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Modositas
78b. cikk (1))

Az orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdag

(1) A legmagasabb szintii tudomdanyos
ismeretek, a partatlansag, az dtlathatosag
és az esetleges érdekiitkozések elkeriilése
jegyében létrejon az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo
bizottsdg.

(2) Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsdgot az
alabbiak alkotjdak:

- minden egyes, (3) bekezdésben emlitett
gyogydszati teriilet legalabb egy
képviseldje. Ez a tag sajdt szakteriilete
elismert szakértoje, és képes sziikség
esetén tovabbi szakértok bevondsdara. E
szakértoket a Bizottsag altal kozzétett
palyazati felhivds utjan nevezik ki 3 éves
idotartamra, amely egy alkalommal
megujithato;

- az Eurdpai Gyogyszeriigynokség egy
képviseldje;

- az Eurdpai Bizottsag egy képviseldje;

- a betegszervezetek harom, a Bizottsag
altal kiozzétett palyazati felhivast kovetoen
az Europai Bizottsdg dltal kinevezett
képviseldje.
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Az orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdg az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport és a Bizottsdg felhivdasdra iil éssze,
és iilésein a Bizottsag képviseldje elnokol.

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag osszetétele
megfeleljen az egyes iigyekben
lefolytatando értékelési eljardshoz
szitkséges szakértelemigénynek.

E bizottsag titkari feladatait a Bizottsag
latja el.

(3) Az orvostechnikai eszkizok
értékelésével foglalkozo bizottsag tagjai
szaktuddsuk és az érintett teriileten
szerzett tapasztalataik alapjan keriilnek
kivalasztdsra.

- aneszteziologia;

- Vércsoport- vagy szovettipus-
meghatdrozds;

- vérdatomlesztés és transzplantdcio;
- kardiologia;

- fert6zo betegségek;

- fogdszat;

- borgyogydszat;

- fiil-orr-gégészet;

- endokrinologia;

- gasztroenterologia;

- altalanos/plasztikai sebészet;
- orvosgenetika;

- nefrologia és urologia;

- neurologia;

- sziilészet és nogyogydszat;
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- onkologia;

- Szemészet;

- ortopédia;

- rehabilitacios orvoslas;

- pulmonologia / pneumologia;
- radiologia.

Az orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsag tagjai feladataikat
partatlanul és targyilagos modon latjak el.
Teljes mértékben fiiggetlenek, és nem
kérnek és nem fogadnak el utasitasokat
egyetlen kormdnytdl, kijelolt szervezettol
vagy gydrtotol sem. Minden egyes tag
nyilatkozik érdekeltségeirdl, melyet
nyilvanosan hozzdférhetové tesz.

A miiszaki fejlodés és barmely
rendelkezésre dllo informdcio fényében a
Bizottsdg a 89. cikkel osszhangban
felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat
fogadhat el ezen bekezdés a) pontjaban
emlitett teriiletek modositdsa, torlése vagy
kiegészitése céljabol.

(4) Az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsdag elvégzi a
44a. cikkben meghatdrozott feladatokat.
Klinikai értékelés elfogaddsakor az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdg tagjai mindent
megtesznek annak érdekében, hogy
konszenzusra jussanak. Ha nem sikeriil
konszenzust elérni, az orvostechnikai
eszkozok értékelésével foglalkozo bizottsag
tagjainak tobbségi szavazatdival hozza meg
dontését. A koordindcios csoport esetében
az Eurdpai Bizottsag nem vesz részt a
szavazdsban. Az eltéro véleményeket
csatolni kell az orvostechnikai eszkiozok
értékelésével foglalkozo bizottsag
véleményéhez,.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel
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foglalkozo koordindcios csoport elfogadja
eljarasi szabalyzatat, amelyben kiilondsen
a kovetkezokre vonatkozo eljardsok
szerepelnek:

- a klinikai értékelések elfogaddsa,
beleértve a siirgos eseteket is;

- a feladatok datruhazdsa a tagokra.
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Rendeletre iranyulé javaslat
80 cikk

A Bizottsag dltal javasolt szoveg

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoport a kovetkezo
feladatokat latja el:

a) hozzéjarul a kérelmezd
megfeleloségértékeld szervezetek €s a
kijelolt szervezetek értékeléséhez a I'V.
fejezet rendelkezéseinek megfelel6en;
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Modositas

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinaciés csoport a kovetkezo
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 dokumentdilja a
megfeleloségértékeléssel dsszefiiggo
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
tovabbképzésre vonatkozo magas szintii
elveket. A képesitési kritériumok
foglalkoznak a megfeleldségértékelési
eljaras keretében, valamint a kijelélés
hatdlya ala tartozo eszkozokkel,
technologidkkal és teriiletekkel
osszefiiggésben elvégzendo kiilonféle
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b) hozzdjarul bizonyos
megfeleloségértékelési eljardasok ellendrzo
mechanizmusaihoz a 44. cikknek
megfeleloen;

¢) hozzajarul az e rendelet hatékony és
Osszehangolt végrehajtasat célzo utmutatas
kidolgozéasahoz, kiilonodsen a kijeldlt
szervezetek kijelolése és figyelemmel
kisérése, a biztonsagossagra €s
teljesit6képességre vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazasa, valamint a
gyartok és a kijeldlt szervezet altal végzett
klinikai értékelés ¢€s a kijeldlt 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 kapesolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok

AM\1007184HU.doc

funkciokkal.

ab) feliilvizsgdlja és jovahagyja a
tagallamok illetékes hatosdagainak aa)
pontra vonatkozo kritériumait;

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

ad) segiti a Bizottsagot abban, hogy
félévente attekintést nyujtson a
vigilanciaadatokrol és a piacfeliigyeleti
tevékenységekrol, ideértve a megeldzd
egeészségvédelmi intézkedéseket. E7 ag
informdcio a 27. cikk szerinti eurdpai
adatbankon keresztiil hozzdférheto.

¢) hozzajarul az e rendelet hatékony és
Osszehangolt végrehajtasat célzo ttmutatas
kidolgozéasahoz, kiilondsen a kijelolt
szervezetek kijelolése és figyelemmel
kisérése, a biztonsagossagra €s
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelmények alkalmazasa, valamint a
gyartok és a kijeldlt szervezet altal végzett
klinikai értékelés €s a kijeldlt 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 nyujt a Bizottsag részére az ¢
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
barmely kérdés értékeléséhez;

f) hozzajarul az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos tagallami
adminisztrativ gyakorlatok
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A Bizottsag dltal javasolt szoveg Modositds

44b. cikk (itj)

A Bizottsag ot évvel e rendelet
hatdlybalépése utdn jelentést tesz kozzé a
44a. cikkben emlitett eljardas mitkodésének
eredményeként szerzett tapasztalatokrol. A
jelentés kiilondsen értékeli, hogy hany
terméket vontak kiegészito értékelés ald,
milyen tényezok tették sziikségessé az
értékelést, és milyen végso dontést hoztak
a termékekrol. Emellett a Bizottsag elemzi
az uj szabdlyok kijelolt kiilonleges
szervezetekre torténd teljes kori
alkalmazdsanak hatdsait a kiegészito
értékelések tekintetében.
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Mbodositas
42 a preambulumbekezdés (uij)

(42a) Magas kockazatu orvostechnikai
esgkozok, példaul III. osztilyba tartozo
estkozok,  beiiltetheto  eszkozok  és
gyogyszer beaddsdra tervezett eszkozok
esetében amennyiben ezen eszkizok
meghibdsoddsa vagy hibds miikodése
jelentos hatdssal lenne az egészségre és
biztonsdagra, a megfeleloségértékelést
kiilonleges kijelolt szervezeteknek kellene
végezniiik. Ezeket a kiilonleges kijelolt
szervezeteket az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek kell kijelolnie a
VI. melléklet 3.5a. szakaszaban emlitett, a
személyzet képesitésére és képzésére
vonatkozo megerdsitett kovetelmények
alapjan. Ezeknek a kiilonleges kijelolt
szervezeteknek hdlozatban kell
taldalkozniuk, elsésorban azért, hogy
kicseréljék a bevdlt gyakorlatokat és
osszehangoljak munkdjukat. Az
orvostechnikai  eszkozok  értékelésével
foglalkozo bizottsdag véleményt bocsdt ki a
klinikai adatok megbizhatosagarol
konkrét esetekben végzett értékelés révén.
Az ilyen tovdibbi értékelés kevésbé
szitkséges az uj szabdlyoknak valamennyi
kijelolt  szervezet  esetében  torténo
végrehajtisa és alkalmazdisa és a kozos
miiszaki eloirdasok kidolgozdsa utin. Ezért
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a Bizottsagnak ot év elteltével feliil kell
vizsgdlnia a kiegészito értékeleési eljards
miikodését és az azzal kapcsolatos
tapasztalatokat  annak  megadllapitisa
érdekében, hogy az tovabb korlatozhato-e.
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43a. cikk

Kiilonleges kijelolt szervezetek bevondsa
magas kockdzatu eszkozok
megfeleloségértékelési eljardsaiba

(1) A kovetkezo eszkozok
megfeleldségértékelését csak kiilonleges
kijelolt szervezetek végezhetik:

a) beiiltethetd eszkozok,

b) olyan eszkizok, amelyek szerves
résziikként 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
Jjuttatdsdra és/vagy testbol valo
eltavolitdsdra szolgdlo, a Ila. osztilyba
tartozo eszkozok,

d) életképtelen vagy életképtelenné tett
emberi vagy dllati eredetii szoveteknek
vagy sejteknek vagy ezek szarmazékainak
felhaszndlasaval gydrtott eszkozok vagy

e) minden egyéb I1I. osztilyba tartozo
eszkoz.
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(2) A kérelmet benyuijto kiilonleges kijelolt
szervezetek, amelyek ugy itélik meg, hogy
megfelelnek a VI. melléklet 3.6. pontjaban
foglalt, kiilonleges kijelolt szervezetekre
vonatkozo kiovetelményeknek, kérelmiiket
az Europai Gyogyszeriigyniokséghez
nyujtjak be.

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

(4) Az Eurdpai Gydogyszeriigynokség a VI.
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 megfelelden
kozzéteszi a kijelolést és a kiilonleges
kijelolt szervezet vagy szervezetek nevet.

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

A kijelolés ot évig érvényes és otévenként
megujithato az Eurdpai
Gydgyszeriigyniokséghez benyujtott ujabb
kérelmet kovetden.

7. Az (1) bekezdésben felsorolt eszkozok
gydrtoja azon dltala valasztott kiilonleges
kijelolt szervezethez fordulhat, amelynek
neve szerepel a 43b. cikk (11j) szerinti
elektronikus rendszerben.

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

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

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