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16.10.2013 A7-0324/372

Modositas 372
Mairead McGuinness, Peter Liese
a PPE képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Orvostechnikai eszkdzok
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD)

Rendeletre iranyulo javaslat
43 b cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis

43b. cikk

A kiilonleges kijelolt szervezetekkel
kapcsolatos elektronikus rendszer

(1) A Bizottsag elektronikus nyilvantartdsi
rendszert hoz létre és rendszeresen frissiti
azt az alabbiak érdekében:

— kiilonleges kijelolt szervezetekkeént
megfeleloségértékelések elvégzésére
vonatkozd, e szakasz szerint benyujtott
kérelmek és megadott engedélyek
nyilvantartdsba vétele, valamint a
kiilonleges kijelolt szervezetek nevéhez
tartozo informdciok dsszegyiijtése és
feldolgozadsa;

— informdcidcsere nemzeti hatésagokkal;
valamint

— az értékelési jelentések kizzététele.

(2) Az elektronikus rendszerben a
kiilonleges kijelolt szervezetek jelentkezési
eljarasaval kapcsolatos dsszegyiijtott és
feldolgozott informdciokat az Europai
Gyogyszeriigynokség viszi be az
elektronikus nyilvantartasi rendszerbe.

(3) Az elektronikus rendszerben
osszegylijtott és feldolgozott, illetve a
kiilonleges kijelolt szervezetekkel
kapcsolatos informdciokat a nyilvanossdag
szamdra hozzdférhetové teszik.
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(4) A Bizottsag rendszeresen naprakeésszé
teszi a rendszert.
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16.10.2013 A7-0324/373

Moédositas 373
Mairead McGuinness, Peter Liese
a PPE képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Orvostechnikai eszkdzok
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD)

Rendeletre iranyul6 javaslat
43 c cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis

43c. cikk
A kijelolt kiilonleges szervezetek hdalozata

(1) A kiilonleges kijelolt szervezetek
hdlozatdt a Bizottsdg és az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport hozza létre, fogadja be,
koordindlja és iranyitja.

(2) A hdlozat céljai a kovetkezok:

a) az eurdpai egyiittmiikodésben rejlo
lehetoségek kiakndzdasdanak tamogatdasa a
nagymértékben specializalodott
gyogydszati technologidak tekintetében az
orvostechnikai eszkozok teriiletén;

b) az orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos ismeretek dsszegyiijtése;

c) megfeleldségértékelési mutatok
kifejlesztésének osztonzése és bevdlt
gyakorlatok kialakitisanak és
terjesztésének tamogatdasa a hdalozaton
beliil és azon kiviil;

d) szakemberek felkutatasa az innovativ
teriileteken;

e) osszeférhetetlenségi szabdlyok
kidolgozdsa és naprakésszé tétele;
valamint

P kozos vilaszok megtaldaldasa az innovativ
technologidk terén végzett
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megfeleloségértékelési eljarasokkal
kapcsolatos hasonlo kihivdsokra.

2) az alapvetéen hasonlo eszkozok
esetében a kiilonbozo kiilonleges kijelolt
szervezetek altal elvégzett
megfeleloségértékelések kozotti jelentos
eltérések észlelése és jelzése, valamint az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport tajékoztatisa
ezekrol.

(3) A halozat iiléseit annak legalabb két
tagja vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség kérésére kell
osszehivni. A hadlozat évente legalabb
kétszer iilésezik.
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16.10.2013 A7-0324/374

Moédositas 374
Mairead McGuinness, Peter Liese
a PPE képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Orvostechnikai eszkozok

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

Rendeletre iranyul6 javaslat
44 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis

44a. cikk
Ertékelési eljirds 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 beiiltetheto eszkiozok,
gyogyszerek testbe juttatdisdra és/vagy
testbdl valo eltavolitasdra szolgalo, 11b.
osztilyba tartozo eszkiozok, valamint
életképtelen vagy életképtelenné tett
emberi vagy dllati eredetii szoveteknek,
sejteknek vagy ezek szarmazékainak
felhaszndlasaval gyartott eszkozok
megfeleldségértékelése iranti kérelmekrdl,
kivéve a meglévo tanusitvanyok
kiegészitésére vagy megujitasdara iranyulo
kérelmeket és azon eszkozoket, amelyekre
vonatkozoan a klinikai értékelés és a
Jforgalomba hozatal utini klinikai
termékkovetés tekintetében a 6. és 7.
cikkben emlitett eldirdsokat 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
megfeleloségértékelés befejezésének
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tervezett idopontjat. A Bizottsdg
véleménynyilvanitas céljabol
haladéktalanul tovabbitja 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 szakértditol.

(2) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport az (1)
bekezdésben emlitett informdciok
beérkezésétol szamitott 20 napon beliil
ugy hatdarozhat, hogy a tanusitvany
kiallitasat megelozoen a kiilonleges
kijelolt szervezettol az alabbi
dokumentumok benyujtasat keri:

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

X1V. mellékletben emlitett klinikai
vizsgalatokrol sz016 jelentés,

—a XII1. mellékletben emlitett,
forgalomba hozatal utdni klinikai
termékkovetési terv, valamint

— ag eszkoz harmadik orszdagokban torténd
forgalmazdsaval vagy annak hidnydval
kapcsolatos informdciok és — ha
rendelkezésre dllnak — ezen orszdagokban
az illetékes hatosdgok dltal végzett
értékelés eredményei.

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

a) az eszkoz ujdonsdga és annak esetleges
jelentos klinikai vagy egészségiigyi
hatasai;

b) az eszkozok egy meghatdrozott
kategoridjanak vagy csoportianak
elény/kockazat profiljat érinto,
kedvezotlen iranyu viltozads
tudomdnyosan megalapozott egészségiigyi
aggdlyok kovetkeztében, azok dsszetevije
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vagy kiindulasi anyaga, illetve a
meghibasoddsuk esetén fellépo
egészségiigyi kovetkezmények
tekintetében;

¢) a 61. cikknek megfeleloen bejelentett
balesetek megnédvekedett aranya az
eszkozok egy meghatdrozott

orer

kapcsolatban.

A miiszaki fejlodés és az ujonnan ismertté
valo informdciok fényében, a Bizottsag a
89. cikknek megfelelden felhatalmazdason
alapulo jogi aktusokat fogad el e
kritériumok modositasardl vagy
kiegészitésérol.

Kérelmében az orvostechnikai eszkizokkel
foglalkozo koordindcios csoport feltiinteti
azokat a tudomdnyosan megalapozott
egészségiigyi okokat, amelyek alapjan az
adott dossziét kividlasztotta.

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

(3) Az orvostechnikai eszkizok
értékelésével foglalkozo bizottsaggal
folytatott konzultdciot kdvetéen az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport a benyujtdst
kovetden legkésobb 60 nappal véleményt
ad ki a (2) bekezdésben emlitett
dokumentumokrol. Ezen idoszakon beliil,
és legkésobb 30 nappal a benyujtdst
kovetéen az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsdg az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoporton keresztiil
kiegészito informadciok benyujtasat
kérheti, amennyiben azokra a (2)
bekezdésben emlitett dokumentumok
elemzéséhez tudomdnyosan megalapozott
okokbdol sziiksége van. E7 mintik
bekéréseét, vagy egy, a gydrto telephelyén
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torténd latogatast is magdaban foglalhat. A
keért kiegészito informdacio beérkezéséig az
e bekezdeés elsé mondatdaban emlitett,
észrevételek megtételére szolgalo
idoszakot fel kell fiiggeszteni. Az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport tovabbi kiegészito
informdciok bekérésére vonatkozo
jovobeli kérelmei nem vonjik maguk utin
az észrevételek tételére eloirt idoszak
felfiiggesztéseét.

(4) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport
figyelembe veszi az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo értékelési bizottsag
klinikai értékelését. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport javasolhatja a (2) bekezdésben
hivatkozott dokumentumok modositdsadt.

(5) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport azonnal
értesiti véleményérol a Bizottsdagot, a
kiilonleges kijelolt szervezetet és a gydrtot.

(6) Az (5) bekezdésben emlitett vélemény
kézhezvételétil szamitott 15 napon beliil a
kiilonleges kijelolt szervezet jelzi, hogy
egyet ért-e vagy sem az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport véleményével. E7 utobbi esetben
irasban értesitheti az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportot arrol, hogy kérvényezni kivanja
a vélemény feliilvizsgalatdt. Ebben az
esetben a kiilonleges kijelolt szervezet a
vélemény kézhezvételét koveté 30 napon
beliil tovabbitja az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoportnak a feliilvizsgdlati kérelem
részletes indokolasdt. Az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport haladéktalanul tovabbitja ezen
informadcidkat az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsagnak és a
Bizottsdagnak.

A feliilvizsgalati kérelem indokldasanak
kézhezvételét kovetd 30 napon beliil az
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orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport feliilvizsgdlja
véleményeét, sziikség esetén konzultdilva az
orvostechnikai eszkozok értékelésével
foglalkozo bizottsdggal.
Kovetkeztetéseinek indokoldsdat mellékeli a
végso véleményhez.

(7) Kozvetleniil az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport elkiildi végleges véleményét a
Bizottsdagnak, a kiilonleges kijelolt
szervezetnek és a gydrtonak.

(8) Az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport dltal
végzett értékelés kedvezo eredménye
esetén a kiilonleges kijelolt szervezet
megkezdheti a tanusitdst.

Ha azonban az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport értékelése kiilonleges intézkedések
alkalmazasatél fiigg (pl. a forgalomba
hozatal utani klinikai termékkdvetési terv
alkalmazasa, adott hataridon beliili
tanusitds), a kiilonleges kijelolt szervezet
csak azzal a feltétellel adhatja ki a
megfeleldségi tanusitvanyt, hogy ezeket az
intézkedéseket teljes koriien végrehajtjak.

A kedvezo vélemény elfogaddsdt kivetoen
a Bizottsdg minden esetben megvizsgdlja
az egységes miiszaki eldirdsok
elfogadasanak lehetoségét az adott eszkiz
vagy eszkdzok csoportja tekintetében (a 7.
cikknek megfeleloen).

Amennyiben az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport kedvezotlen véleményt fogalmazg
meg, a kiilonleges kijelolt szervezet nem
dllithatja ki a megfeleloségi 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
korabban kapottaktol, az orvostechnikai
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eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport ujraértékeli a kérelmet.

A Bizottsdag a gyarto kérésére
meghallgatast szervez, ahol egyeztetés
folyhat a kedvezétlen tudomdnyos
értékelés tudomanyos
megalapozottsdgadrol és minden olyan
intézkedésrol, amelyet a gyadrto
meghozhat, tovabba az orvostechnikai
esgkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport aggdlyainak eloszlatdasa céljabol
benyuijthato adatokrol.

(9) Amennyiben a betegek és a
kozegészségiigy biztonsdaganak védelme
érdekében sziikségesnek itéli, a Bizottsdag
felhatalmazdst kap arra, hogy a 89. cikkel
osszhangban felhatalmazdson alapulo
jogi aktusokat fogadjon el az (1)
bekezdésben hivatkozott eszkozoktol eltérd
kiilon eszkozkategoriak vagy -csoportok
meghatdarozdsdra, amelyekre az (1)—(8)
bekezdések elore meghatdrozott ideig
vonatkoznak.

Az e bekezdés alapjan hozott
intézkedéseket kizdardlag a

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

(10) A Bizottsag nyilvanosan hozzdférheto
osszefoglalot készit a (6) és (7)
bekezdésben hivatkozott véleményrél. A
Bizottsdg személyes adatokat és iizleti
titoknak mindsiilo informdciokat nem hoz
nyilvanossdgra.

(11) E cikk alkalmazdsa céljiabol a
Bizottsdg létrehozza a miiszaki
infrastrukturdt az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo koordindcios
csoport, a kiilonleges kijelolt szervezetek
és az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo értékelési bizottsdg kizotti,
illetve az orvostechnikai eszkozok
értékelésével foglalkozo bizottsag és sajdt
maga kozotti elektronikus adatcseréhez.

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

(13) Az értékeléshez kapcsolodoan
felmeriilo tobbletkiltségek nem
terhelhetok az érintett vallalkozdsra.
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