kell kiildeni az érintett
tagallamoknak.

A I1I. osztalyba tartozo orvostechnikai
eszkozok esetében a gyarto forgalomba
hozatal utdani klinikai termékkovetési
értekeld jelentését harmadik fél vagy
kiilsd szakértd vizsgdlja feliil a
legmagasabb tudomanyos kompetencia és
a partatlansag elvei alapjan. A
feliilvizsgalat lefolytatisa érdekében a
gyarto biztositja a relevdans adatokat a
harmadik fél vagy a kiilso szakérté
szamdra. Mind a gydrto forgalomba
hozatal utdni klinikai termékkovetési
értékeld jelentése, mind pedig annak
fiiggetlen testiilet dltali feliilvizsgdlata a
111 osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo miiszaki
dokumentdcio részét képezi.

Modositas

4. A forgalomba hozatal utani klinikai
termékkdvetés — és adott esethben a 3.
pontban emlitett, harmadik fél vagy kiilsé
szakérto dltali feliilvizsgalat —
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az I. melléklet 2. szakaszaban emlitett
kockazatértékelésben. Ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetés soran
megallapithato a korrekcios intézkedések
sziikségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat.

Maoédositas 334

Rendeletre iranyulo javaslat
XTIV melléklet — I rész — 1 pont — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A klinikai vizsgalat minden egyes 1épését,
egészen a tanulmany sziikségességének €s
indoklasanak els6 mérlegelésétol az
eredmények kozzétételéig, elismert etikai
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszovetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevono orvosi kutatas etikai elveir6l,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszag) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutobb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozdjan
Szoulban (Koreaban) fogadtak el.

Maédositas 335

Rendeletre iranyulo javaslat

XIV melléklet — I rész — 2 bekezdés — 2.1 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2.1. A klinikai vizsgélatokat a legfrissebb
tudomanyos és miiszaki ismereteket

kovetkeztetéseit tekintetbe kell venni az e
melléklet 49. cikkében és A. részében
emlitett klinikai értékelésnél és az

I. melléklet 2. szakaszaban emlitett
kockazatértékelésben. Ha a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetés soran
megallapithat6 a korrekcios intézkedések
sziikségessége, a gyartonak végre kell
hajtania azokat, és a végrehajtdsrol
tajékoztatnia kell az érintett tagdallamokat.

Mbddositas

A klinikai vizsgalat minden egyes 1épését,
egészen a tanulmany sziikségességének és
indoklasanak els6 mérlegelésétol az
eredmények kozzétételéig, elismert etikai
elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, ilyen
pl. az Orvosok Vilagszovetségének
Helsinki Nyilatkozata az emberi alanyokat
bevono orvosi kutatas etikai elveir6l,
amelyet a Helsinkiben (Finnorszag) 1964-
ben megrendezett 18. Orvosi
Vilagtalalkozon fogadtak el, és amelyet
legutobb 2008-ban az Orvosok
Vilagszovetségének 59. talalkozojan
Szdulban (Koredban) fogadtak el. A fenti
elveknek valo megfelelés az érintett etikai
bizottsag vizsgdlatat kovetéen nyer
megdllapitast. A kisérleti alanyok klinikai
vizsgdlatokban valo részvételére
vonatkozo részletes feltételek szabdlyozdsa
a tagdllamok feleldsségi kirébe tartozik.

Mbddositas

2.1. A klinikai vizsgéalatokat a legfrissebb
tudomanyos és miiszaki ismereteket
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tiikr6z6, megfeleld vizsgalati terv alapjan
kell végezni, és olyan modon kell
meghatarozni, hogy azok megerdsitsék
vagy megcafoljak a gyarto allitasait az
eszkbzzel, valamint a biztonsaggal, a
teljesitménnyel és az 50. cikk (1)
bekezdésében emlitett elony/kockazattal
kapcsolatban; a vizsgalatoknak megfeleld
szamu megfigyelést kell magukban
foglalniuk ahhoz, hogy biztositsak a
kovetkeztetések tudomanyos
érvényessegét.

Modositas 336

Rendeletre iranyul6 javaslat
XIV melléklet — I rész — 2 bekezdés — 2.3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2.3. A klinikai vizsgalatokat az eszkoz
rendeltetésszerli hasznalati koriilményeihez
hasonlo koriilmények kozott kell végezni.

Modositas 337

Rendeletre iranyulo javaslat
XIV melléklet — I rész — 2 pont — 2.7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2.7. Az orvos vagy mas felelos
meghatalmazott személy altal alairt
klinikai vizsgélati jelentésnek tartalmaznia
kell a klinikai vizsgalat soran 6sszegyijtott
valamennyi adat kritikai értékelését,
ideértve a kedvezodtlen eredményeket is.

tiikkroz6, megfeleld vizsgalati terv alapjan
kell végezni, és olyan modon kell
meghatarozni, hogy azok megerdsitsék
vagy megcafoljak az eszkoz miiszaki
teljesitményét, az eszkoz klinikai
biztonsdgossdgadt és hatdsossdagdt
amennyiben azt a célcsoportban, a
rendeltetési célra és a haszndlati
utasitdssal osszhangban haszndljdak ,
valamint a gyart6 allitasait az eszkozzel,
valamint a biztonsaggal, a teljesitménnyel
és az 50. cikk (1) bekezdésében emlitett
elény/kockézattal kapcsolatban; a
vizsgalatoknak megfelel6 szamu
megfigyelést kell magukban foglalniuk
ahhoz, hogy biztositsak a kovetkeztetések
tudomanyos érvényességeét.

Modositas

2.3. A klinikai vizsgalatokat az eszkoz
célcsoporton beliili, rendeltetési cél
szerinti, rendeltetésszerti hasznalati
koriilményeihez hasonld koriillmények
kozott kell végezni.

Modositas

2.7. Az orvos vagy mas felelds
meghatalmazott személy altal alairt
klinikai vizsgélati jelentésnek tartalmaznia
kell a klinikai vizsgalat soran 6sszegyiijtott
valamennyi klinikai adatot és azok kritikai
értékelését, ideértve a kedvezbtlen
eredményeket is.
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Maoddositas 338

Rendeletre iranyulé javaslat
XIV melléklet — I a rész (ij) — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas
1. Cselekvésképtelen vizsgalati alanyok

Azok a cselekvoképességet korldtozo,
illetve cselekviképességet kizaro
gondnoksag ala helyezett vizsgalati
alanyok, akik cselekvoképességiik
korlatozotta vildsa elott onkéntes
beleegyezd nyilatkozatot nem adtak, illetve
annak megaddsdt nem utasitottak vissza,
klinikai vizsgdlatba csak akkor vonhatok
be, ha az altalanos feltételek mellett az
alabbi feltételek is teljesiilnek:

— a torvényes képviselo tajékoztatison
alapulo beleegyezését adta; a
nyilatkozatnak az alany feltételezett
akaratidt kell tartalmaznia, és az az alany
sérelme nélkiil barmikor visszavonhato;

— a cselekviképtelen vizsgadlati alanyt a
klinikai vizsgdlatot végzo személy, illetve
képviseldje helyzetéhez mérten értheto
mdodon és megfeleloen, az adott tagdllam
nemzeti rendelkezéseivel osszhangban
tajékoztatta a vizsgalatrol, a kockazatokrol
és a kedvezo hatdasokrol;

— a vizsgdlo megfelelden figyelembe veszi,
hogy a véleményalkotdsra és
helyzetértékelésére képes,
cselekviképtelen vizsgdlati alany —
indokolas nélkiil — kifejezetten elutasitja a
klinikai vizsgalatban valo részvételt vagy a
vigsgalattol barmikor el kivan dallni, ami a
részt vevd vizsgalati alanyra vagy jogi
képviseldjére nem ro felelosséget, és rajuk
nézve semmiféle hdatrannyal nem jar;

— a klinikai vizsgalatban valo részvételért
jaro téritésen feliil semmilyen mds
0sztonzot vagy motivalo anyagi juttatdst
nem adnak;

— a szoban forgo kutatds nélkiilozhetetlen

a tajékoztatason alapulo beleegyezd
nyilatkozat nyujtisdra képes személyeken
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Modositas 339

Rendeletre iranyulé javaslat
XIV melléklet — I a rész (1ij) — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

végzett klinikai vizsgdlatok vagy egyéb
kutatdsi modszerek révén szerzett adatok
hitelesitéséhez;

— a sz0ban forgo kutatds kozvetleniil
osszefiigg egy olyan klinikai allapottal,
amelyben az érintett személy szenved;

— a klinikai vizsgdlatot a fajdalom, a
szorongds, a félelem és barmilyen egyéb, a
betegséggel és annak fejlettségi
szakaszaval kapcsolatosan eloreldthato
kockazat minimalizdalasaval alakitottak ki,
és mind a kockazati kiiszobértéket, mind a
terhelés mértékeét pontosan
meghatarozzak és folyamatosan
figyelemmel kisérik;

— a kutatdsra a klinikai vizsgdalatban
érintett célcsoport egészségeének javitdsa
érdekében van sziikség, és cselekvoképes
alanyokon nem végezhetd el;

— okkal varhato, hogy a klinikai
vizsgdlatban valo részvétel a kedvezétlen
hatasokat meghalado mértékii kedvezo
hatasokkal jar a cselekvésképtelen
vizsgdlati alanyra nézve, vagy csak
minimdlis kockdzatot jelent;

— valamely etikai bizottsag — a kérdéses
betegségre és az érintett betegcsoportra
vonatkozo szakértelem birtokdaban, vagy
miutdn szakvéleményt kapott a kérdéses
betegséget illetéen és az érintett
betegcsoportban jelentkezo klinikai, etikai
és pszichoszocidlis kérdésekkel
kapcsolatban — jovdahagyta a vizsgalati
tervet;

A vizsgalati alany lehetdség szerint résgt
vesz a beleegyezési nyilatkozatra
vonatkozo eljardasban.

Modositas

2. Kiskoruak
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Klinikai vizsgdlat csak akkor végezheto el
kiskoruakon, ha az dltalanos feltételek
mellett az alabbi feltételek is teljesiilnek:

— a jogi képviselo vagy képviseldk irdasbeli
beleegyezd nyilatkozatukat adjak, amely a
kiskoru feltételezett akaratdt tartalmazza;

— amennyiben a nemzeti jog szerint a
kiskoru képes beleegyezését adni, meg kell
szerezni a kiskoru dltal az ismeretek
birtokaban adott beleegyezd nyilatkozatot;

— kiskoruakkal valo foglalkozdsra
kiképzett vagy ilyen tapasztalattal
rendelkezd orvos (vagy a vizsgdlo vagy a
vizsgdlati csoport egy tagja) a kiskorut
koranak és érettségének megfelelien,
érthetd modon és megfelelden tijékoztatta
a vizsgdlatrol, a kockazatokrol és a
kedvezo hatdsokrol;

— a mdsodik francia bekezdés sérelme
nélkiil, a vizsgdlo koteles figyelembe
venni, ha a véleményalkotdsra és a fenti
informadcio értékelésére képes kiskoru
vizsgdlati alany kifejezetten elutasitja a
klinikai vizsgdlatban valo részvételt vagy a
vigsgalattol barmikor el kivan dallni;

— a klinikai vizsgalatban valo részvételért
jaro téritésen feliil semmilyen mds
0sztonzot vagy motivalo anyagi juttatdst
nem adnak;

— a szoban forgo kutatds kozvetleniil
osszefiigg egy orvosi kezelésre szorulo
dllapottal, amelyben a kiskoru szenved,
vagy jellegénél fogva csak kiskoruakon
végezheto el;

— a klinikai vizsgdlatot a fajdalom, a
szorongds, a félelem és barmilyen egyéb, a
betegséggel és annak fejlettségi
szakaszaval kapcsolatosan eléreldathato
kockdzat minimalizadldasdval alakitottak ki,
és mind a kockazati kiiszobértéket, mind a
terhelés mértékét pontosan
meghatdarozzadk és folyamatosan
figyelemmel kisérik;

— indokoltan feltételezheto, hogy az
érintett betegcsoportnak valamilyen
kozvetlen eldonye szarmazhat a klinikai
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Modositas 340

Rendeletre iranyulo javaslat
XTIV melléklet — IT rész — 1 pont — 1.11 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1.11. A klinikai vizsgalati terv
Osszefoglalasa (a klinikai vizsgalat
célkitizése(i), az alanyok szdma €s neme,
az alanyok kivalasztasanak kritériumai, 18
¢vesnél fiatalabb alanyok, az olyan
vizsgalatok, mint pl. ellendrzott és/vagy
véletlenszer(i tanulmanyok tervezése, a
klinikai vizsgalat kezdetének és végének

vizsgdlatbol;

— az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
vonatkozo tudomdnyos utmutatdsait
betartjak;

— a beteg érdekei minden esetben
elsobbséget élveznek a tudomdny és a
tarsadalom érdekeivel szemben;

— a klinikai vizsgalat nem ismétel meg
azonos feltételezésen nyugvo egyéb
vizsgdlatokat, és az életkornak megfelelo
technologidkat alkalmaz;

—valamely etikai bizottsdg —
gyermekgyogydszati szakértelem
birtokdban, vagy miutin szakvéleményt
kapott a gyermekgydgydszat klinikai,
etikai és pszichoszocidlis problémadival
kapcsolatban — jovahagyta a vizsgdlati
tervet.

A kiskorui a kordnak és érettségének
megfeleloen részt vesz a beleegyezési
nyilatkozatra irdnyulo eljardasban. A
nemzeti jog értelmében beleegyezésre
képes kiskoru kiskorunak a megfeleld
tajékoztatas alapjan kimondottan bele kell
egyeznie a vizsgdlatban valo részvételbe.

Ha a kiskoru a klinikai vizsgdlat sordn azg
érintett tagdallam nemzeti joga szerint
nagykoruvd valt, meg kell szerezni a
klinikai vizsgdlat folytatasdara vonatkozo
beleegyezd nyilatkozatdt.

Modositas

1.11. A klinikai vizsgalati terv
Osszefoglalasa (a klinikai vizsgalat
célkittizése(i), az alanyok szama és neme,
az alanyok kivalasztasanak kritériumai, 18
évesnél fiatalabb alanyok, az olyan
vizsgalatok, mint pl. ellendrzott és/vagy
véletlenszerli tanulmanyok tervezése, a
klinikai vizsgalat kezdetének és végének
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tervezett napja).

Maoédositas 341

Rendeletre iranyul6 javaslat

tervezett napja). Mivel a véletlenszerii
ellenorzott vizsgalatok altalaban
magasabb szintii bizonyitékokkal
szolgdlnak a klinikai hatdsossag és
biztonsdgossag szempontjabdl, az ettol
eltéro tervek vagy vizgsgdlatok
alkalmazdsat indokolni kell. A kontroll-
beavatkozdsok kivalasztasdt is indokolni
kell. Az indokoldst mindkét esetben a
szitkséges képesitésekkel és
szakértelemmel rendelkezo fiiggetlen
szakértok nyujtjak.

XIV melléklet — I rész — 2.4 pont — elso francia bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

- arendelkezésre all6 relevans tudomanyos
szakirodalom az eszkdz és/vagy ezzel
egyenértékii vagy hasonl6 eszk6zok
biztonsagaval, teljesitOképességével,
tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési
céljaval kapcsolatban,

Maoédositas 342

Rendeletre iranyulo javaslat
XIV melléklet — II szakasz — 2.5 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2.5. A kockazat/elény elemzés és a
kockazatkezelés 6sszefoglalasa, ideértve az
ismert vagy elére nem lathato
kockazatokkal, barmilyen nemkivanatos
hatassal, ellenjavallatokkal és
figyelmeztetéssel kapcsolatos
informaciokat is.

Maoédositas 343

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

- arendelkezésre all6 relevans tudomanyos
szakirodalom az eszk0z és/vagy ezzel
egyenértéki vagy hasonlo eszk6zok
biztonsagaval, teljesitOképességével,
tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési
céljaval, valamint adott esetben
kompardtordval kapcsolatban,

Modositas

2.5. A kockazat/elény elemzés és a
kockazatkezelés 6sszefoglalasa, ideértve az
eszkoz, illetve adott esetben a kompardtor
ismert vagy elére nem lathato
kockdzataival, barmilyen nemkivanatos
hatdsaival, ellenjavallataival és
figyelmeztetéseivel kapcsolatos
informaciokat is.
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XTIV melléklet — I1 rész — 3 pont — 3.1 pont — 3.1.3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.1.3. A vizsgalatvezetordl, koordinalo
vizsgalorol szolo informaciok, ideértve
képzettségiiket is, valamint a vizsgalat
helyszinérél/helyszineirdl szolo
informaciok.

Modositas

3.1.3. A vizsgalatvezetorol, koordindlo
vizsgalorol szolo informaciok, ideértve
képzettségiiket is, valamint a vizsgélat
helyszinérél/helyszineir6l sz6lo
informaciok, valamint a megbizo és a
vizsgdlatot végzo intézmény kozotti
szerzodesrol szolo informdciok, illetve a
finanszirozdsra vonatkozo részletes
adatok.

Indokolas

Standard eljaras, hogy az etikai bizottsagok hozzdféréssel rendelkeznek a megbizo és a
vizsgalatot végzad intézmeények kozotti szerzodésekhez, és ezeket figyelembe veszik a vizsgalati

protokoll ertékelésekor.
Moédositas 344

Rendeletre iranyul6 javaslat

XIV melléklet — IT rész — 3 pont — 3.1 pont — 3.1.4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.1.4. A klinikai vizsgalat altalanos
0sszegzése.

Modositas

3.1.4. A klinikai vizsgalat altalanos
0sszegzése azg érintett orszdg hivatalos
nyelvén.

Indokolas

Az alkalmazhatosag objektiv értékeléséhez alapvetd fontossdgu a vizsgalati tervnek az adott

orszag hivatalos nyelvén torténd osszefoglaldsa.

Modositas 345

Rendeletre iranyulo javaslat
XTIV melléklet — II rész — 3 pont — 3.2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.2 Az eszk0z azonositasa és leirasa,
ideértve rendeltetési céljat, gyartojat,
nyomonkovethetdségét, a célcsoportot, az
emberi testtel érintkezésbe 1€po anyagokat,
a hasznalat soran végzett orvosi vagy
sebészeti eljarasokat, valamint a
hasznalathoz sziikséges képzést és

Modositas

Az eszk0z, illetve adott esetben a
kompardtor azonositasa ¢€s leirdsa, ideértve
rendeltetési céljat, gyartojat,
nyomonkovethetdségét, a célcsoportot, az
emberi testtel érintkezésbe 1€pd anyagokat,
a hasznalat soran végzett orvosi vagy
sebészeti eljarasokat, valamint a
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tapasztalatot.

Modositas 346

Rendeletre iranyul6 javaslat
XTIV melléklet — I1 szakasz — 3.4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.4 Az eszkoz és a klinikai vizsgalat
kockézatai és elonyei.

Maoédositas 347

Rendeletre iranyul6 javaslat

hasznalathoz sziikséges képzést és
tapasztalatot.

Modositas

Az eszk0z, illetve adott esetben a
komparator ¢és a klinikai vizsgélat
kockazatai és elonyei

XIV melléklet — I rész — 3 pont — 3.15 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

3.15a. Terv az alanyok klinikai vizsgdlat
befejezése utani tovabbi kezelésérdl

Indokolas

A Helsinki Nyilatkozat szerint a protokollnak tartalmaznia kell egy megallapodast a kisérleti

rrrrrr

soran hasznosnak ismertek el, illetve egyéb ellatisokhoz vagy segitséghez valo hozzaférésiikrol.

Maoédositas 348

Rendeletre iranyulé javaslat
XV melléklet

A Bizottsag altal javasolt széveg

XV. MELLEKLET

A 2. cikk (1) bekezdésének 1. pontjaban
emlitett ,,orvostechnikai eszk6z0k”
fogalommeghatéarozas utolso
albekezdésébe tartozd termékek listaja

1. Kontaktlencsék

2. Testrészek megvaltoztatasara vagy
rogzitésére szolgalo implantatumok;

3. Arc— vagy bor— vagy

Modositas
XV. MELLEKLET

A 2. cikk (1) bekezdésének 1. pontjaban
emlitett ,,orvostechnikai eszk6z6k”
fogalommeghatarozas utolso
albekezdésébe tartozd termékek listaja

1. Kontaktlencsék

2. Testrészek megvaltoztatasara vagy
rogzitésére szolgald implantatumok;

3. Arc— vagy bor— vagy
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nyalkahartyafeltolt6-anyagok;
4. Zsirleszivo berendezés;

5. Emberi testen torténd hasznalatra szant
invaziv 1ézerberendezés ;

6. Intenziv villanofénnyel mitkkodo
berendezések.

nyalkahartyafelt6lté-anyagok;
4. Zsirleszivo és zsirbonto berendezés;

5. Emberi testen tortén6 hasznalatra szant
1ézerberendezés;

6. Intenziv villanofénnyel mitkodo
berendezések.

7. Tetovalashoz hasznalt tintak;

8. Kémiai hamlasztok.
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