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Modositas

(42a) Magas kockazatii orvostechnikai
eszkozok, példaul I11. osztdalyba tartozo
eszkozok, beiiltetheto eszkozok és
gyogyszer beaddsdra tervezett eszkozok
esetében amennyiben ezen eszkiozok
meghibdsoddsa vagy hibdas miikodése
jelentos hatdssal lenne az egészségre és
biztonsdgra, a megfeleloségértékelést
kiilonleges kijelilt szervezeteknek kellene
végezniiik. Ezeket a kiilonleges kijelolt
szervezetek az Eurdpai
Gydgyszeriigynokségnek kell kijelélnie a
VI. melléklet 3.5a szakaszaban emlitett, a
személyzet képesitésével és képzésével
kapcsolatos szigoritott kovetelmények
alapjan. Ezeknek a kiilonleges kijelolt
szervezeteknek hdlozatban kell
taldalkozniuk kiilonosen azért, hogy
kicseréljék a bevdlt gyakorlatokat és
osszehangoljak munkdjukat. Az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdag véleményt bocsdt ki a
klinikai adatok megbizhatosdagarol
konkrét esetekben végzett értékelés révén.
Az ilyen tovabbi értékelés kevésbhé
szitkséges az uj szabdlyoknak valamennyi
kijelolt szervezet esetében torténd
végrehajtisa és alkalmazdsa és a kozos
miiszaki eldirasok kidolgozdasa utan. Ezért
a Bizottsagnak ot év elteltével feliil kell
vizsgdlnia a kiegészitd értékelési eljards
miikodését és az azzal kapcsolatos
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tapasztalatokat annak megdllapitisa
érdekében, hogy az tovabb korlatozhato-e.
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(42b) Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsdg az
értékelt orvostechnikai eszkoz
szempontjabol relevdns orvosi
szakteriiletek klinikai szakértoibol, az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség egy
képviseldjébol és a betegképviseleti
szervezetek egy képviselojébol all. Az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport vagy a Bizottsag kérésére iilésezik,
és iilésein a Bizottsag képviseldje elnokol.
A Bizottsag logisztikai tamogatdst nyujt az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdg titkdarsdga és
miikddése szamadra.
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78b. cikk

Orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag

1. A legmagasabb szintii tudomdnyos
ismeretek, a partatlansdg és az
dtlathatosdg elve alapjan, tovabba a
lehetséges osszeférhetetlenségek
elkeriilése érdekében létrejon az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag.

2. Egy adott orvostechnikai eszkiz
klinikai értékelését az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsag
a kovetkezd személyek részvételével végzi:

— azon teriilet legaldbb 5 klinikai
szakértdje, amelyen a testiilettol klinikai
értékelést és ajanlast kértek,

— az Eurépai Gyogyszeriigynokség egy
képviseldje,

— a Bizottsdag egy képviseldje,

— betegképviseleti szervezetek egy
képviseldje, akit a Bizottsdag részvételi
felhivast kovetoen dtlathato modon nevez
ki haroméves, megujithato idoszakra.

Az orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdag az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport vagy a Bizottsag
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kezdeményezésére iilésezik, és iilésein a
Bizottsdag kepviseldje elnokol.

A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag osszetétele
megfeleljen a bizottsagtol kért klinikai
értékelések és ajanlasok elkészitéséhez
szitkséges szakértelemigénynek.

A bizottsdg titkarsdgi feladatait a
Bizottsag latja el.

3. A sziikséges klinikai szakértelem
osszegyiijtése céljabol a Bizottsag
osszedllitia az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag dltal
értékelt orvostechnikai eszkizok
szempontjabol relevans orvosi
szakteriiletek klinikai szakértdinek
Jegyzékét.

A klinikai értékelésre és ajanldsra
iranyulo eljards lefolytatisa érdekében
minden tagdllam javaslatot tehet egy-egy
szakértore az egész Uniora kiterjedo
palyazati felhivas keretében, melyben a
kivant profilt a Bizottsdag vilagosan
meghatarozza. A felhivds kozzétételének
széles korben kell torténnie. Minden
szakérto személyét a Bizottsdag hagyja
jova, és az igy jovahagyott szakérték
hdaroméves, megujithato idétartamra
bekeriilnek a szakértoi jegyzékbe. A
Bizottsdg osszedllitia a klinikai szakértok
jegyzékét konkrétan az alabbi
szakteriileteken:

— aneszteziologia,

— vércsoport- vagy szovettipus-
meghatdrozds,

— vérdtomlesztés és transzplantdcio,
— kardiologia,

— fert6z6 betegségek,

— fogaszat,

— borgyogyadszat,

— fiil-orr-gégészet,
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— endokrinologia,

— gasgtroenterologia,

— dltalanos/plasztikai sebészet,
— orvosi genetika,

— nefrologia és uroldgia,

— neurologia,

— sziilészet és ndgyogydszat,

— onkologia,

— szemészet,

— ortopédia,

— rehabilitacios orvoslas,

— pulmonologia / pneumologia,
— radiologia.

Az orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag tagjait az adott
szakteriileteken bizonyitott ismereteik és
tapasztalataik alapjan vilasztjak ki.
Feladatuk teljesitése sordn partatlanul és
objektiven jarnak el. Teljes fiiggetlenséget
élveznek, és sem kormdnyoktol, sem
kijelolt szervezetektil, sem gydrtoktol nem
kérnek és nem fogadnak el semmilyen
utasitdst. Minden bizottsdgi tag
érdekeltségi nyilatkozatot tesz, amely
nyilvanosan hozzdférheto.

A miiszaki fejlddés és az ujonnan ismertté
valo informdciok fényében, a Bizottsag
felhatalmazdst kap a 89. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat elfogadasdra az e bekezdés a)
pontjaban felsorolt szakteriiletek
modositasarol vagy kiegészitésérol.

4. Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag elvégzi a
44a. cikkben meghatdarozott feladatokat. A
klinikai értékelések és ajanlasok
elfogadasa soran az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsag
tagjai minden erejiikkel a konszenzus
elérésére torekednek. Konszenzus
hidanydban az orvostechnikai eszkozok
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értékelésével foglalkozo bizottsag a tagok
tobbségi szavazataval hozza meg dontését.
Az eltérd véleményeket mellékelni kell az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag véleményéhez.

5. Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag
elfogadja eljarasi szabalyzatdt, amelyben
kiilonosen a kévetkezbkre vonatkozo
eljarasok szerepelnek:

— vélemények elfogaddsa, beleértve a
siirgos eseteket,

— a feladatok dtruhadzdsa a jelentéskészito
vagy tars-jelentéskészito tagokra.
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80. cikk

Az Eurdpai Bizottsag altal javasolt széveg

Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoport a kdvetkezo
feladatokat latja el:

a) hozzéjarul a kérelmezo
megfeleloségértékeld szervezetek €s a
kijelolt szervezetek értékeléséhez a IV.
fejezet rendelkezéseinek megfelelden;
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Modositas

Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
koordinacids csoport a kdvetkezo
feladatokat latja el:

a) szabdlyozoi véleményeket ad ki klinikai
értékelés alapjan a 44a. cikknek
megfelelden (értékelési eljards konkrét
esetekben);

a) hozzajarul a kérelmezd
megfeleloségértékeld szervezetek €s a
kijelolt szervezetek értékeléséhez a I'V.
fejezet rendelkezéseinek megfelelden;

aa) megdllapitja és dokumentdlja a
megfeleldségértékeléssel osszefiiggo
tevékenységeket elldto személyzet
felkésziiltségére és a képesitésére
(ismeretek, tapasztalatok és mads sziikséges
felkésziiltség), valamint a kivdlasztasukra
és engedélyezésiikre iranyulo eljardsokra,
tovabba a sziikséges (alap- és tovabb-)
képzésre vonatkozo magas szintii elveket.
A képesitési kritériumok foglalkoznak a
megfeleldségértékelési eljards keretében,
valamint a kijelolés hatdlya ald tartozo
esgkozokkel, technologidakkal és
teriiletekkel osszefiiggésben elvégzendo
kiilonféle funkciokkal;

ab) feliilvizsgdlja és jovahagyja a
tagallamok illetékes hatosdgainak
kritériumait az e cikk aa) pontja
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b) hozzdjarul bizonyos
megfeleloségértékelési eljardasok ellendrzo
mechanizmusaihoz a 44. cikknek
megfeleloen;

¢) hozzéjarul az e rendelet hatékony és
Osszehangolt végrehajtasat célzo utmutatas
kidolgozasahoz, kiillénosen a kijelolt
szervezetek kijelolése és figyelemmel
kisérése, a biztonsagossagra és
teljesitéképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazasa, valamint a
gyartok és a kijeldlt szervezet altal végzett
klinikai értékelés és a kijelolt szervezetek
altal végzett értekelés tekintetében;

d) timogatja a tagallamok illetékes
hatdsagait a klinikai vizsgalatokkal, a
vigilanciaval és a piacfeliigyelettel
kapcsolatos tevékenységeik
Osszehangolasaban,;

e) a Bizottsag kérésére tanacsadast és
tamogatast nyljt a Bizottsag részére az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
barmely kérdés értékeléséhez;

f) hozzajarul az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok
Osszehangolasahoz.
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tekintetében;

ac) feliigyeli a kijelolt szervezetek 39.
cikkben meghatdrozott koordindcios
csoportjat;

ad) segiti a Bizottsagot abban, hogy
félévente dttekintést nyujtson a
vigilanciaadatokrdl és a piacfeliigyeleti
tevékenységekrdl, ideértve a megel6z6
egészségvédelmi intézkedéseket. Ezek az
informadciok a 27. cikk szerinti eurépai
adatbankon keresztiil érhetok el;

c¢) hozzéjarul az e rendelet hatékony és
Osszehangolt végrehajtasat célzo utmutatas
kidolgozasahoz, kiilléndsen a kijelolt
szervezetek kijelolése és figyelemmel
kisérése, a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazéasa, valamint a
gyartok és a kijeldlt 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
Osszehangolasaban,;

e) a Bizottsag kérésére tanacsadast és
tamogatast nyljt a Bizottsag részére az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
barmely kérdés értékeléséhez;

f) hozzajarul az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok
Osszehangolasahoz.
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