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Az Eurdpai Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

43a. cikk

Kiilonleges kijelolt szervezetek bevondsa
magas kockazatu eszkozok
megfeleloségértékelési eljardsaiba

1. A kovetkezo esztkozok
megfeleldségértékelését csak kiilonleges
kijelolt szervezetek végezhetik:

a) beiiltetheto eszkozok,

b) olyan eszkizok, amelyek szerves
résziikkeént 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.
szabdly) szerinti, gyogyszerek testbe
Jjuttatdsdra és/vagy testbol valo
eltavolitisdara szolgdld, a Ila. osztilyba
tartozo eszkozok,

d) életképtelen vagy életképtelenné tett
emberi vagy dllati eredetii szoveteknek,
sejteknek vagy ezek szarmazékainak
felhaszndlasdaval gyadrtott eszkozok, vagy

e) minden egyéb I1I. osztilyba tartozo
eszkoz.
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2. Azon kérelmet benyiijto kiilonleges
kijelolt szervezetek, amelyek ugy itélik
meg, hogy megfelelnek a VI. melléklet
3.6. pontjaban foglalt, kiilonleges kijelolt
szervezetekre vonatkozo
kovetelményeknek, kérelmiiket az Europai
Gyogyszeriigynokséghez nyujtjak be.

3. A kérelemhez mellékelni kell az
Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek
fizetendo dijat a kérelem vizsgdlataval
kapcsolatos koltségek fedezése érdekében.

4. Az Europai Gydgyszeriigynikség a V1.
mellékletben felsorolt kivetelmények
alapjan kijeloli a kiilonleges kijelolt
szervezetet vagy szervezeteket és 90 napon
beliil véleményt fogad el az (1)
bekezdésben felsorolt eszkozokre
vonatkozo megfeleloségértékelések
elvégzésével kapcsolatos engedélyezésrol,
majd elkiildi azt a Bizottsagnak.

5. A Bizottsdg ezutdn ennek megfeleléen
kozzéteszi a kijelolést és a kiilonleges
kijelolt szervezet vagy szervezetek nevet.

6. A kijelélés egy nappal az utdn lép
érvénybe, hogy azt a kijelolt szervezetek
Bizottsdag altal kifejlesztett és kezelt
adatbazisaban kozzétették. A kozzétett
kijelolés hatdarozza meg a kiilonleges
kijelolt szervezet jogszerii tevékenységének
hataskorét.

A kijelolés ot évig érvényes és otévenként
megujitando az Eurdpai
Gydgyszeriigynokséghez benyujtott ujabb
kérelmet kovetden.

7. Az (1) bekezdésében felsorolt eszkozok
gyartéja 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 benyujtani
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ugyanazon megfeleloségértékelési
tevékenységre.

9. A kiilonleges kijelilt szervezet értesiti a
Bizottsdgot az (1) bekezdésben felsorolt
eszkozokre vonatkozo
megfeleldségértékelési kérelmekrol.

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

A kiilonleges kijelolt szervezetek halozata

1. A kiilonleges kijelolt szervezetek
hdlozatat a Bizottsdag és az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport hozza létre, fogadja be,
koordindlja és iranyitja.

2. A hdlozat céljai a kovetkezok:

a) az eurdpai egyiittmiikodésben rejlo
lehetoségek kiakndzdsdnak tdmogatdsa a
nagymeértékben specializdlodott
gyogydszati technologiak tekintetében az
orvostechnikai eszkozok teriiletén;

b) az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos ismeretek dsszegyiijtése;

c) megfeleloségértékelési mutatok
kifejlesztésének dsztonzése és bevilt
gyakorlatok kialakitisanak és
terjesztésének tamogatdasa a hdlozaton
beliil és azon kiviil;

d) szakemberek felkutatasa az innovativ
teriileteken;

e) osszeférhetetlenségi szabdlyok
kidolgozdsa és naprakésszé tétele;

P kozos vilaszok megtaldldsa az innovativ
technologidk terén végzett
megfeleldségértékelési eljarasokkal
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kapcsolatos hasonlo kihivdasokra,
valamint

2) a kiilonbozd kiilonleges kijelolt
szervezetek altal alapvetéen hasonlo
eszkozok esetében végzett
megfeleloségértékelésekben tapasztalt
jelentos eltérések feltarasa és jelentése és
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport tdjékoztatdasa.

3. A halozat iiléseit annak legaldabb két
tagja vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség kérésére kell
osszehivni. A hdlozat évente legalabb
kétszer iilésezik.
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44a. cikk
Ertékelési eljdrds konkrét esetekben

1. A kiilonleges kijelolt szervezetek
értesitik a Bizottsagot az 1. cikk (5)
bekezdésében és a VII. melléklet 5.3.
pontjaban emlitettek (11. szabdly) szerinti,
1II. osztilyba tartozo beiiltethetd eszkiozok,
gyogyszerek testbe juttatdsdra és/vagy
testbdl valo eltavolitasdra szolgalo, 11b.
osztilyba tartozo eszkozok, valamint
életképtelen vagy életképtelenné tett
emberi vagy dllati eredetii szoveteknek,
sejteknek vagy ezek szarmazékainak
felhasznadldsdval gydrtott eszkizok
megfeleloségértékelése iranti kérelmekral,
kivéve a meglévo tanusitvanyok
kiegészitésére vagy megujitdsdara iranyulo
kérelmeket és azon eszkozoket, amelyekre
vonatkozoan a klinikai értékelés és a
forgalomba hozatal utdni klinikai
termékkovetés tekintetében a 6. és

7. cikkben emlitett eldirasokat tettek
kozzé. Az értesitéshez mellékelni kell az 1.
melléklet 19.3. szakaszaban emlitett
hasznalati utmutato tervezetét és a 26.
cikkben emlitett, a biztonsdgi és klinikai
teljesitoképesség osszefoglalojanak
tervezetét. Az értesitésben a kiilonleges
kijelolt szervezet megadja a
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megfeleloségértékelés befejezésének
tervezett idopontjat. A Bizottsdg
véleménynyilvanitads céljabol
haladéktalanul tovibbitja az értesitést és a
kiséro dokumentumokat az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak. Véleménye elkészitésekor az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport klinikai értékelést
kérhet a 78. cikkben emlitett,
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag illetékes szakértiitol.

2. Az orvostechnikai eszkiozokkel
foglalkozo koordindcios csoport az (1)
bekezdésben emlitett informdciok
beérkezésétol szamitott 20 napon beliil
ugy hatarozhat, hogy a tanusitvany
kidllitasat megelozden a kiilonleges
kijelolt szervezettol az alabbi
dokumentumok benyujtasat kéri:

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

X1V. mellékletben emlitett klinikai
vizsgalatokrol sz016 jelentés,

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

— az eszkoz harmadik orszdagokban torténd
forgalmazdsaval vagy annak
elmaraddsdval kapcsolatos informdciok és
— ha rendelkezésre dllnak — ezen
orszdgokban az illetékes hatosdagok dltal
végzett értékelés eredményei.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport tagjai kizarolag az
alabbi kritériumok alapjan dontenek az
ilyen kérelmek benyujtasarol:

a) az eszkoz ujdonsdga és annak esetleges
Jelentds klinikai vagy egészségiigyi
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hatdsai,

b) az eszkozok egy meghatdrozott
kockazat-hasznon profiljdt érinto,
kedvezotlen iranyu vialtozds
tudomdnyosan megalapozott egészségiigyi
aggdlyok kovetkeztében, azok dsszetevije
vagy kiinduldsi anyaga, illetve a
meghibdsoddsuk esetén fellépo
egészségiigyi kovetkezmények
tekintetében;

¢) a 61. cikknek megfeleloen bejelentett
sulyos rendkiviili események
megnovekedett ardanya az eszkozok egy
meghatdrozott kategoridjaval vagy
csoportjaval kapcsolatban.

A miiszaki fejlédés és az ujonnan ismertté
valo informdciok fényében, a Bizottsag
felhatalmazdst kap a 89. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat elfogadasadra e kritériumok
modositasarol vagy kiegészitésérol.

Kérelmében az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcids csoport feltiinteti
azokat a tudomdnyosan megalapozott
egészségiigyi okokat, amelyek alapjdin az
adott dossziét kivalasztotta.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport kérelmének
hianydban az (1) bekezdésben emlitett
informdciok beérkezésétol szamitott 20
napon beliil a kiilonleges kijelolt szervezet
folytathatja a megfeleloségértékelési
eljarast.

3. Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsaggal
folytatott konzulticiot kovetden az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport a benyujtdst
kovetoen legkésobb 60 nappal kiadja a
koordindcios csoport véleményét a (2)
bekezdésben emlitett dokumentumokrol.
Ezen idoszakon beliil, és legkésobb 30
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nappal a benyujtdst kovetden az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdg — az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoporton keresztiil — kiegészité
informdciok benyujtdsdt kérheti,
amennyiben azokra a (2) bekezdésben
emlitett dokumentumok elemzéséhez
tudomanyosan megalapozott okokbol
szitksége van. Ez mintak bekérését vagy a
gyarto telephelyén torténd latogatdst is
magdban foglalhat. A kért kiegészitd
informdciok beérkezéséig az e bekezdés
elso mondataban emlitett, észrevételek
megtételére szolgdlo idoszakot fel kell
fiiggeszteni. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport tovabbi kiegészitd informdciok
bekérésére vonatkozo jovobeli kérelmei
nem vonjak maguk utdn az észrevételek
megtételére eloirt iddszak felfiiggesztéset.

4. Véleményében az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport figyelembe veszi az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsdag
klinikai értékelését. Az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport javasolhatja a (2) bekezdésben
hivatkozott dokumentumok modositdsat.

5. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport
haladéktalanul tajékoztatja véleményérdl
a Bizottsdgot, 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 ag orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport véleményével. E7 utobbi esetben
irasban értesitheti az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportot arrol, hogy kérvényezni kivanja
a vélemény feliilvizsgalatdat. Ebben az
esetben a kiilonleges kijelolt szervezet a
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vélemény kézhezvételét kivetd 30 napon
beliil tovabbitja az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak a feliilvizsgdlati kérelem
részletes indokoldsat. Az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport haladéktalanul tovabbitja ezen
informdcidkat az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsagnak és a
Bizottsdagnak.

A feliilvizsgalati kérelem indokldasanak
kézhezvételét kivetd 30 napon beliil az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcids csoport — sziikség esetén az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsaggal folytatott
konzultaciot kovetden — feliilvizsgdlja
véleményét. Kovetkeztetéseinek
indokoldsdt mellékeli a végleges
véleményhez.

7. A végleges vélemény elfogaddst
kovetioen az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport
haladéktalanul elkiildi azt a Bizottsdgnak,
a kiilonleges kijelolt szervezetnek és a
gydrtonak.

8. Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport kedvezo
véleménye esetén a kiilonleges kijelolt
szervezet megkezdheti a tanusitdst.

Ha azonban az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport kedvezd véleménye kiilonleges
intézkedések alkalmazdsatol fiigg (pl. a
forgalomba hozatal utdni klinikai
termékkoveteési terv alkalmazasa, adott
hataridon beliili tanusitds), a kiilonleges
kijelolt szervezet csak azzal a feltétellel
adhatja ki a megfeleldségi tanusitvanyt,
hogy ezeket az intézkedéseket
maradéktalanul végrehajtjdk.

A kedvezo vélemeény elfogadasdt kovetéen
a Bizottsdag minden esetben megvizsgalja
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egységes miiszaki eldirasok elfogaddsdanak
lehetiségét az adott eszkiz vagy
eszkozcsoport tekintetében és adott
esetben (a 7. cikknek megfeleloen) el is
fogadja azokat.

Az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport kedvezotlen
véleménye esetén a kiilonleges kijelolt
szervezet még nem dllithatja ki a
megfeleldségi tanusitvanyt.

Mindazondltal az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport értékelésében foglalt
magyardzatra valaszul a kiilonleges
kijelolt szervezet uj informdciokat
nyujthat be. Amennyiben az igy benyujtott
uj informdciok lényegesen eltérnek a
kordabban kapottaktol, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport ujraértékeli a kérelmet.

A Bizottsag a gyarto kérésére
meghallgatdst szervez, ahol egyeztetés
folyhat a kedvezotlen tudomdnyos
értékelés tudomadnyos
megalapozottsdagardl és minden olyan
lépésrol, amelyet a gydrto megtehet,
tovabba az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordindcios csoport
aggdlyainak eloszlatdasa céljabol
benyuijthato adatokrol.

9. Amennyiben a betegek és a
kozegészségiigy biztonsdgdanak védelme
érdekeében sziikségesnek itélik, a Bizottsag
felhatalmazdst kap arra, hogy a 89. cikkel
osszhangban felhatalmazdson alapulo
jogi aktusokat fogadjon el az (1)
bekezdésben hivatkozott eszkiozoktol eltérd
kiilon eszkozkategoriak vagy -csoportok
meghatdrozdsdra, amelyekre az (1)—(8)
bekezdések elore meghatdrozott ideig
vonatkoznak.

Az e bekezdés alapjan hozott
intézkedéseket kizdrolag a
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(2) bekezdésben hivatkozott egy vagy tobb
kritérium teljesiilése indokolhatja.

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

11. E cikk alkalmazdsaban a Bizottsag
létrehozza a miiszaki infrastrukturdt azg
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport, a kiilonleges kijelolt
szervezgetek és az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag kozotti,
illetve az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsdg és sajdt
maga kozotti elektronikus adatcseréhez.

13. Az érintett tarsasdgot ezen értékelés
tekintetében nem terheli tobbletdij-fizetési
kotelezettség.
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